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Que aprueba la Guia Técnica del Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos y Productos Afines

LA MINISTRA DE SALUD ENCARGADA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de Panama, establece que es funcién
del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica y que el individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida esta como el completo bienestar fisico, mental y social del individuo.

Que el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud,
el cual estara a cargo de la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion,
reparacion y rehabilitacion de la salud, que, por mandato constitucional, son
responsabilidad del Estado; y como 6rgano de la funcién ejecutiva, tiene a su cargo
la determinacion y conduccion de la politica de salud del Gobierno en el pais.

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos
afines, sefiala que el Ministerio de Salud serd competente en la regulacién vy la
reglamentacion de los dispositivos médicos y productos afines, de conocer las
infracciones y aplicar las sanciones correspondientes.

Que el articulo 9 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, sefala que la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos tomara las medidas necesarias para asegurar
que, en todas las instalaciones publicas y privadas de salud del pais, los
responsables de su organizacion y funcionamiento incluyan la vigilancia y control de
dispositivos médicos y productos afines, en los términos planteados en la presente
Ley. A nivel regional y local se promoveran Unidades Técnicas, que tendran la
responsabilidad de garantizar el cumplimiento de las regulaciones, en materia de
dispositivos médicos y productos afines.

Que el articulo 29, numeral 1 de la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, establece
que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos desarrollard la vigilancia de
dispositivos médicos, a través de normas, guias y protocolos sobre los distintos
aspectos relacionados con los dispositivos médicos y productos afines.

Que la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019 reformd la Ley 90 de 26 de diciembre
de 2017 y, en su articulo 2, sefiala que el Ministerio de Salud creara dentro de su
estructura, la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos.

Que mediante la Resolucion No. 372 de 7 de mayo de 2019, el Ministerio de Salud
instituye su nueva Estructura Organica y adopta el Manual de Organizacion del
Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo, a la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos.

Que el articulo 45 del Decreto Ejecutivo No.490 de 04 de octubre de 2019, sefiala
que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, a través del Departamento de
Vigilancia de Dispositivos Médicos, desarrollara el Programa Nacional de Vigilancia
que permita identificar los incidentes, eventos adversos y fallas en la utilizacion de
dispositivos médicos en el territorio nacional, cuantificar el riesgo, proponer y
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el articulo 46 de la precitada excerta legal, establece que el objetivo del
Programa Nacional de Vigilancia es fortalecer la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, operadores, medio ambiente y todas aquellas personas
dentro del territorio nacional, que se vean implicadas directa o indirectamente en la
utilizacion de dispositivos médicos y productos afines.

Que en atencion a lo antes expuesto es necesario la aprobacion de una guia técnica
que permita uniformar el procedimiento y cumplir con efectividad la vigilancia y
control de los dispositivos médicos y productos afines.

RESUELVE

Articulo Primero: Aprobar la Guia Técnica del Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y Productos Afines.

Articulo Segundo: La presente Guia Técnica estara sujeta a revision cada tres
anos, basado en los cambios, segun la normativa nacional e internacional vigente
en materia de vigilancia de dispositivos médicos.

Articulo Tercero: La Direccidn Nacional de Dispositivos Médicos, a través del
Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos, coordinara con la Oficina de
Organizacion y Desarrollo Institucional, los cambios a la presente Guia Técnica.

Articulo Cuarto: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama;
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de
1969, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Ley 92 de 12 de septiembre de 2019;
Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 20\9 y Resolucion No. 372 de 7 de
mayo de 2019. \
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacién y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso
de las atribuciones conferidas en sus normativas vigentes, ha desarrollado en
conjunto con los técnicos de la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos del
Ministerio de Salud, Departamento Nacional de Evaluacién y Gestion de Tecnologia
Sanitaria de la Caja de Seguro Social, Departamento Evaluacién de Insumos y
Reactivos de Laboratorio del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la
Salud, el documento denominado “Guia Técnica del Programa Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos Afines”.

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos a través del Departamento de
Vigilancia 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 permitira garantizar
resultados 6ptimos y oportunos a la poblacion, asi como un ejercicio transparente
orientado al buen uso y manejo de los procesos.

Este documento contiene los procesos de vigilancia, disefiados y consensuados por
un equipo de profesionales, a través de reuniones de trabajo, buscando siempre
contar con la organizacion, recursos, estructura, normas, actividades, resultados y
coordinacion, bajo la supervision y monitoreo de la Autoridad de Salud, cumpliendo
con los controles que regulan los mismos, en el marco de la transparencia.

Presenta, ademas, claramente definida la metodologia de la guia técnica,
formularios y las decisiones que los sustentan, con la finalidad de propiciar un nivel
de comprension expedito sobre los objetivos, responsabilidades y funciones de las
acciones operativas que deberan llevarse para la vigilancia de los dispositivos
meédicos.

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

MINISTERIO DE SALUD

10
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GENERALIDADES

. Objetivo

Documentar y organizar una “Guia Técnica del Programa Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos Afines” que incluya el
reporte de evento o incidente adverso, el aviso de seguridad y el retiro voluntario,
para lograr la eficiencia y eficacia, a través del cumplimiento de la normativa
vigente, en cada una de las etapas de los procedimientos, estableciendo ademas
una estructura de control interno basica que asegure la gestion transparente.

B. Base Legal

e Constitucion Politica de la Republica de Panama vigente, capitulo, ajustada
en los Actos Reformatorios de 1978, al Acto Constitucional de 1983, a los Actos
Legislativos NUm.1 de 1993, Num.2 de 1994, y al Acto Legislativo Nam. 1 de 27
de julio de 2004, NUm.2 de 26 de octubre de 2004, publicado en la Gaceta
Oficial 25176, de 15 de noviembre de 2004.

eLey 66 de 10 de noviembre de 1947, del Cédigo Sanitario de la Republica de
Panama, Gaceta Oficial 10467 de 6 de diciembre de 1947.

eDecreto 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.

eDecreto 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 1969”, Gaceta Oficial 16437 de 2 de
septiembre de 19609.

eLey 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.

elLey 6 de 22 de enero de 2002, que dicta las normas de transparencia en la
gestion publica, establece la accion de habeas data y dicta otras disposiciones,
Gaceta Oficial 24476 de 23 de enero de 2002.

11
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eLey 68 de 20 de noviembre de 2003, “Que regula los derechos y obligaciones
de los pacientes, en materia de informacién y decision libre informada”, Gaceta
Oficial N° 24935, de 25 de noviembre de 2003

e Decreto Ejecutivo N° 1458 de 6 de noviembre de 2012 que reglamenta la Ley
68 de 20 de noviembre de 2003, “gue regula los derechos y obligaciones de los
pacientes, en materia de informacién y de decision libre e informada”, Gaceta
Oficial N° 27160-A, de 9 de noviembre de 2012.

eLey 90 de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos
afines, Gaceta Oficial N° 28433-b de 27 de diciembre de 2017.

eResolucion N° 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
Subdireccion Nacional de Dispositivos Médicos y sus unidades administrativas)
Gaceta N° 28770-A, de 9 de mayo de 2019.

e Ley92de 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.

e Decreto Ejecutivo N° 490 de 4 de octubres 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.

eResolucion N° 1380 de 9 de diciembre de 2020, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Vigilancia de Dispositivos Médicos Gaceta N° 29185-A, de 28
de diciembre de 2020.

eResolucion N° 066 de 24 de septiembre de 2021, que designa al Laboratorio
Central de Referencia en Salud Publica como la entidad que regulara todo lo
concerniente a los Dispositivos Médicos de diagnostico in vitro, de medicina
transfuncional y servicios de sangre, Gaceta N° 29386, de 29 de septiembre de
2021.

eResolucion N° 111 de 28 de diciembre de 2021, que autoriza al Departamento
Nacional de Evaluacion y Gestion de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro
Social a realizar funciones de gestion, vigilancia y control de los dispositivos
medicos y productos afines en todas las instalaciones de salud de la Caja de
Seguro Social a nivel nacional y otras disposiciones, Gaceta N° 29463-B, de 26
de enero de 2022.

12
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. Ambito de Aplicacion

Las regulaciones contenidas en la “Guia Técnica del Programa Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos Afines” son aplicables a las
siguientes unidades: Autoridad de Salud (Ministerio de Salud), Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos, Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos, Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia, Unidades Técnicas
de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas a Nivel Nacional, Personal de
las Instituciones de Salud, Proveedores de Dispositivos Médicos, Fabricantes de
Dispositivos Médicos, Usuarios de Dispositivos Médicos, Sociedad Organizada
y Profesionales de la Salud.

JUSTIFICACION

Objetivo General

Regular el proceso de proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y todas aquellas personas dentro del territorio nacional que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos.

. Definicién

El Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos es un sistema de
vigilancia, constituido por el conjunto de instituciones publicas y privadas, que
se rigen por reglamentos, protocolos, guias, recursos financieros, técnicos y de
recursos humanos que interactian para la identificacion, recoleccién, evaluacion
y gestion de los reportes de eventos y/o incidentes adversos, asociados a la
utilizacion de los dispositivos médicos y la aplicacién de medidas preventiva y
correctiva, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los
pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente
en la utilizacion de Dispositivos Médicos.

. Principios que rigen el Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos

Médicos

1. Obtener informacion relacionada a los eventos y/o incidentes
adversos que se presente asociados a la utilizacion de un dispositivo
médico, con el fin de mejorar la seguridad, calidad y eficacia, asi como
un uso apropiado de los mismos.

13
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2. Establecer los mecanismos de coordinacién y comunicacion entre los
actores del Programa Nacional de Vigilancia.
3. Establecer los requisitos que deben cumplirse en los diferentes niveles

de sistema de salud, para la adecuada notificacion y evaluacion de los
reportes de eventos y/o incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos.

4. Recomendar las disposiciones sanitarias que deban implementarse,
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos
meédicos.

5. Realizar la capacitacion en materia de Vigilancia de Dispositivos
Médicos, en todos los niveles de sistema de salud.

6. Implementar las disposiciones necesarias para la acreditacion de
nuestro pais, como colaborador de la Organizacion Mundial de la
Salud/Organizacion Panamericana de la Salud en materia de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.

D. Actores que conforman el Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

. La Autoridad de Salud, el Ministerio de Salud.

o La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

o Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

. Las Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia de
Dispositivos Médicos

o Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud
Publica y Privada a Nivel Nacional.

o Personal de las Instituciones de Salud.

o Proveedores de Dispositivos Médicos.

o Fabricantes de Dispositivos Médicos.

o Usuarios de Dispositivos Médicos.

o Sociedad Organizada.

. Profesionales de la Salud.
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E. Competencias de los Actores segun nivel de responsabilidad

1.

Autoridad de Salud, el Ministerio de Salud.

a.

Evaluar y valorar la informacién generada por el Programa
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos para establecer
politicas.

Establecer, a través de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos, las alertas sanitarias nacionales e internacionales que se
generen como producto del andlisis realizado de eventos y/o
incidentes adversos, asociados a dispositivos médicos que se
presenten.

Proveer y asegurar el correcto funcionamiento del Programa
Nacional de Vigilancia, a través de la asignacion del recurso
econdmico, humano, tecnoldgico, infraestructura y otros.
Desarrollar relaciones con agencias sanitarias internacionales para
el fortalecimiento del Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

Direccion Nacional de Dispositivos Médicos.

a.

Establecer la reglamentacion necesaria, relacionada para el
desarrollo del Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

Desarrollar el Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos, como herramienta de comunicacion y cooperacion para
Su ejecucion a nivel nacional.

Aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y seguimiento
a los casos de eventos y/o incidentes adversos, asociados a
dispositivo médicos.

Comunicar las alertas sanitarias nacionales que se generen como
producto del analisis de eventos y/o incidentes adversos,
asociados a dispositivo médicos.

