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DECRETO EJECUTIVO N2 300
(De 27 de agosto de 2004)

’ L
Que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, en cuanto a los dispositivos médicos

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA,

en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDOQ:

Que el 12 de enero de 2001, se publico, en la Gaccta Oficial 24,218, la Ley 1 de 10 de enero de
2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

Que el numeral 14 del articulo 179 de la Constitucién Politica preceptia que es funcién del
Presidente de 1a Republica con la participacién del ministro respectivo, reglamentar las leyes que
lo requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse en ningin caso de su texto o de su
espiritu. - .

Que el Articulo 44 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 establece que “La Autoridad de Salud,
con la colaboracién de la Comisién Técnica Consultiva, establecera mediante reglamentacion los
insumos, instrumental y equipo de uso médico-quinirgico u odontolégico que requicran de
Registro Sanitario o los criterios técnicos pertinentes”.

Que, en comiin acuerdo, la empresa privada, Caja de Seguro Social y el Ministerio de Salud
procedieron a evaluar la propuesta de reglamentacién remitida por la Direccidn de Provisién de
Servicios de’Salud del Ministerio de-Salud, originalmente presentada por la Comlslon Técnica
Consultiva, a fin de lograr su dptima implementacién.

Que el numeral 23 del articulo 3, de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, define dispositivo meédico-
quinirgico como: todo insumo que tiene relacién interna o externa con el ser humano, utilizado
para limpiar, curar y suturar, en cirugia y otras actividades relacionas.

Que la citada Ley 1 de 2001 preceptiia que el Registro Sanitario de los estos productos sera
reglamentado por la Autoridad de Salud.

En consecuencia,
DECRETA:

Capitulo [ y

Objetivo y definiciones ~

Articulo 1. OBJETIVO. El presente Decreto tiene por objeto reglamentar los articulos (44 y
45 de la Ley 1 de 10 de enero del 2001, en lo concerniente al registro sanitario y los criferios
técnicos pertinentes, de los insumos, instrumental y equipo de uso médico-quinirgico u
odontolégico, en adelante denominados dispositivos médicos.

Paragrafo: E! presente Decreto no aplica a los reactivos de laboratorio, para los cuales
continuara rigiendo lo previsto en el Decreto respectivo. \

Articulo 2. DEFINICIONES. Para los efectos de este Decrclo, los siguientes términos sc
entenderan asi:

. Accesorio. Parte duc puede ser o no utilizada con ¢l equipo o dispositivo médico autorizado,
dependiendo de su necesidad o aplicacion y del cual no depende su funcionamiento hapitual.

2. Andlisis del riesgo. Es la identificacion de todos los posibles peligros.
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3. Arboles de decision. Flujogramas que iyudan a clasificar un dispositivo médico/ en Tief
distintas clases, siguiendo reglas definidas. nE T :

4. Aseguramiento de la calidad. Todas las actividades planificadas y sistematicas implemmn' atadas B
dentro de un sistema de calidad y demostrado segiin se requiera, para entregar confianza . . .

adecuada que una entidad cumple con los requisitos para el control de calidad.

5. Buenas Précticas de Almacenamiento. Normas que deben cumplir los establecimientos de -
distribucién y almacenamiento de dispositivos médicos, con la finalidad de promover las
condiciones de ambiente, temperatura, humedad, luz y otras que procuren la integridad del

~ dispositivo médico.

6. Buenas Practicas de Manufactura o Fabricacion de dispositivos médicos. Reglas y
procedimientos destinados a garantizar que las empresas cumplari o excedan las expectativas de
calidad en la fabricacidn, almacenamiento, procesamiento y mangjo de los lotes de los
dispositivos médicos.

7. Catdlogo. Véase: Descripcion técnica del dispositivo, adicionalmente debe contar con la
informacién necesaria, emitida por ¢} fabricante, que permita efectuar la evaluacién por marca y
especialidad. :

8. Certificado de Libre Venta de dispositivo médico o similar: Documento expedido por la
autoridad competente del pais de origen o de procedencia en el cual se indica que el dispositivo

_ médico esti autorizado para su venta y uso humano en dicho pais, expedido en idioma espafiol o

traducido a éste por un traductor piblico autorizado, debidamente. autenticado ante cénsul de
Panama en el pais de procedencia y, de no existir, ante consul de un pais amigo, o que presenta
cstampado de sello de Apostilla.

