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Panama, 06 de julio de 2020

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
COMUNICADO No. 003/DNDM/2020

Estimado Usuario:

En virtud de lo establecido en el Decreto Ejecutivo No. 849 de 02 de julio de 2020, publicado
en Gaceta Oficial No. 29061 del vienes 03 de julio de 2020, se adoptan las siguientes
medidas para el tramite de Solicitudes de Criterio Técnico de dispositivos médicos
relacionados con la prevencion, diagnostico y tratamiento del COVID-19, mientras subsista
la Declaracién de Emergencia Nacional, originada por la crisis sanitaria del COVID-19:

1. Para la evaluacion de solicitudes de Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos
Médicos Clase Cy D se convocaré a uno o mas especialistas del area de especialidad,
que son usuarios del dispositivo. Para los dispositivos clase A y B sera opcional.

2. Para los documentos provenientes del extranjero (Carta de Compromiso del
Fabricante, Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion, u otras certificaciones
de calidad emitidas por entidades reconocidas, el Certificado de Libre Venta vigente,
el Certificado 1SO 13485 y la carta de sustentacion del fabricante), €l proveedor debe
presentar junto a la Solicitud de Certificado de Criterio Técnico, copia simple de estos
documentos y una carta de compromiso debidamente notariada ante Notario Ptblico
de la Republica de Panam4, donde se compromete a entregar los documentos arriba
sefialados, apostillados o mediante certificacién consular, en un término no mayor de
60 dias habiles contados a partir de la presentacién de la solicitud.

3. Para los dispositivos médicos relacionados con la prevencién, diagndstico y
tratamiento del COVID-19, la informacién impresa en las etiquetas se aceptara en

dos o més idiomas, siempre que uno de ellos sea fiol o el inglés. (No aplica
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para equipo biomédico). il
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