Mantener las relaciones con agencias sanitarias internacionales,
qgue permitan el fortalecimiento del Programa Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

a

. Establecer los mecanismos y herramientas para la identificacion,

recoleccion, evaluacion y gestion de la informacién sobre eventos

15
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y/o incidentes adversos, asociados a los dispositivos médicos
utilizados en el territorio nacional.

b. Informar a los proveedores de dispositivos médicos, sobre los
eventos y/o incidentes adversos reportados, relacionados a sus
productos, guardando la reserva de informacion, sujeta a
confidencialidad.

c. Desarrollar y fortalecer el Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

d. Realizar las investigaciones de los eventos y/o incidentes
adversos que hayan sido reportados para determinar la
frecuencia, gravedad e impacto en salud que puedan ocasionar
los mismos.

e. Desarrollar actividades de capacitacion y formacién, con los
actores del Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos.

f.  Evaluar, gestionar y dar seguimiento a los informes de aviso de
seguridad, retiros voluntarios, alertas internacionales y reportes
gue generan las agencias sanitarias internacionales, en relacion
con los dispositivos médicos comercializados en el territorio
nacional.

g. Comunicar o difundir informacion sobre la seguridad de los
dispositivos médicos.

h. Ejecutar las medidas de mejoramiento con respecto a los eventos
y/o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.

i. Otras que determine la Direccibn Nacional de Dispositivos
Médicos.

4. Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia de Dispositivos

Médicos, autorizadas por el Ministerio de Salud

a. Conformar o asignar en las Unidades Técnicas de las Instalaciones
de Salud, uno o mas profesionales de la salud, responsables del
Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos

b. Coordinar con las Unidades Técnicas de las instalaciones de salud
publica de su dependencia, la funcién de vigilancia y control de
dispositivos médicos y productos afines.

c. Cumplir con lo establecido en la Guia Técnica del Programa
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos y productos afines.
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d. Elaborar e implementar las guias, procedimientos, manuales y
planes basados en el Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos.

e. Desarrollar actividades de capacitaciéon y formacién con las
Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud, en materia de
vigilancia de dispositivos médicos.

f. Implementar la metodologia y la ejecucion de la Guia Técnica del
Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos y
productos afines, para dar continuidad a los mecanismos y
herramientas, que permitan la identificacion, recoleccion y gestién
de la informacidn sobre eventos y/o incidentes adversos asociados
a los dispositivos médicos.

g. Garantizar la custodia, integridad y confidencialidad de la
informacion y/o expedientes relativos a los casos de reporte de
eventos y/o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos.

h. Informar a los proveedores de dispositivos médicos, sobre los
eventos y/o incidentes adversos reportados relacionados a sus
productos, guardando la reserva de informacion sujeta a
confidencialidad.

i. Reportar de manera inmediata (menos de 72 horas siempre y
cuando el reporte sea admisible) a la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos (Departamento de Vigilancia de Dispositivos
Médicos), todo reporte de evento adverso serio, cuando sea el
caso.

j. Elaborar un informe trimestral a la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos del consolidado de los reportes admitidos de
las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud.

k. Dar seguimiento y gestion de las circulares de aviso de seguridad,
retiros voluntarios, alertas nacionales e internacionales y reportes
gue genera la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través
del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

|.  Proponery aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de reporte de evento y/o incidente adverso
relacionados a dispositivos médicos.

m. Ejecutar las medidas de mejoramiento continuo en materia de
vigilancia de dispositivos médicos.

n. Proponer acciones preliminares, inmediatamente ocurrido el
evento y/o incidente adverso.
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Orientar a los informantes del correcto diligenciamiento del formato
del reporte.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

5.  Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicay Privada
a Nivel Nacional

a.

Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y
Privadas, deben asignar a uno o mas profesionales de la salud,
como responsable del Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y productos afines.

Cumplir con lo establecido en la Guia Técnica del Programa
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos y productos afines.
Implementar la metodologia y la ejecucion de la Guia Técnica del
Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos y
productos afines, para dar continuidad a los mecanismos y
herramientas, que permita la identificacion, recoleccion y gestion
de lainformacion sobre eventos y/o incidentes adversos, asociados
a los dispositivos médicos.

Desarrollar actividades de capacitacion y formacién con los
funcionarios y usuarios de las instalaciones de salud, en materia
de vigilancia de dispositivos médicos.

Dar seguimiento y gestion de las circulares de aviso de seguridad,
retiros voluntarios, alertas nacionales e internacionales y reportes
gue genera la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, a través
del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Cumplir con las medidas de prevencion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de eventos y/o incidentes adversos,
asociado a los dispositivos médicos.

Registrar, investigar y gestionar los reportes presentados de
evento y/o incidente adverso asociados a dispositivos médicos.
Reportar de manera inmediata (menos de 72 horas) a la unidad
correspondiente, todo reporte de evento adverso serio, asociados
a dispositivos meédicos.

Presentar trimestralmente a la unidad correspondiente, un informe
consolidado de los reportes de evento y/o incidente adverso,
asociados a dispositivos médicos.

Otras que determine la Direcciéon Nacional de Dispositivos
Médicos.
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6.

Personal de las Instalaciones de Salud Publica o Privada

a.

El personal que pertenezca a una instalacion publica o privada de
salud debe enviar sus reportes a la Unidad Técnica del Programa
Nacional de Vigilancia en su institucién o registrarla directamente
en el sistema electrénico de Reporte Nacional, que establezca la
Direccion Nacional de Dispositivos para este fin. En todo caso se
debe respetar estrictamente la confidencialidad de la persona que
reporta.

Cumplir con lo establecido en la Guia Técnica del Programa
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos y productos afines.
Cumplir con las medidas de prevencién, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de eventos y/o incidentes adversos
asociado a dispositivos médicos.

Cumplir las disposiciones y regulaciones vigentes en el pais, en
materia de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

Proveedores de Dispositivos Médicos

a.

Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacion
de dispositivos médicos.

Designar uno o mas profesionales competentes en el tema, como
responsable del Programa Nacional de Vigilancia, quien también
es el corresponsable ante la Autoridad de Salud.

Disefiar e implementar un Programa de Vigilancia, que asegure un
permanente seguimiento de los avisos de seguridad, retiros
voluntarios, alertas internacionales y reportes de eventos y/o
incidentes adversos, asociados a dispositivos médicos.

Cumplir con las acciones preventivas o correctivas, segun el caso
gue presente, y las establecidas en la normativa y guias vigentes.
Comunicar al fabricante del dispositivo médico correspondiente,
sobre el reporte de un evento y/o incidente adverso asociados a su
dispositivo médico.

Comunicar a la Direccibn Nacional de Dispositivos Médicos
inmediatamente de la notificacion de eventos y/o incidentes
adversos, aviso de seguridad y retiro voluntario, para tomar las
medidas correspondientes, segun sea el caso.
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g.

Desarrollar actividades de capacitacion, docencia y formacién con
su personal, con relacién al desarrollo e implementacién del
Programa Nacional de Vigilancia.

Responder oportunamente a cualquier peticion de la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos y a las Unidades Técnicas
Administrativas de Vigilancia de Dispositivos Médicos y otras
instancias autorizadas sobre la vigilancia de los dispositivos
meédicos.

Aplicar las disposiciones y regulaciones vigentes en el pais, en
materia de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

8. Fabricantes de Dispositivos Médicos

a.

Comunicar a la Direcciéon Nacional de Dispositivos Médicos los
avisos de seguridad, retiros voluntarios y las alertas internacionales
gue estén asociados a los dispositivos médicos que comercializan.
Cumplir con las acciones preventivas o correctivas segun el caso
gue presente, y las establecidas en la normativa y guias vigentes.
Responder oportunamente a cualquier peticion de la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos, sobre la vigilancia de los
dispositivos médicos.

Asumir las obligaciones y responsabilidades de la regulacién de los
dispositivos médicos en el territorio nacional.

Cumplir con las disposiciones y regulaciones vigentes en el pais,
en materia de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

9. Usuarios de Dispositivos Médicos:

a.

Deben reportar mediante el formulario de Reporte de Evento y/o
Incidente Adverso asociado a dispositivos médicos, a la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos o a las Unidades Técnicas
Administrativas de Vigilancia o a la Unidad Técnica de las
Instituciones de Salud Publica o Privada correspondiente, siempre
gue tenga sospecha o conocimiento de la ocurrencia de una
situacion.

En los dispositivos médicos de diagndstico In Vitro, solo aplica las
pruebas de embarazo, ovulacion, autocontrol de glicemia y otras.
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C.
d.

Cooperar con la investigacion dentro de sus posibilidades.
Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

10. Sociedad Organizada.

a.

Deben reportar, mediante el formulario de Reporte de Evento y/o
Incidente Adverso asociado a dispositivos médicos, a la Direccién
Nacional de Dispositivos Médicos o a las Unidades Técnicas
Administrativas de Vigilancia o a la Unidad Técnica de las
Instituciones de Salud Publica o Privada correspondiente, siempre
gue tenga sospecha o conocimiento de la ocurrencia de una
situacion.

Cooperar con la investigacion dentro de sus posibilidades.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.

11. Profesionales de la Salud

a.

Realizar el Reporte de Evento y/o Incidente Adverso a dispositivo
médico de manera oportuna segun los tiempos establecidos.
Aportar en la medida de sus posibilidades, toda la documentacion
y evidencia relacionada, con el propésito de completar la
investigacion y realizar el seguimiento en caso que sea necesatrio.
Cooperar con los responsables del Programa Nacional de
Vigilancia, proporcionando los documentos fuentes necesarios que
estos le soliciten para ampliar o completar la informacion de la
notificacion del evento y/o el incidente adverso asociado a
dispositivo médico.

Colaborar en calidad de experto, cuando asi le soliciten las
instancias competentes a nivel local, regional y nacional.
Mantenerse informado sobre los datos de seguridad, relativos a los
dispositivos médicos que habitualmente adquiere.

Cumplir con las disposiciones vigentes en el pais, en materia de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.

Otras que determine la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos.
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F. Flujograma del Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

MINISTERIO DE SALUD

Direccion Nacional de Dispositivos Médicos

Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos

D:ﬂ Unidades Técnicas Unidades Técnicas Unidades Técnicas
DMDIV
Unidad Técnica
Administrativas de DM
Vigilancia
Unidades Técnicas
Instituciones Publicas
DMDIV DM y DMDIV Institutos ‘ de Salud del N
’ . S % \ . nstituciones
Laboratorios de Instalaciones de Nacionales Ministerio de Salud Privadas d
las Instituciones Salud de la Caja de (Regiones de Salud y rlvala; €
de Salud Publicas Seguro Social a Nivel Patronatos) Salu
y Privadas Nacional
(excepto CSS) DMy BMDIV
Proveedores
DMy DMDIV T
Fabricantes
TDMyDMDIV
Usuarios Evento y/o Incidente

Adverso

Alerta de Seguridad y

Retiro de Productos

G. Confidencialidad de la informacion

Toda la informacion contenida en el expediente de investigacion de los casos de
reportes de eventos y/o incidentes adversos asociados a los dispositivos
médicos del Programa Nacional de Vigilancia sera confidencial, en los términos
que establece la legislacion que rige esta materia.