. 9. Comercializacion. Poner a la disposicién, a titulo oneroso o gratuito, con vistas a su

distribucién y /o utilizacién en el mercado, un dispositivo médico nuevo o totalmente renovado,

.no destinado a investigaciones clinicas.

10. Criterio Técnico. Es la centificacién que acredita que la evaluacion técnica que se realiza en
una institucion de salud, documentaria y/o mediante pruebas de campo, a un dispositivo, de
acuerdo a las especificaciones o requisitos que debe cumplir, incluyendo su desempefio y
seguridad, cumple a satisfaccién con los criterios establecidos. La evaluacién técnica permite

calificar la aprobacién o rechazo del dispositivo para la certificacion.

11. Descarte. Es la climinacién del dispositivo médico de acuerdo a ciertas normas de
bioseguridad.

12. Descripcion técnica del dispositivo. Informacién emitida por el fabricante, aportada por
persona aulorizada debidamente acreditada, que sirve para identificar, clasificar y desgribir
todas las especificaciones técnicas (funcionamiento, precision, especificidad, sensibilidad,
cuando aplique) y caracteristicas de los productos médico quirargico, odontolégico, radiolégico
u otros que elabore Ia fibrica.

13. Desemperio. Significa que un producto cumple con la funcién o funciones para lo cual fue
destinado y que las mismas concuerdan con lo descrito en la etiqueta, con las especificaciones

técnicas y estandares del producto.

14. Dispositive médico. Todo tipo de instrumental, insumos, equipo médico, médico-quinirgico,
radiologico, odontolégico, drtesis, protesis, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante,
productos o materiales de uso intemno, sean biolégicos o biotecnolégicos, empleados en la salud
humana u otro articulo similar o relacionado, usado solo o en combinacioén, incluidos los
repuestos, accesorios y el software mecesarios para su correcta aplicacién propuesta por el
fabricante en su uso con seres humanos para:

= Diagnéstico, prevencidn, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

» Diagnéstico, prevencidn, supervision, tratamiento o alivio de una lesién.

/, .

»

Vi
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» Investigacién, sustitucién o soporte de la estructura anatémica o de un- proeeso

fisiolégico.

* Apoyo y sostenimiento de la vida.
*  Control de la natalidad.
= Desinfeccién de dispositivos médicos.
"= Examen In Vitro de muestras derivadas del cuerpo humano.
Y que no cumple. su accién bisica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios

farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero que puede ser asistido en sus funciones por
dichos medios.

15. Dispositivo médico 'de uso pasajero. Aquél destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante menos de sesenta minutos.

16. Dispositivo médico de uso a corto plazo. Aquél destinado normalmente a utilizarse de
forma continua durante un periodo de hasta treinta dias.

17. Dispositivo médico de uso prolongado Es ¢l destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de mds de treinta dias.

18. Dispositr’vo médico invasivo. Dispositivo que penetra parcial o completamente en el interior
del cuerpo humano, por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

19. Dispositivo médico invasivo de tipo quinirgico Dispositivo que penetra en el interior del
cuerpo humano por medio de una intervencién quirirgica o en el contexto de una intervencion
quinirgica.

20. Dispositivo médico implantable. Cualquier dispositivo diseiiado para ser implantado en el
cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante
intervencion quinirgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion. Se considera
asimismo dispositivo' implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente

en el cuerpo humano mediante intervencién quinirgica y a permanecer alli después de dicha

intervencion durante un periodo de al menos treinta dias.