Toda la informacion que contenga el expediente de vigilancia de dispositivos
medicos que este bajo el manejo directo de los actores del Programa Nacional
de Vigilancia serd confidencial, a excepcion del lugar de origen del reporte,
proveedor del dispositivo médico o a solicitud de autoridades competentes. La
confidencialidad de la informacion debe regirse por las normas vigentes.
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H. Definicién y Clasificacion de Eventos o Incidentes Adversos asociados a
Dispositivos Médicos

1. Evento Adverso Serio: El dafio no intencionado que pudo haber
causado la muerte o deterioro serio de la salud del paciente, usuario a
todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a. Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b. Dafio de una funcion o estructura corporal.

c. Condicion que requiera una intervencion médica o quirdrgica para
prevenir un dafio permanente de una estructura o funcién corporal.

d. Evento que Illeve a una incapacidad total o parcial
permanentemente.

e. Evento gue necesita una hospitalizacién o una prolongacion en la
hospitalizacion.

f. Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

2. Evento Adverso: El dafio no intencionado, diferente a los que
pudieron haber causado la muerte o deterioro serio de la salud al
paciente, usuario o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un
dispositivo médico.

3. Incidente Adverso Serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado
que pudo haber causado la muerte o deterioro serio de la salud del
paciente, pero que, por causa del azar o la intervencién de un personal
de la salud u otra persona, o de una barrera de seguridad, no genero
un desenlace adverso.

4. Incidente Adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado
diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente o del operador, pero que, por causa del
azar o la intervencién de un personal de la salud u otra persona, o de
una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso.
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Clasificacion de Prioridad de Riesgo de Evento o Incidente segun
severidad, asociado al Dispositivo Médico

1. Evento o Incidentes Adversos Graves: Son aquellos que ponen en peligro

la vida del paciente, provocan su hospitalizacion o prolongacion de esta,
que incluya cualquiera de las siguientes situaciones descritas a
continuacion:
a) Muerte
b) Serio deterioro en la salud del paciente, usuario u otra persona.
Entendiéndose como serio deterioro del estado de la salud aquellos
casos que incluyan: enfermedad o dafio que amenace la vida, dafio
permanente de una estructura o funciéon del cuerpo, condicién que
requiera la intervencion médica o quirurgica para prevenir el dafio
permanente de una estructura o funcion del cuerpo.

2. Evento o Incidentes Adversos Moderados: Cuando modifican las

actividades diarias del paciente.

3. Evento o Incidentes Adversos Leves: Cuando no modifican la calidad de

vida del paciente, ni sus actividades diarias normales, ni produce, ni
prolonga una hospitalizacion.

J. Evaluacién de la Notificacion del Reporte de Evento y/o Incidente Adverso

Asociado a Dispositivos Médicos

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos es responsable de fiscalizar,
desarrollando la Vigilancia de las Unidades Técnicas Administrativas y de las
Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas.

Las Unidades Técnicas Administrativas son responsables de la fiscalizacion de
las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Pudblicas bajo su
dependencia.

Todos los actores del Programa Nacional de Vigilancia que tenga conocimiento
de un evento y/o incidente adverso asociados a dispositivos médicos, para uso
en humanos, debe reportar tal conocimiento a la instancia correspondiente del
Programa Nacional de Vigilancia.

Todos los actores del Programa Nacional de Vigilancia deben estar atentos ante
cualquier evento y/o incidente adverso, asociado a dispositivos médicos, una

24
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vez recolectada la informacion establecida en las normativas vigentes; deben
reportar mediante una nota dirigida a la instancia correspondiente, en la cual se
debe anexar los Reportes de Eventos y/o Incidentes Adversos, asociados a
dispositivos médicos y otros documentos que se le soliciten.

Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas deben
verificar que el Formulario de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso,
Asociado a Dispositivos Médicos, contenga los datos completos, escrito con
letra clara, con boligrafo, sin tachones o borrones, sin liquido corrector, no
puede estar a lapiz y debe tener la firma del responsable y el sello fresco de la
unidad ejecutora.

La Vigilancia de Dispositivos Médicos se realiza utilizando los parametros
contenidos en la Guia Técnica del Programa Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos y Productos Afines, por lo que el coordinador de la Unidad
Técnica de Vigilancia debe realizar una serie de actividades que le permitan
identificar y categorizar si es un evento o incidente adverso segun lo consignado
por el personal que reporta, para determinar de manera preliminar el tipo de
situacion reportada y establecer un nivel de prioridad de riesgo.

Esta clasificacion le permitira definir si es un Evento y/o Incidente Adverso, si es
0 no serio y la prioridad de riesgo del dispositivo médico, para proceder a
desarrollar las actividades de evaluacion, gestion, seguimiento y comunicacion,
de acuerdo con lo establecido en la normativa vigente.

1. Informe Técnico Preliminar

Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas deben
elaborar un informe preliminar, cuando la unidad correspondiente lo solicite para
la investigacion, este informe debe contener:

a) Fecha: Complete el campo con la fecha de elaboracion del Informe
Preliminar.

b) Nombre, cargo e instalacion de salud: Complete el campo con el nombre,
cargo e instalacién de salud a quien se dirige el Informe Preliminar.

c) Informe: Complete el campo con el titulo del Informe Preliminar, que debe
incluir como minimo: Tipo de Reporte, Dispositivo Médico, Namero de
Certificado de Registro Sanitario o Certificado de Criterio Técnico, objeto de
la investigacion, proveedor involucrado y numero de Lote.

d) Antecedentes: Complete el campo con los antecedentes asociados al
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9)

h)

)

k)

m)

K. Tip

1.

dispositivo médico, tales como: Orden de Compra, Certificado de Criterio
Técnico, Factura, Trazabilidad, Inventario, Distribucién y Almacenaje, y otros
que usted considere. (Adjuntar documentacion)

Objetivo de la Investigacion: Complete el campo con el objetivo de la
investigacion.

Resumen y Andlisis de los Reportes de Sospecha: Complete el campo
con un resumen y analisis de los Reportes de Sospecha; éste debe ser de
forma clara y precisa, sin borrones, ni tachones.

Descripcion de las Variables a Estudiar: Complete el campo con un
analisis de las caracteristicas y propiedades del dispositivo médico
investigado.

Definiciones Operativas: Complete el campo con la descripcion de la
investigacion incluyendo las medidas preliminares adoptadas e instruidas.

Resultado de los Hallazgos: Complete el campo con los andlisis de la
investigacion, incluyendo los resultados.

Conclusiones: Complete el campo con las conclusiones preliminares. Se
debe reflejar el resultado preliminar encontrado en la investigacion. Esta
explicacion, debe estar redactada en forma breve y precisa.

Recomendaciones: Complete el campo con las recomendaciones y/o
sugerencias de acciones a tomar basadas en los hallazgos, conclusiones
preliminares y normativa.

Adjunto: Complete el campo con el nombre de los documentos adjuntos.
(Los mismos se deben adjuntar al Informe Preliminar)

Firma: Complete el campo con la firma y el cargo de la persona que elabora
el informe

os de reportes y tiempos para la notificacion

Reporte Inmediato: En caso de sospecha o tener el conocimiento de la
ocurrencia de un Evento Adverso Serio, asociado a dispositivos médicos
para uso en humanos, los actores del Programa Nacional de Vigilancia deben
reportar a la instancia correspondiente, utilizando el formato de reporte y
mecanismos establecidos en la normativa vigente, dentro de las setenta y
dos (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento adverso serio.

. Reporte de Obligatoriedad: En caso de sospecha o tener el conocimiento

de la ocurrencia de un Evento y/o Incidente Adverso asociado a Dispositivos

26



No. 29528-A Gaceta Oficial Digital, martes 03 de mayo de 2022

S MINISTERIO GUIA TECNICA DEL PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

— GOBIERNO NACIONAL —

Pagina
24

Médicos, debe reportarse a la instancia correspondiente, utilizando el formato
de reporte y mecanismos establecidos en la normativa vigente en un periodo
maximo de treinta (30) dias habiles, siguientes a la sospecha u ocurrencia
del evento y/o incidente adverso.

. Reporte Trimestral: Las Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia y

las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas,
deben presentar trimestralmente a la instancia correspondiente, un informe
del consolidado de los reportes de eventos y/o incidentes adversos,
asociados a dispositivos médicos.

Temporada Periodo Fecha de Presentacion
Primer Trimestre enero - marzo Primera semana de abril
Segundo Trimestre abril - junio Primera semana de julio
Tercer Trimestre julio - septiembre Primera semana de octubre
Cuarto Trimestre octubre - diciembre | Primera semana de enero

En caso de no presentarse ningun evento o incidente adverso durante el
trimestre, debe notificarse a la instancia correspondiente mediante una nota.

. Retiro Voluntario: Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos,

deben notificar a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, el retiro
voluntario total o parcial de productos del mercado cuando estos supongan
un riesgo para la salud de los pacientes, en que van a ser usados y los
mecanismos de reposicion. Dicha notificacion debe realizarse en un periodo
de quince (15) dias habiles desde la recepcion de la Notificacion de Retiro
Voluntario por parte del fabricante.

Todo retiro voluntario debe ser autorizado por la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos mediante un Formulario de Autorizacion de Retiro
Voluntario, que debe contener la descripcion del dispositivo médico
involucrado, cantidad de dispositivos médicos a retirar, ubicacion de los
dispositivos médicos, como se van a reemplazar y el tiempo para completar
el retiro. Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas y
Privadas, que, segun el cuadro de trazabilidad, estén involucradas seran
notificadas por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos, mediante una
circular firmada por el director(a) de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos, en donde se indicard el problema presentado, las medidas
correctivas 0 acciones que se implementaran para subsanar el problema y
adjuntando la natificacion oficial del fabricante.
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5.

Reporte de Alertas Internacionales o Avisos de Seguridad: Los
fabricantes, comercializadores e importadores de dispositivos médicos,
deben notificar a la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos, sobre la
generacion de una alerta internacional o aviso de seguridad reportada por la
casa matriz o0 por una agencia sanitaria a nivel mundial, que involucre los
dispositivos médicos que se comercialicen en territorio nacional. Dicha
notificacién debe realizarse en un periodo de quince (15) dias habiles desde
la recepcion de la notificacion de alerta internacional o aviso de seguridad por
parte del fabricante. Las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud
Pulblicas y Privadas, que, segun el cuadro de trazabilidad, estén involucradas
seran notificadas por la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos,
mediante una circular firmada por el director (a) de la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos, en donde se indicara el problema presentado, las
medidas correctivas o acciones que se implementaran para subsanar el
problema y adjuntando con la notificacion oficial del fabricante.

L. Reporte asociado a un Dispositivo Médico.

Se debe reportar todo evento o incidente adverso serio y no serio relacionado
con el uso de dispositivos médicos o productos afines, una vez se haya
recopilado la informacion y evidencia necesaria. Segun el impacto esperado
en la salud publica y acorde con la normatividad vigente, debera dirigirse el
reporte a la Unidad Técnica de Vigilancia de las Instalaciones de Salud
Publica y Privada de la institucion donde ocurrié el hecho.

M. Responsables de Reportar los eventos o incidentes adversos asociados a
Dispositivos Médicos.

Todos los actores del Programa Nacional de Vigilancia que tengan
conocimiento o estén involucrados en un evento o incidente adverso, una vez
recolectada la informacién en el formato respectivo, deben remitir el reporte
al personal responsable del Programa de Vigilancia de su institucion o
establecimiento, quien sera el encargado de registrar, analizar y gestionar el
caso reportado.
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N. Acceso al Formulario de Evento y/o Incidente adverso asociado a

dispositivos meédicos.

Todas las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas a nivel nacional, deben
tener acceso al formulario de reporte en su institucion o establecimiento.

El reporte se puede descargarse en la pagina web del Ministerio de Salud
wWww.minsa.gob.pa (ver anexo)

Para descargar el reporte de dispositivos médicos:

e Ingresar a la pagina web del Ministerio de Salud, en la seccion o vinculo de
Sistemas de Informacién, en Sistema de Gestién Electronica de Certificados
de Criterios Técnicos, debe presionarse en Certificados de Criterios
Técnicos, ingresando en informacion legal y en Formulario de Reporte de
Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivos Médicos.

« Descarga el documento que se encuentra en la flecha color verde.

O. Envio de los reportes

Todo personal que reporte en las instituciones debe completar los datos en el
formulario de reporte, que debe estar completo, escrito con letra clara, con
boligrafo, sin tachones o borrones, sin liquido corrector, no puede estar a lapiz
y debe tener la firma del responsable y el sello fresco de la unidad ejecutora. De
ser posible adjunte muestras, dibujos, fotografias, copias de folletos, catalogos,
instrucciones de uso o manuales. Si no dispone de la informacion completa
coloque no aplica N/A o no disponible (N/D). Una vez completado debe
entregarlo al coordinador o miembro de la Unidad Técnica de Vigilancia de su
instalacion de salud.

El coordinador o miembro de la Unidad Técnica de Vigilancia de las
Instalaciones de Salud Publica y Privada deberan revisar el reporte y la
documentacién completa y enviarlo fisicamente en sobre cerrado, rotulado con
la palabra “confidencial” a las instancias correspondientes. (Ministerio de Salud
o Unidades Administrativas de Vigilancia, segun sea el caso)
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Importancia del Reporte de Evento y/o Incidente adverso asociados a
dispositivos meédicos.

El reporte se constituye en el instrumento que les proporciona a los actores del
Programa Nacional de Vigilancia la informacion clara, veraz y confiable sobre el
uso y desempefio de los dispositivos médicos que se comercializan en el
territorio nacional. Su importancia radica en que a partir de dicho reporte la
autoridad sanitaria y demas responsables pueden determinar las medidas
necesarias, que garanticen la proteccion de la salud y seguridad del paciente,
usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la
utilizacion de un dispositivo médico; asi como de iniciar los procedimientos de
evaluacion e investigacion de los casos que se presenten.

Gestién de los reportes de Eventos y/o Incidentes Adversos

Una vez se reciben los reportes en el Departamento de Vigilancia o en las
unidades técnicas administrativas, los responsables analizan la informacion
consignada y, de acuerdo con el caso, solicitan la ampliacion del contenido a la
persona que elaboro el reporte. Una vez se tenga la documentacién solicitada
completa, se abre un expediente del caso, se le asigna un niumero o cédigo al
expediente para su identificacidn, el cual se tiene bajo custodia, guardando la
confidencialidad del mismo y se realiza una evaluacion de forma inmediata de la
informacion contenida en el reporte, clasificacion del dispositivo médico por
riesgo y nivel de complejidad de las areas en donde se genera el evento o
incidente adverso.

Se debe natificar al distribuidor y se realiza una investigacién del caso, que
permita la toma de decisiones en materia sanitaria, que apunte
fundamentalmente a la reduccién de los riesgos de la salud.

A partir del reporte se puede solicitar muestras del dispositivo médico
involucrado, realizar visitas de inspeccion en el sitio, muestreos para verificar la
calidad de los dispositivos médicos implicados, efectuar entrevistas a las
personas involucradas o testigos y aplicar medidas sanitarias cuando la
situacién lo amerite. Las acciones emprendidas serdn comunicadas a los
involucrados. Si un dispositivo médico representa un riesgo para la salud o
seguridad de pacientes, usuarios, o terceros, asi esté siendo utilizado conforme
a su indicacion, puesto en servicio adecuadamente y con un correcto
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mantenimiento, las instancias correspondientes, podran prohibir su uso o puesta
en servicio y otras medidas sanitarias.

Una vez terminada la investigacion con las instrucciones finales, se cierra el
expediente, se le comunica a los implicados mediante una nota, indicando las
instrucciones o conclusiones de la investigacion.

R. Gestidn de los Reportes de Retiros Voluntarios y Avisos de Seguridad

Una vez que se tenga conocimiento de un aviso de seguridad o retiro voluntario
de un dispositivo médico comercializado en el territorio nacional, el proveedor
debe notificar a la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos en un periodo no
mayor de quince (15) dias habiles siguientes de haber tenido conocimiento del
hecho.
Los documentos que debe aportar el proveedor son:

1. Notificacion oficial del fabricante

2. Copia de Certificados de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion

Técnica o Registro Sanitarios (cuando aplique)

3. Informacion técnica del dispositivo médico involucrado

4. Cuadro de trazabilidad de las instalaciones de salud involucradas

5. Cronograma (cuando aplique).

La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos realiza una evaluacion de forma
inmediata de la notificacion por parte del fabricante; posteriormente se toman
acciones preventivas y/o correctivas dictadas por el fabricante, con el fin de
mitigar el riesgo y evitar su repeticion, las cuales deben comunicarse mediante
una circular a las instalaciones de salud involucradas en el cuadro de trazabilidad
y esta informacion se subira a la pagina web del Ministerio de Salud.

La Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia y las Unidades Técnicas de
las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas tienen la responsabilidad de darle
seguimiento al cumplimiento de las acciones preventivas y/o correctivas.

Si el Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos emite una alerta sanitaria nivel nacional, ésta debe notificarse al
proveedor del dispositivo médico, a las instalaciones de salud a nivel nacional y
al publico en general, por medio de circulares y de la pagina web
correspondiente.
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S. Vigilancia Activa y Pasiva

El Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos debe asegurar el
seguimiento a los Eventos y/o Incidentes Adversos, Retiros Voluntarios, Avisos
de Seguridad y Alertas Sanitarias.

Vigilancia Activa: es aquella en la cual la Direccién Nacional de Dispositivos
Médicos, a través del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos, las
Unidades Técnicas Administrativas de Vigilancia y las Unidades Técnicas de la
Instalaciones de Salud Publicas y Privadas, establecen la busqueda de la
informacion especifica de vigilancia que permita identificar de manera preventiva
las situaciones que podrian incidir en la presentacién futura de un resultado no
deseado y actuar oportunamente.

Vigilancia Pasiva: es aquella en la cual la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos, a través del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos, las
Unidades Técnicas Administrativas, las Unidades Técnicas de la Instalaciones
de Salud Publicas y Privadas, no ejecuta personalmente la accion de busqueda
u obtencion de la informacion y este actia Unicamente cuando ha sido puesto
en conocimiento de una situacién objeto de investigacion.

Inspeccion de Campo: Con la finalidad de obtener informacion, recolectar
muestras y aplicar medidas sanitarias deben realizarse las inspecciones de
campo, con el objetivo de la busqueda de informacion y obtener informacion que
permita la toma de decisiones necesarias para la prevencion y control de los
hallazgos encontrados, donde deben participar un minimo de dos (2) técnicos
evaluadores y el recorrido debe ser guiado por una persona autorizada quien
debe elaborar un acta de inspeccion, que debe contar con la firma de los
presentes en la inspeccién de campo.

Implementaciéon del Programa Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos en las Unidades Técnicas de las Instalaciones de Salud Publicas
y Privadas.

Toda Instalacion de Salud Publica y Privada a nivel nacional, debe designar a
uno o mas profesionales de la salud, como responsables del Programa Nacional
de Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos Afines.
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Los profesionales responsables del Programa Nacional de Vigilancia en la
Unidad Técnica de las Instalaciones Publicas y Privadas a nivel nacional deben
asegurar el seguimiento a los reportes de eventos e incidentes adversos
asociados a dispositivos médicos, mediante la identificacion, registro y gestion
de los reportes. Para ello, la implementacion del programa implica garantizar los
recursos fisicos, humanos, presupuestarios y tecnoldgicos necesarios, asi como
un equipo de trabajo interdisciplinario, actividades de capacitacion en materia de
vigilancia, el correcto diligenciamiento del formato de reporte, los tiempos para
realizar el reporte y el seguimiento de las circulares de alertas nacionales e
internacionales, avisos de seguridad o retiros voluntarios en su instalacién.

Deben realizar la vigilancia activa por medio de rondas o visitas a los servicios
asistenciales para indagar sobre posibles eventos o incidentes presentados,
pero que por desconocimiento no se hayan reportado, supervision sobre la
utilizacion, almacenamiento y transporte de los dispositivos médicos. La
vigilancia activa puede enfocarse hacia dispositivos médicos de alto riesgo o los
asociados en alertas sanitarias.

Se debe incentivar la creacion de una cultura de reporte, por lo tanto, se deben
idear mecanismos de informacion, a través de la capacitacion y
retroalimentacion constante de las personas que reportan. Lo anterior puede ser
apoyado con la utilizacion de medios de comunicacion como folletos, carteles,
entre otros.

U. Registro Nacional de Dispositivos Médicos Implantables y Proétesis.

La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos establece el Registro Nacional
de Dispositivos Médicos Implantables y Protesis para la trazabilidad de los
dispositivos médicos implantables, que es obligatoria para instalaciones de
salud publicas y privadas. Todas las instalaciones de salud en donde se realicen
procedimientos que involucren dispositivos médicos implantables y prétesis,
deben registrar, a través del formulario establecido el cual deben anexarlo en la
historia clinica del paciente, también deben mantener el registro de los mismos
en la instalacion de salud y reportarlo a la Direccion Nacional de Dispositivos
Médicos para ingresarlo a la base de datos del Registro Nacional de
Dispositivos Médicos Implantables y Protesis.
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Para el reporte de dispositivos médicos implantables:

« Entrar a la pagina web del Ministerio de Salud, en la seccion o vinculo de la

Institucion (Direccion Nacional de Dispositivos Médicos) y en Enlaces

Relacionados (Registro nacional de dispositivos médicos implantables y

protesis)

« Descargar el documento que se encuentra en la parte inferior de esta pagina
web con el nombre: Registro Implantable
« El formulario se debe completar en su totalidad, entregado fisicamente a la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos y enviado al correo electronico
del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos trimestralmente:
vigilanciadndm@minsa.gob.pa. (ver anexo)
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NUMERO NOMBRE DEL FORMULARIO PAG
FORMULARIO 1 Reporte de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a | 32
Dispositivos Médicos
FORMULARIO 2 Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso de | 38
Seguridad
FORMULARIO 3 Cuadro de Trazabilidad- Accion Correctiva- Aviso de | 43
Seguridad
FORMULARIO 4 Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Retiro Voluntario 45
FORMULARIO 5 Cuadro de Trazabilidad- Retiro Voluntario 50
FORMULARIO 6 Informe Técnico Preliminar 52
FORMULARIO 7 Informe Trimestral 55
FORMULARIO 8 Acta de Inspeccion 57
FORMULARIO 9 Registro Nacional de Dispositivos Médicos Implantables y 60
Prétesis
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FORMULARIO 1: REPORTE DE EVENTO Y/O INCIDENTE ADVERSO
ASOCIADO A DISPOSITIVOS MEDICOS

PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO DE REPORTE DE EVENTO ¥/O INCIDENTE ADVER 50 ASOCIADD A DISPOSITIVO S
MEDICOS Y PRODUCTO S AFINES

Lza atenfaments tode el formularico de notificacion antes de completarle. Eseriba con letra clara,
preferiblements con letra imprenta. Llenar la mayor cantidad de datos posibles.

Utilice hojas adicionales ecuando loz espacioz establecidoz en el formulario mo resulten
suficientes para describir en forma clara v concisa el evento o meidentes adverso.

Die zer posible, adjunte dibujos, fotografias o copias de folletos, catilegos, mstrucciones de usc o
manuales.

51 no dispone de la informacidn total. Cologue laz ziglas WD (no dizpenible) si le faltan datos
solicitados o A (=1 no aplica).

1. INFORMACION DE LA UNIDAD EJECUTORA

Fecha de notificacidn:

[avamEsEnD)
Instalacion de Salud:

(Hosoial Foicimice, Egicanim, Centro o= Salg, Sun Centns g Saled, ULAFE. CAFSE, Fuesio o=
saiud, Frivades, jascralcrs, anre amos)

Servicio o Departamento donde ocurmid el evanto: -
(ConswTa exfema, Saldn de Speraciones, Ladoradorio, Sals o= Hospiairacidn, sdc )

2. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO (OBLIGATORIO)
Nombre de Dispositive Madicos:

Nombre del Fabricante
Maombre del Importsdor £ Distribuideor ¢ Vendedor

(Persone nafural o pwnioice gue suminista e dissosivo méoioo)
Pais de crigen
{Fa's =n dond= s= =fecifa &) proc=50 ge fnbvicacidn o e\sboracidn oe wn producio)

Marca: Models' b2, de Catalogo:

ME de lote:

Fecha de Fabricacicn: Facha de Expiracicn:

M7 de Crden de Compra: ME de Certificado de Criterio Técnico o Cartficado de Verificacion

Técnica o Registro Sanitario:

S%i es wun Dispositive Médicos de Diagnostico In Vitro [completar adicional la siguiente
informacion)

M7 de pruebas caorridas con el productio =n meses/anos.
Instructive o inserto del dispositive 2n espanol O S O Mo
Temperatura d= Almacenamisnto: O Ambiente O 2-8C*F O Congelacidn

Observaciones: Adjuntar 2l insarta del producto ¥ enviar muestras del reactive del lote afectado.
3. INFORMACION DE LA PERSONA QUE REPORTA (CONFIDENCIAL)

Mombre y Apellida

Frofesion: Cargo

M3 de ldon=sidad Correo electrénico Teleiong:

Conozoo del evento o incidente del dispositive porgue:
OEstuve Inwolucrado en el evento o incidents
OFui testigo del evento o incidente
O Me svisaron de=l evento o incidents
O Otro:
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4 IDENTIFICACION DEL PACIENTE [CONFIDENCIAL)

Ma. de expediente o historia clinica Edad: Sexe: OM OF
Tipo de Paciente: Ambulatorio O Hospitalizado: O

5. DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO YiO INCIDENTE:
Fecha en que ocurrid el evento o incidente:

Describa 2l events o incidente adverso asociado a dispositive medico:

Como resultados de este evento ylo incidente, el paciente:

O Surfric algun dafio o lesicn O Mo suffid danonilesidin O Desconoce su hube lesidn
8i el paciente sufrio algun danio o lesion: {puede seleccionsr mas de wna opcion)

O Requiric tratamiento O Prolongd Hospitalizacion O Se recupera sin secuslas

O 5= Recupero con secuslas O Mo se ha recuperado O Se desconoce tratamientos o secuslas
OMuerte Fecha:

fareimesienal
OCHros.

Sello dal Bervicio o
Departamento o Direccion

FIRMA DE LA FERSOMA QUE REFORTA [segatare)

Notifigue al coordinador de la Unidad Técnica de Vigilancia de su Instalacion de Salud o a las
instancias correspondientes, quienes sera los encargados de registrar, analizar y gestionar el
evento e incidente adverso reportado

Para las Instalaciones de Salud de Ministerio, Patronates, Institutos Macionales, Instituciones
Privadas e Usuarios

Enwizr el Formulario al Departamento de Vigilancia de Dispositivos Madicos de la Dirsccion Macional de
Dispositive ~ M2dico,  MINS&  Edificic 265,  teléfono: 512-958, comso  electrdmico:

vigilancisdnd mElminsa.gob.pa

Para las Instalaciones de Salud y Laboratorios de la Caja de Seguro Social e Usuarios
Erviar & Formulario al Departaments de Evaluacion y Gestion de Tecnologia Sanitaria, C535, Edificio
Los Mosqueteros, Via Transistmics, teléfono: 502-2555, correo electrénico tecnovipilanciafess. gob.ps

Para los Laboratorios de las Instalaciones de Salud Publicas y Privadas
Enwiar el Formulario al Laboratoric Central de Referencis en Salud Pudblica, Instituto Conmemarativo
Gorgas, Ave. Justo Arosemena, entre calle 35 y 368, teléfono: 527-4855/ 527-4857, corrzo electrdnico

lurenaf@porgas.pob.pa y ichan@gorpas. gob.pa
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE REPORTE DE EVENTO Y/O

INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO A DISPOSITIVOS MEDICOS

wn e

INSTRUCCIONES GENERALES

Lea atentamente todo el formulario de notificacién antes de diligenciarlo.
Diligencie el formulario fisico con letra imprenta y legible.

Al diligenciar cada uno de los campos del formulario debe llenar la mayor
cantidad de datos posibles.

Si en el evento o incidente adverso se encuentra involucrado mas de un (1)
dispositivo médico, diligencie un formulario por cada uno de ellos

Notifique al coordinador de la Unidad Técnica de Vigilancia de su Instalacion
de Salud o a las instancias correspondientes, quienes sera los encargados
de registrar, analizar y gestionar el evento e incidente adverso reportado.
Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en el formulario
no resulten suficientes para describir en forma clara y concisa el evento o
incidente adverso, corrobore que incluya informacién respecto a cémo se
detect6 y las medidas tomadas. De ser posible, adjunte dibujos, fotografias
o copias de folletos, catalogos, instrucciones de uso 0 manuales; con
frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e
interpretar, las circunstancias en las que se produjo el evento o incidente.

INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

INFORMACION DE LA UNIDAD EJECUTORA

Fecha de Notificacion:
Complete el campo con la fecha de notificacion de reporte

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

Servicio o Departamento donde ocurri6 el evento y/o incidente:
Complete el campo con el Servicio o Departamento donde ocurrié el evento y/o
incidente.

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

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre del Dispositivo Médico:
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Complete el campo con el nombre del dispositivo médico que aparece en el
etiquetado del dispositivo médico.

Nombre del Fabricante:
Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo que aparece en el
en el etiquetado del dispositivo médico

Nombre del Importado/Distribuidor/ Vendedor:
Complete el campo con el nombre del proveedor.

Pais de Origen:
Complete el campo con el pais de origen que aparece en el etiquetado del
dispositivo médico

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece que aparece en el etiquetado del
dispositivo médico

Modelo/ N° de Catalogo
Complete el campo con el modelo o el nimero de catdlogo que aparece en el
etiquetado del dispositivo médico

Numero de Lote:
Completar el campo con el nimero del lote que aparece en el etiquetado del
dispositivo médico

Fecha de Fabricacion:
Complete el campo con la fecha de fabricacion del dispositivo médico que aparece
en el etiquetado del dispositivo médico.

Fecha de Expiracion:
Complete el campo con la fecha de expiracion del dispositivo médico que aparece
en el etiquetado del dispositivo médico.

N° de la Orden de Compra:
Complete el campo con el nimero de la orden de compra del dispositivo

N° de Certificado de Criterio Técnico o de Verificacion Técnica o Registro
Sanitario:

Complete el campo con el niamero de Certificado de Criterio Técnico o de
Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

INFORMACION DE LA PERSONA QUE REPORTA

Nombre y Apellido:
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Complete el campo con el nombre y apellido de la persona que reporta.
Profesion:
Complete el campo con la profesion de la persona que reporta.

Cargo:
Complete el campo con el cargo de la persona que reporta.

No. de Idoneidad o Registro:
Complete el campo con el No. de idoneidad o registro de la persona que reporta.

Correo Electronico:
Complete el campo con el correo electronico de la persona que reporta.

Teléfono:
Complete el campo con el teléfono de la persona que reporta.

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

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

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

Edad:
Complete el campo con la edad del paciente.

Sexo:
Seleccione el sexo del paciente.

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

Tipo de paciente:
Seleccione el tipo de paciente.

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO Y/O INCIDENTE:

Fecha en que ocurri6 el Evento y/o Incidente:
Complete el campo con la fecha en que ocurrié el Evento y/o Incidente del paciente.

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

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

Si el paciente sufrié algun dafio o lesion:

Seleccione si el paciente sufrié algun dafio o lesion de este Evento y/o Incidente.

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

Sello del Servicio o Departamento o Direccion:

Complete el campo el sello del Servicio o Departamento o Direccion Reportante del

Evento y/o Incidente.
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FORMULARIO 2: MANEJO DE DISPOSITIVO MEDICO OBJETO DE AVISO DE
SEGURIDAD

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEFARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISFOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS OBJETO DE AVISO DE SECURIDAD

I. Dezcripcion General y Caracterizticas Técnicaz del Dispositive hMedico

1. Mombre Genérico:

. Dencminacicn Comercial:

]

3 N7 de Ficha Térnica- Clazificacion de Eiszgo:

4 1= de CCT o CVT o Ragistro Sanitario:

5. Marea Modela-
{Fars equips binmsdicn
& MN° de Lote- N de Seria:
{Pars buips kinmediza
7. Fecha de fabricacion: _ Farha de expiracion:
E_ Paiz de origen:
{Pai donde se efeciin ol process de Gbeiceeiie o elaBomciin de un peoduciy ¥ se Je asign m nleem de oo}

9. Ubicacion del Disposrtive: (Detallar en Cuadro Adjunte: Cantidad. W= de Lots o Sene
Instalacicn de Salnd o Deposito v Servieio)

10. Periodo da Garantia: 11. Vida Tl

II. Dezcripeion de la falla motivo de la Avizo

IIL Informacion del Fabricante

12. Mombre dal fabricante:

13, Direccidn Complata-

Pagina Wek: M® da telafomn-
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IV, Informacion del Diztribuidor o Proveedor

14, Nembre del Diztribuider:

[Cadinizer o mingibes e 13 Baséa sncial y entre partalei s o Kembr 1 L ner
15. Direceron Complata:
16, Direceicn Postal W*° de teléfona-_
T V. Descripcion de las Accione: de Campo.
Accionez Preventivaz Accionez Correctivaz
Mombre v Cargo:
{Utilizar lefra impresta)

Frrma

Fecha
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INDICACIONES

+ Escnba la informacion requenda con letra clara, en ko posible con letra imprenta.

+ Toda la informacion debe ser escrita con boligrafo, sin tachones, bomones o ligmdo
CorTechor.

+  Adjunte al Formulano “Dispositives Médicos Objeto De Avise De Seguridad™ los
siguicntes documentos:

Motificacion Oficial del Fabricante

Copia del Certificado de Criterio Técnico

Informacion Tecnica del Dispositive Madico

Fotografias o diagramas del dispositivo meédico

Copia de otros manual-=

Fotos o diagrar== 4~r— | e o parte del equipo que presenta la falla
Cuadro de Traio. .. . L30X0 # 5}

Cronograma { Ancxo # 4), cuando aplique

B0 =] Oh LA e Ll b ==
i e i e S e R

# El N° de Ficha Téenica s el namero indicado por el Comité Técnico Macional
Intermstitucional (CTNI).

+ ElN? de Critenio Técnico es obligatonio para todos los dispositivos meédicos que fueron
vendidos al Estado.

# Accion Preventiva: Accion que previene la ocurrencia del evento adverso o la falla del
dispositivo

* Accién correctiva: Accion gue chimina la causa de un fallo o evento adverso, su
potencial causa u ofra situacion no descada. Deben ser tomadas con ¢l fin de prevenir la
recurrencia del evento adverso.

+ El Formulano debe tener ¢l nombre v cargo del responsable, firma v fecha

INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE MANEJO DE DISPOSITIVO
MEDICO OBJETO DE AVISO DE SEGURIDAD (Solo para uso del Proveedor)

INSTRUCCIONES GENERALES

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

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

3. Adjunta

44



No. 29528-A Gaceta Oficial Digital, martes 03 de mayo de 2022

S MINISTERIO GUIA TECNICA DEL PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA Pagina
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD DE DISPOSITIVOS MEDICOS 42

— GOBIERNO NACIONAL —

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Genérico:

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

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

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

N° de CCT o CVT o Registro Sanitario:

Complete con el campo con el numero del Certificado de Criterio Técnico o nimero
de Certificado de Verificacion Técnica o numero de Registro Sanitario
correspondiente al dispositivo médico.

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

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

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

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

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

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

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

Vida Util

Complete el campo con la vida util del dispositivo médico.
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Nombre del Fabricante:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Acciones de campo
Complete el campo con las acciones preventivas o correctivas del fabricante del
dispositivo médico.

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

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

Fecha:
Complete con la fecha de presentacion del Formulario de Manejo de Dispositivo
Médico Objeto de Aviso de Seguridad.
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FORMULARIO 5: CUADRO DE TRAZABILIDAD — ACCION CORRECTIVA-
AVISO DE SEGURIDAD

Cuadro de Trazabilidad - Accion Correctiva

Nombre del Dispositivo:
Nombre Comercial:
Marca: L .
Clasificacion de Riesgo:
N° de Criterio Técnico: N° de Ficha Técnica:

Cliente/Ubicacioén Modelo Cadigo N° Serie/N° de Lote Unldadesclzésnt:;buldas al Total Comentarios

olo|o|~|o|o|s|w[n]-

=

Total de Unidades:

INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE TRAZABILIDAD — ACCION
CORRECTIVA AVISO DE SEGURIDAD
(Solo para uso del Proveedor)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el Cuadro
de Trazabilidad — Accién Correctiva

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

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

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

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

Marca:
Complete el campo con la marca que aparece en el Formulario de Expedicion y
Renovacion de Certificado de Criterio Técnico.
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Numero de Criterio Técnico:
Complete el campo con el nimero del Certificado del Criterio Técnico, Certificado
de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.

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

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

Cliente/Ubicacion:
Complete el nombre del cliente.

Modelo:

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

Cddigo:
Complete el campo con el cédigo del dispositivo médico proporcionado por el
fabricante.

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

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

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

Comentarios:
Complete el campo con los comentarios de la empresa.
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FORMULARIO 4: FORMULARIO DE MANEJO DE RETIRO VOLUNTARIO

DE DISPOSITIVO MEDICO

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACTONAL DE DISFOSITIVOS MEDICOS

DEFPARTAMENTO DE VIGTLANCTA NF DISPOSITIVOS MEDICOS

EETIRO VOLUNTARIO DE DISFOSITIVOS MEDICOS

I. Descripeion General v

1. Marmbre Crenérico:

Caracteristicas Técnicas del Dispositive Medico

2. Denaminacion Comercial:

3.1 de OCT o CVT o Fegistro Sanitarin: Clasa I de Ficha
Tacnica:,

4. MMarca Blndalar

5.1 de Liota- I de Serie:

& Facha da fabricacion:

7. Paiz da arigen:

(Fan aqips Hemidice)

_Farhs da expiracion;

(ST P —

procass de Sshricacite o dlsharsciém de en prodecis ¥ ae ke s g an vimen do leie)

II. Alotive del Eefirn Voluntario del Dispositivo Medico

III. Procedimiento de Retire

Cantidad de Dispositivos Medicos invohucrados en ol retira: | |

Canridad da Dispositivos Médicos que serin Ratirados: | |

Tiempo Estimade para el Fetiro |

Diisnosicidn Final:

III. Informacitn del Fabricante

. Mornbre del fabricante:

10. Direccion Completa-

Pagina Weh:

I de teléfana:
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IV. Informacion del Distribuidor / Proveedor |

3. Mornbre del Distribaidor:

4. Diraccion Complata:

Diraccion Postal T da telefong-

i Tiema consignstarios de este Dizpositivo hedica? O&I O X0
5i su respuesta es afimativa, detalle Mombre, Diraccion v Metodos de Contacto de estos
COn=IERAtarin::

Wombre v Cargo:

{Uzilicear letra impresea)

Fima Fecha
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Escriba la informacion requenda con letra clara, en lo posible con letra imprenta.

Toda la informacion debe ser escrita con boligrafo, sin tachones, borrones o liquido
corrector.

Adjunte al Formulario “Retire Voluntarie De Dispositives Médicos™ los siguicntes
documentos:

Notificacion Oficial del Fabricante

Copia del Certificado de Critenio Técnico

Informacion Técnica del Dispositivo Médico

Fotografias o diagramas del dispositivo médico

Coptia de otros manuales

Fotos o diagramas donde se sciale la parte del equipo que presenta la falla
Cuadro de Trazabilidad (Ancxo # 7)

MO

El N° dc Ficha Técnica es ¢ nimero indicado por ¢l Comit¢ Técnxo Nacional
Interinstitucional (CTNI).

EI N.° de Cnitenio Técnico ¢s obligatonio para todos los dispositivos médicos que fueron
vendidos al Estado.

El Formulario debe tener ¢l nombre v cargo del responsable, firma vy fecha.

Pigina 3dc 3

- MINISTERIO GUIA TECNICA DEL PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA Pagina
REPUBLICA DEPANAMA | DE SALUD DE DISPOSITIVOS MEDICOS 8
INDICACIONES
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE MANEJO DE RETIRO
VOLUNTARIO DE DISPOSITIVO MEDICO
(Solo para uso del Proveedor)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra imprenta legible en el
Formulario de Manejo de Retiro Voluntario de Dispositivo Médico

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

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Genérico:

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

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

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

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

N° de CCT o CVT o Registro Sanitario:

Complete con el campo con el numero del Certificado de Criterio Técnico 0 numero
de Certificado de Verificacion Técnica o numero de Registro Sanitario
correspondiente al dispositivo médico.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nombre del Fabricante:

Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo que aparece en el
Certificado de Criterio Técnico, Certificado de Verificacion Técnica o Registro
Sanitario.
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FORMULARIO 7: CUADRO DE TRAZABILIDAD - RETIRO VOLUNTARIO
Cuadro de Trazabilidad - Retiro Voluntario

Nombre del Dispositivo:
Nombre Comercial:

Marca: Clasificacion de Riesgo:

N° de Criterio Técnico: N° de Ficha Técnica:

Cliente/Ubicacion Modelo Coédigo N° Serie/N° de Lote U"idad;sc'ﬁi:’:eib“idas Total Distribuidas l:’;g:::fe?)'::;b;:f:f Total

olo|o|N|o|a|s|w N

=

Total a Retirar:

INSTRUCTIVO PARA EL CUADRO DE TRAZABILIDAD — RETIRO
VOLUNTARIO
(Solo para uso del Proveedor)

I. INSTRUCCIONES GENERALES

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

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

[I. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

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

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

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

Numero de Criterio Técnico:
Complete el campo con el niumero del Certificado del Criterio Técnico, Certificado
de Verificacién Técnica o Registro Sanitario.
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Clasificacion de Riesgo:
Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico, segun la regla
de clasificacion de la IMDRF/GHTF.

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

Cliente/Ubicacion:
Complete el nombre del cliente.

Modelo:

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

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

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

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

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

Comentarios:
Complete el campo con los comentarios de la empresa.
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FORMULARIO 6: INFORME TECNICO PRELIMINAR

FORMULARIO PARA INFORME TECNICO PRELIMINAR

Nimero de Informe
Fecha

Nombre, Cargo e Instalacion de Salud

INFORME:

ANTECEDENTES:

MARCO DE REFERENCIA:

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION:

RESUMEN Y ANALISIS DE LOS REPORTES DE SOSPECHA:

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR:

DEFINICIONES OPERATIVAS:

RESULTADO DE LOS HALLAZGOS:

CONCLUSIONES:
RECOMENDACIONES:
ADJUNTO:

FIRMA:
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INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE INFORME TECNICO PRELIMINAR

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra legible en el Formulario de
Informe Preliminar.

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

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Numero de Informe: Complete el campo con el numero de Informe Técnico
Preliminar.

Fecha: Complete el campo con la fecha de confeccion del Informe Técnico
Preliminar.

Nombre, cargo e Instalacion de Salud: Complete el campo con el nombre, cargo
e Instalacion de Salud a quien se dirige el Informe Técnico Preliminar.

Informe: Complete el campo con el titulo del Informe Técnico Preliminar, que debe
incluir como minimo: Tipo de Reporte, Dispositivo Médico, Namero de Certificado
de Criterio Técnico o Registro Sanitario objeto de la investigacién, empresa
involucrada y Lote)

Antecedentes: Complete el campo con los antecedentes asociados al dispositivo
médico, tales como: Orden de Compra, Certificado de Criterio Técnico, factura,
trazabilidad, Inventario, distribucion y almacenajes, y otros que usted considere.

Marco de Referencia: Complete el campo con las normativas vigentes, leyes,
decretos y resoluciones relacionadas a la investigacion.

Objetivo de la Investigacion: Complete el campo con el objetivo de la
investigacion.

Resumen y Analisis de los Reportes de Sospecha: Complete el campo con un
resumen y analisis de los Reportes de Sospecha, este debe ser de forma clara y
precisa.
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Descripcion de las Variables a Estudiar: Complete el campo con las
caracteristicas y propiedades del dispositivo médico.

Definiciones Operativas: Complete el campo con las acciones y medidas
preventivas.

Resultado de los Hallazgos: Complete el campo con los resultados de los
hallazgos.

Conclusiones: Complete el campo con las conclusiones preliminares. Se debe
reflejar el resultado preliminar encontrado en la investigacion. Esta debe ser breve
y precisa.

Recomendaciones: Complete el campo con las recomendaciones y/o sugerencias
de acciones a tomar basadas en los hallazgos y conclusiones preliminares.

Adjunto: Complete el campo con el nombre de los documentos adjuntos.

Firma: Complete el campo con la firma y el cargo de la persona que realiza el
informe.
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FORMULARIO 7: INFORME TRIMESTRAL

NOMBRE DE LA INSTITUCION:
TRIMESTE (Fecha):

'REPUBLICA DE PANAMA
GoREN NAGONL

MINISTERIO
DE SALUD.

TOTAL DE REPORTES RECIBIDOS:

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
INFORME TRIMESTRAL DE REPORTES DE SOSPECHA DE EVENTOS Y/O INCIDENTE ADVERSO

Nimero

Fechade
ingreso

Unidad
Reportante

Cantidad de
Formularios
de Reporte

Breve
descripcién

del problema

reportado

Nombre del
Dispositivo Marca |Fabricante
Médico

Modelo o | Numero
Catélogo | de Lote

Distribuidor

Nimero de
Ficha Técnica
(CTNI)

Ndmero de
CCToCVTo
Registro
Sanitario

Estatus
(Caso abierto
o Cerrado)

Estatus de
seguimiento
del caso
(Caso cerrado
no aplica)

© 0N UAWN R

=
o

INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE INFORME TRIMESTRAL

[ll. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra legible en el Formulario de
Informe Trimestral

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

3. Este informe debe venir con una nota formal dirigida a la unidad
correspondiente

IV. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre de la Institucion: Complete el campo el nombre de la Institucion de Salud,
Pudblica o Privada.

Trimestre (Fecha):

Complete el campo con el trimestre y
correspondientes del informe. Ejemplo: Primer Trimestre (enero, febrero y marzo).

los meses

Nombre, cargo e Instalacion de Salud: Complete el campo con el nombre, cargo
e Instalacién de Salud a quien se dirige el Informe Técnico Preliminar.
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Total de Reportes Recibidos: Complete el campo con el total de niUmeros de los
reportes recibidos en el trimestre.

Fecha de Ingreso: Complete el campo con la fecha del recibido de los reportes

Unidad Reportante: Complete el campo con la institucion de salud publica o
privada que reporta

Cantidad de Formularios de reporte: Complete el campo con la cantidad de
formulario de reportes recibidos.

Breve descripcion del problema reportado: Complete el campo con una breve
leyenda del problema reportado. Esta debe ser breve y precisa.

Nombre del Dispositivo Médico: Complete el campo con el nombre genérico del
dispositivo médico.

Marca: Complete el campo con la marca del dispositivo médico

Fabricante: Complete el campo con el fabricante del dispositivo médico

Modelo o Catalogo: Complete con el campo el modelo o catalogo del dispositivo
médico.

Numero de Lote: Complete el campo con el nimero de lote del dispositivo médico
involucrado.

Distribuidor: Complete el campo el nombre del distribuidor del dispositivo médico

Numero de Ficha Técnica (CTNI): Complete el campo con el nimero de la ficha
técnica del dispositivo médico

Numero de CCT o CVT o Registro Sanitario: Complete el campo con el nimero
de la ficha técnica del dispositivo médico

Estatus del expediente: Complete el campo si el expediente permanece abierto o
cerrado.

Estatus de seguimiento del caso: Complete el campo de que estatus del tramite
esta el expediente. Si el expediente esta cerrado no es necesatrio.
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FORMULARIO 8: ACTA DE INSPECCION

J MEMIETERIO

REPUBLICA DE PAMAMA DE SALLUD

GO P T IDHAL

REPUBLICA DE PANAMA
MENISTERIO DE SALLD
DIRECEMON MACIOMAL DE DISPOSITIVOS MEDIOOS
DERARTAMENTO DE ViGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

BETA DE INSPECCION Mo,

FECHA: HORA:

DATOS GENERALES

Mombee del Dispositivio Medica:

Marca:

Nimero de Catdiogo: Clase de Riesgo:

Lotes mvolucrados: Cantidad de Repories:
Certificada de Criterio Técnica: Ficha Técnica:
Empresa Proveedora del dispositiva médico:

Pals dhe Owigen:
Mombee ol establecimiento reportante:

Prosd nickac Region o Salud:

ESERVALCIDNES

FUMDARINTO Of GERECHO: LIY 30 DO DIDEMAERT O 300 T, LY 33 O SEFTEREIED 00 308, GECFETD CEDUTRAD Ko 480 DI OCTURSRE D 350 5

Mombre: Firma:
Cargo:
Cédula:

Mombre: Flnma:
Cargo:
Dedula:

Recbido por: Firma:
Cargo:
Dedula:
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INSTRUCTIVO PARA EL ACTA DE INSPECCION

(Solo para uso del Técnico Evaluador)
I. INSTRUCCIONES GENERALES

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

2. Debe dejar una copia del acta de inspeccion en el establecimiento.

3. Toda acta de inspeccion debe acompafiarse de evidencia visual.

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

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

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

Numero de Catalogo:

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

Lotes Involucrados:
Complete el campo con el nimero de lote 0 numero de serie correspondiente al
dispositivo médico involucrado.

Certificado de Criterio Técnico o Registro Sanitario:
Complete el campo con el numero del Certificado del Criterio Técnico, Certificado
de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

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

Complete el campo con el pais de origen en el Certificado del Criterio Técnico

Certificado de Verificacion Técnica o Registro Sanitario.

Nombre del Establecimiento Reportante:

Complete el campo con el nombre del establecimiento reportante proporcionado en
el formulario de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso Asociado a Dispositivo
Médico, Formulario de Manejo de Dispositivo Médico Objeto de Aviso De Seguridad

o Formulario de Manejo de Retiro Voluntario de Dispositivo Médico.

Provincia:

Complete el campo con la provincia donde se realiza la inspeccién.

Region de Salud:

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

Clase de Riesgo:

Complete el campo con la clase de riesgo del dispositivo médico segun la regla de

clasificacion de la IMDRF/GHTF.

Cantidad de Reportes:

Complete el campo con la cantidad de reportes presentados.

Ficha Técnica:

Complete el campo con el nimero de la ficha técnica.

Nombre:

Complete el campo con el nombre del Reportante y Técnico Evaluador.

Cargo:

Complete el campo con el cargo del Reportante y Técnico Evaluador.

Cédula:

Complete el campo con la cédula del Reportante y Técnico Evaluador
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FORMULARIO 9: REGISTRO NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
IMPLANTABLES Y PROTESIS

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
TO DE VIGILANCIA DE

LANTABLES Y PROTESIS

64

INSTRUCTIVO PARA EL FORMULARIO DE REGISTRO NACIONAL DE

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES Y PROTESIS
I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Complete los campos correctamente en letra legible en el Formulario de
Registro Nacional de Dispositivos Médicos Implantables y Protesis,

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

3. Este informe debe venir con una nota formal dirigida a la unidad
correspondiente.

II. INSTRUCCIONES DE LOS CAMPOS

Nombre del Genérico:

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

Denominacién Comercial:

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



No. 29528-A Gaceta Oficial Digital, martes 03 de mayo de 2022

S MINISTERIO GUIA TECNICA DEL PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA Pagina
REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD DE DISPOSITIVOS MEDICOS 62
Marca:

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

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

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

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

Cédigo:
Complete el campo con el codigo correspondiente al dispositivo médico.

Referencia:
Complete el campo con la referencia correspondiente al dispositivo médico.

Fabricante:
Complete el campo con el nombre del fabricante del dispositivo médico.

Distribuidor Local:
Complete el campo con el nombre del distribuidor local del dispositivo médico

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

Fecha de Vencimiento:
Complete el campo con la fecha de vencimiento del dispositivo médico.

Hospital Implantacion:
Complete el campo con el nombre del hospital donde se realiz6 la implantacion del
dispositivo médico.

Fecha de Implantacién:
Complete el campo con la fecha de implantacion del dispositivo médico
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V.

GLOSARIO

Accién correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable ocurrida con un dispositivo
médico.

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

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

Alerta Sanitaria: Toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la
salud de la poblacion y/o de trascendencia social, frente a la cual sea necesario
el desarrollo de acciones de salud publica urgentes y eficaces.

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

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

Disposicion Final: Manejo que se le da a los dispositivos médicos y productos
afines al final de su vida util, sea por falla, retiro, vencimiento, merma o descarte.
Debe ser realizado por empresas que cuenten con permiso sanitario de
operacion emitido por la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de
Salud y bajo normativas requerida en la materia.

Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,

artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo

similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser usado, solo 0 en

combinacion, en seres humanos, para uno o mas de los propdésitos médicos

especificos de:

a) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento, alivio de enfermedad;

b) Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion por una lesion;

c) Investigacion, reemplazo, modificacion, o soporte de la anatomia, o de un
proceso fisioldgico;

d) Apoyo o mantenimiento de vida;

e) Control de la concepcion;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

f) limpieza, desinfeccion o esterilizacion de dispositivos médicos;

g) proveer informacion por medio del examen in vitro, de muestras derivadas
del cuerpo humano;

y no logra su accién primaria prevista por medios farmacologicos, inmunoldgicos

0 metabolicos, dentro o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido

en su funcion prevista por tales medios

Dispositivo médico implantable: Cualquier dispositivo médico disefiado para
ser implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie
epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirtrgica y destinado a
permanecer alli después de la intervencion por un periodo de treinta (30) dias
0 mas.

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

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reulne
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos, mecénicos, hidraulicos,
hibridos incluidos los programas informéticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con
fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituye
equipo biomédico aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano
o0 aquellos destinados para un solo uso y a los cuales no se le realiza
mantenimiento preventivo o correctivo.

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

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

Formato de reporte: Medio por el cual la persona que informa notifica a la
institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la entidad sanitaria, sobre un evento
o0 incidente asociado al uso de un dispositivo médico.

Lote: Cantidad de un dispositivo médico producido en un ciclo de fabricaciéon o
esterilizacion, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad. Designacion
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

(mediante numeros, letras 0 ambos) del dispositivo, asignado por el fabricante
gue en caso de necesidad permite localizar y revisar todas las operaciones de
fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion, permitiendo asi su
trazabilidad.

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

Notificacion: Comunicacion de la sospecha o conocimiento de la ocurrencia de
un evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico realizada por el
fabricante/distribuidor o el usuario.

Numero de catdlogo: Numeros, letras o combinacion de ambas, con la cual se
identifica el disefio y la composicion del dispositivo médico.

Numero de serie: Designacion (mediante nameros, letras o0 ambos) del equipo
biomédico, asignado por el fabricante que en caso de necesidad permite
localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas
durante su produccion, permitiendo asi su trazabilidad.

Pais de Origen: Pais donde se efectla el proceso de fabricacién o elaboracién
de un producto. Se entiende como aquel en donde se ha efectuado la dltima
transformacién o confeccion sustancial, considerado suficiente como para
conferir a la mercaderia su caracter esencial.

Productos Afines: Producto para la salud humana que pueda estar dentro de
las categorias de repuestos, accesorios, consumibles, mobiliario en salud,
materiales, insumos, equipo de proteccion personal de uso en salud y otros, que
por su naturaleza reguladora o cualquier otro producto que la Direccién Nacional
de Dispositivos Médicos asi lo considere.

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

Riesgo: Probabilidad de que pueda producirse un dafio o una situacion no
deseada para el paciente y para el personal que lo manipula.

Sociedad Organizada: Agrupacion natural o pactada de personas, organizada
para cooperar en la consecucion de determinados fines.

Trazabilidad: Capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena
de suministros, desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
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26.

27.

28.

29.

Unidades Técnicas Administrativas: Instancias administrativas de salud
publicas y privadas que podran ser autorizadas mediante resolucion, por la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos para que participen en la gestion,
vigilancia y control de los dispositivos médicos, siguiendo las normativas
emitidas por la Autoridad de Salud.

Unidades Técnicas de Instalaciones de Salud Publicas y Privadas:
Instalaciones de Salud Publicas y Privadas, las cuales son conformadas para la
vigilancia de los dispositivos médicos, segun sea el caso.

Usuario: Centro hospitalario, operador, profesional de la salud, paciente o
publico en general que utiliza dispositivos médicos.

Vigilancia de dispositivos médicos y productos afines: Proceso de
seguimiento, recoleccion sistematica, analisis de datos y conjunto de
actividades encaminadas a la prevencién, deteccién, investigacion e
interpretacion de eventos e incidentes adversos asociados a un dispositivo
meédico, asi como diseminacion de esta informacion, para la toma de decisiones
correspondientes.
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V. ANEXOS

Formulario de Reporte de Evento y/o Incidente Adverso asociado a Dispositivos
Médicos (www.minsa.gob.pa)

# Inicio lapa del Sitio © Buscar 3 Sistemas de Informacion & Correo Institucional

[ - ]
) [+] MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —

Inicio Institucion v  Programasy Proyectos v Informacion de Salud v Normatividad v Transparencia Centro de prensa v

Consultar Tramites de Registros
Sanitarios

DEPA - Tramites

Continuan habilitados los 22 puestos fijos de vacunacion
La vacunacion para personas de 12 afios en adelante, rezagados y pacientes inmunosuprimidos avanza

NOTAS DE SEGURIDAD DE

MEDICAMENTOS
NOTICIAS BREVES

Ver alertas y comunicados
Contintian habilitados los 22 puestos fijos de vacunacion

5 de octubre de 2021
La vacunacion para personas de 12 afios en adelante, rezagados y pacientes
i imidos avanza progresi y los 22 puestos fijos distribuidos... Leer mas »

Control de alimentos en Coclé no baja la guardia

5 de octubre de 2021

Debido al inicio de clases , Control de y Vigilancia \
en Coclé, no baja la guardia y continiia capacitando a los... Leer mas »
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Ministerio de Salud

Sistemas de Informacion

Ministerio de Salud

Ir al sitio

ALERTA SANITARIA

iDenuncia los criaderos!
haz click aqui @ o llama al 311

> Ministerio de Salud
saleaq | lralsitio
GOBERNO DE LA REPULICA DE
— PANAMA s
” Sistema de Fichas
Inicio . v InformaciondeSalud v Normataadad v  Transparencia  Centro de prensa v Técnicas
FENICAS
= Ir al sitio
~ 7
Enterprise

o) Ir al sitio

<>
Enterpriso
Jingle contra el dengue
a * SISVIG
Ir al sitio

Sistema Gestion
Electronica de
Certificados de Criterios
Tecnicos

Ir al sitio

Comisién Nacional de

salud

Ministerio de Salud

"Cambio en la Salud, un compromiso de todos™

CONSULTA Sistema Gestion Electrénica de Certificados de Criterios Técnicos

Centificados de Criterios
Técnicos

CCT Suspendidos

insumos i sobre distintos sobre la emisidn oportuna, efectiva y eficiente de

s del Ministerio de Salud.

acion para generar conocimientos gue apoyen el desarrollo e implementacidn de politicas y estrategias
le los Certificados de Criterios Técnicos.

©Todos los Derechos Reservados Ministerio de Salud de Panamd
Disefiado y Programada por Ia Direccién Nacional de Teenologia & Innovacion

Depto: Proyectos, Desamolo y Bases de Datos
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Informacién General

CONSULTA

Certificados de Criterios
Técnicos

Informacién Legal
Instrucciones.
Notificaciones
CCT Suspendidos

Informacion General

CONSULTA

Certificados de Criterios
Técnicos

Informacion Legal
Instrucciones
Notificaciones
CCT Suspe

Ministerio de Salud

"Cambio en la Salud, un compromiso de todos”

Buscarpor | certificado v
Parametro: [ ]

m Mostrar Todos

BTz

Equipos MINSA-EB- APARATO DE

APARATO DE

Mostrar: | 10 Registros

Denominacion Razon
E
BTL

INDUSTRIES
> Biomédicos 238-08-21 952 PRESQTERAPIA PRESOTERAPIA UNIDAD B eanama, N
EQUIPO DE EQUIPO DE c
) ULTRASONIDO ULTRASONIDO :
j> gﬂ]ﬂ;"é";m ’ggﬁ’;ﬁf 105476 TRANSPORTABLE TRANSPORTABLE UNIDAD B RESSEKMA' S",",f
v PARAUSC EN PARAUSO EN conmm
NEONATOLOGIA ~ NEONATOLOGIA
ECOCARDIOGRAFIA ECOCARDIOGRAFIA oEntt | ey
Equipos  MINSA-EB- DIGITAL BASICO DIGITAL BASICO
j>, Biomédicos 237-08-21 “2°%°  PARAESTUDIOS papagsTUpios  UNDAD B CLNIGA.S. ULTE
CARDIOVASCULARES CARDIOVASCULARES o
ULTRASONIDO ULTRASONIDO SH.
! ! DENTI  INSTI
Equipos  MINSA-EE- BASICO PARAUSD  BASICO PARAUSO
j>, Biomedicos 236-09-21 100214 GINECO- GINECO- UNIDAD | B | CLINICA.S. | uLTF
OBSTETRICO OBSTETRICO o
UNIDAD DE UNIDAD DE prkoiers
j> Equi MINSAEB- |~ ENFRIAMIENTODE  ENFRIAMENTODE oo o0 RVCES  omm
> 235-09-21 EMPAQUES O EMPAQUES 0 sUBEDES
COMPRESAS COMPRESAS

Ministerio de Salud
"Cambio en la Salud, un compromiso de todos”

— Leyes y Decretos
Buscar: | |
o he ||

Formulario de Notificacién de DM Objeto de Aviso de Seguridad 26/03/2021 '
26/03/2021 v
Formulario de Retiro Voluntario 26/03/2021 v
Formulario de Solicitud Licencia de Operacion 3111012019 v
Formulario- Expedicion y Renovacion de Certificado de Criterio Técnico 31/10/2019 v
Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 31/10/2019 v
S i et e AL REFORMAL ALY 99 O 2017, 0B s
Manual de Vigilancia de Dispositivos Médicos 26/03/2021 v
PPT DE CONVERSATORIO 11/12/2020 v
Registro Nacional de Dispositives Médicos Implantable y prétesis 31/03/2021 v
123

Cantidad de Registros: 23

®Todos los Derechos Reservados Ministerio de Salud de Panamé
Disefiado y Frogramada por Ia Direccidn Nacional de Tecnalogia e Innovacion

Depto: Proyectos, Desarrolio y Bases de Datos
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Circulares de Notificaciones. (www.minsa.gob.pa)

Informacion General

CONSULTA

Certificados de Criterios
Técnicos

Informacion Legal

Instrucciones

CCT Suspendidos

Ministerio de Salud

"Cambio en la Salud, un compromiso de todos™

r Notificaciones

Buscar: | |

Mostrar Todos
Froo P

Autorizacién de Retiro de Sistema de Succidn e Irrigacion Laparoscdpica con Espatula,

Surgiwand// AutoSuture egaz0z
Aviso de Seguridad - Central de Monitoreo 111272019
Aviso de Seguridad - Ventilador Avanzado para Cuidados Intensives. 200122019
Aviso de Seguridad - Ventilador Avanzado para Cuidades Intensives 21/05/2021
Aviso de Seguridad - Ventilador para Ventilacidn Mecanica No Invasiva 04/052020
AVISO DE SEGURIDAD DE ACTIVATED ALANINE AMINOTRANSFERASE (A-ALT) 15/07/2021

AVISO SEGURIDAD- de sistema implantable recargable de neuroestimulacidn de la espina dorsal  03/09/2021
AVISO SEGURIDAD- MAQUINA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA 12/07/2021

AVISO SEGURIDAD- MARCAPASO BICAMERAL CON ACTIVIDAD DE FRECUENCIA 12/07/2021

AVISO SEGURIDAD- SISTEMA DE ASPIRACION (SUCCION) TRAQUEAL CERRADO PARA
ADULTO USQ DE 48 HORAS O MAS CON SISTEMA CONECTOR

dddddddqdad44

03/09/2021

-
]
w

Cantidad de Registros: 22

© Todos los Derechos Reservades Ministerio de Salud de Panami
Disefiado y Programado por la Direceién Nacional de Tecnologia & Innovacion

Depto: Proyectos, Desarrollo y Bases de Datos

Dispositivos Médicos Implantables (www.minsa.gob.pa)
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REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

GOBIERNO NACIONAL —

Institucion v  Programasy Proyectos » Informacion de Salud v Normatividad v  Transparencia Centro de prensa v

Acercade

Organigrama

Buscar en minsa.gob.pa n

Consultar Tramites de Registros
Sanitarios

Manual de la Organizacion
Manual de Procedimientos
Politica Nacional de Salud 2016-2025

3 DEPA - Tramites
Plan estratégico

Autoridades

{ Direcciones Direccion de Administracion

Lcs Sajerones
Con un Iig

Direccion de Administracion de Proyectos Especiales

Regiones de Salud Direccion de Asuntos Sanitarios Indigenas

Convenios Direccion de Finanzas NOTAS DE SEGURIDAD DE
NOTICIA¢ Directorio Institucional Direccion de Infraestructura de Salud D ENTOS
o » Direccion de Planificacion de Salud Ver alertas y comunicados
Contintian habifitados los 22
5 de octubre de 2021 Direccion de Promocion de la Salud
La vacunacién para person
inmunosuprimidos avanza | Direccion de Provision de Servicios de Salud S»

Direccion de Recursos Humanos

Control de alimentos en Coc
Direccion del Subsector de Agua Potable y
5 de octubre de 2021 Alcantarillado Sanitario
Debido al inicio de clases s a

en Coclé, no baja I3 guardi: Direccion General de Salud Publica

Direccion Nacional de Dispositivos Médicos

ias »

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas -
CAMPANAS
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Direccion Nacional de Dispositivos Medicos

Ubicacion y dependencia jerarquica

Ubicacisn
e La Direccion Nacional de Dispositivos Médicos esta ubicada a Nivel Operativo y depende jerarquicamente del Despacho
Misidn Superior.
Funciones
Mision:
Programas
1. Regular, vigilar y controlar el cumplimiento de las disposiciones legales y técnicas en materia de los dispositivos
Proyectos médicos y productos afines, a través del monitoreo y la certificacion de dispositivos médicos y establecimientos
publicos y privados que se dediquen a la fabricacién, acondicionamiento, distribucién, comercializacion y
Noticias almacenamiento de los mismos, para garantizar dispositivos médicos de calidad, seguros y eficaces
Enlaces relacionados Funciones:
REGISTRO NACIONAL DE 1. Garantizar el cumplimiento de la regulacién, control y vigilancia en los procesos de fabricacidn, acondicionamiento
DISPOSITIVOS MEDICOS importacién, exportacién, reexportacian, informacidn, publicidad, etiquetado, distribucion, comercializacidn,
IMPLANTABLES Y PROTESIS almacenamiento y disposicién final de los dispositivos médicos y productos afines y de los establecimientos que se
RESOLUCIONES ¥ COMUNICADOS Ll i Galas el s s

[

Asegurar que se elaboren los manuales de procedimientos estandarizados de los procesos de Licencia de
Operacion, Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion, Distribucidn y Almacenamiento, Inspecciones a
Establecimientos publicos o privados que comercialicen dispositivos médicos, Registro Sanitario y Permiso de
Importacion de dispositivos médicos y productos afines, Certificado de Libre Venta, Certificado de Verificacién
Técnica y Vigilancia de dispositivos médicos.

w

Certificar la autorizacién de la Licencia de Operacidn, los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacidn,
Distribucion y Almacenamiento a establecimientos piiblicos o privados que comercialicen dispositivos médicos, el
Registro Sanitario, el Certificado de Libre Venta y el Certificado de Verificacion de dispositivos médicos y productos
afines.

Leer mas

Organizacién Interna

La Direccion Nacional de Dispositives Médicos esta organizado internamente en:

= Subdireccion Nacional De Dispositives Médicos

= Dep: 1to de Regulacion a Cor ializadores de Dispositivos Médicos

= Seccién de Auditorias de Calidad a C falizadt de Dispositivos Médicos

REGISTRO NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES Y
PROTESIS

El Decreto Ejecutive 490 de 04 de octubre de 2019, en el Capitulo IV, articulo 62 en relacién con los Dispositivos Médicos Implantables indica que la trazabilidad
de los dispositivos médicos implantables es obligatoria

Las instituciones de salud deberan El Decreto Ejecutive 490 de 04 de octubre de 2019, en el Capitulo IV, articule 62 en relacion con los Dispesitivos Médicos
Imp indica que la trazabilidad de los dispositives médicos implantables es obligatoria.

Las instituciones de salud deberan tomar las provisiones para llenar el formulario establecido, anexarlo en la historia clinica del paciente y reportarlo a la
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos

Para el reporte de dispositivos médicos implantables:

Descargar el documento que se encuentra en la parte inferior de esta pagina web con el nombre: Registro Implantable

El formulario se debe llenar en su totalidad y debe ser enviado al correo electronico del Departamento de Vigilancia de Dispositivos Médicos:
vigilanciadndm@minsa.gob.pa

El registro de dispositivos médices implantables debe incluir todos los dispositivos médicos que hayan side implantados en su institucién de salud desde
enero 2019

Los reportes deben ser entregados de manera trimestral

Cualquier consulta con respecto al Registro Nacional de Dispositivos Médicos Implantables y Prétesis contactarse al correo vigilanciadndm@minsa.gob.pa o al
teléfono 512-9584

Registro Implantable
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