21. Dispositivo médico activo. Cualquier dispositivo cuyo funcionamiento depende de energia
eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta a la generada directamente por el cuerpo
humano o por la gravedad y que actiic mediante conversién de dicha energia. No se consideran
dispositivos médicos activos los productos destinados a transmitir sin ninguna modificacién
significativa, energia, sustancias u otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

22. Dispositivo médico quirirgico reutilizable. Instrumento destinado a fines quinirgicos para
cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos
similares, sin estar conectado a ningiin dispositivo médico activo, y que puede volver a utilizarse
una vez efectuados todos los procedimieatos pertinentes. o

23. Dispositivo médico activo terapéutico. Cualquier dispositivo médico utilizado solo o en
combinacion con otros dispositivos médicos destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras biol6gicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad,

lesion o deficiencia.

24. Dispositivo médico activo para diagndstico. Cualquier dispositivo médico activo utilizado
solo o en combinacién con otros dispositivos médicos destinados a proporcionar informacién
para la deteccién, diagndstico, control o tratamiento de estados fisiolégicos, estados de salud,
enfermedades o malformaciones congénitas.

- 25. Dispositivo médico reconstruido. Es el que se fabrica o reconstruye con materiales

provenientes de equipos usados, que pueden o no ser combinados con piezas nuevas.

26. Distribuidor o vendedor. Es la interfase entre cl fabricante y ¢l usuario del dispositivo
médico.

RE C.f i PR
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27. Efectividad. Cuandounpmdmtopmdmeelefectocltmcoespemdom\mapoblam&t
dmmambdehmdmcummﬁﬁca. w7
28. Envase o empague primario. Aquél que contiene un dispositivo y que esta en e
directo con el. Pmdupoahvosméd:cosesﬁnluuelthgaymanhenelaestm@ﬂel%,‘,,
dispositivo hasta el momento de utilizario.

.'5'.«;_ o

- 29. Equipo médico. Aparatos para uso especifico, destinado a la atencién médica, quirirgica o a.
procedimientos de exploracién, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién de pacientes, asi como
aquellos para efectuar investigaciones biomédicas.

30. Evaluacion del riesgo. Es la estimacién de riesgo de cada peligro que pueda tener un
. dispositivo médico.

31. Fabricante. Persona natural o juridica, nacional o intemnacional, que desarrolla la actividad
de fabricacién de dispositivos médicos para su comercializacién. También se aplica a aquellos
que, mediante la autorizacién del propietario del producto, desarrolian iguales actividades. El
fabricante es responsable del diseflo, fabricacién, acondicionamiento, y -etiquetado del
dispositivo médico.

32. Falla. Alteracién que presenta el dispositivo médico, de tipo farmacéutica, terapéutica, de
seguridad o eficacia, defectos de manufactura u otros que contrarien la informacién autorizada en
el Registro Sanitario, segiin corresponda.

33. Familia. Insumos o instrumental con caracteristicas, material, forma, funciones,
especificaciones técnicas de funcionamiento, de precisién, de sensibilidad y especificidad -
iguales, de un mismo fabricante, pais y marca. No aplica para 'variantes esenciales y equipos.

34. Fecha de expiracion. Fecha que determina el periodo de vida (til de productos, materiales,
sustancias, instrumental y equipos, que se indica en el envase o empaque primario y/o
secundario. :

35. Finalidad o uso previsto. La utilizacién a la que se destina el dispositivo médico, segun las
“indicaciones proporcionadas por el fabricante y aprobadas por la Autoridad de Salud.

36. Instructivo. Documento eiaborado por el fabricante que contiene detalles sobre el uso del
dlsposmvo, advertcnmas, precauciones y comramdncacaones

37. Instrumental. Herram:enta o dispositivo d:seﬁado para realizar una detenmnada funcién,
como cortar, disecar, agarrar, sujetar, separar u otra similar.

38. Jnsumo. Material o sustancia que se utiliza con la finalidad de prevenir, diagnosticar, curar
una enfermedad o rehabilitar a los seres humanos. Incluye insumos médicos quinirgicos,
odontolégicos y radiolégicos. o ’

39. Lote. Conjunto de. productos constituido por elementos de un solo tipo, grado de calidad,
clase, tamafio y composicién, fabricados esencialmente bajo las mismas condiciones y en el
mismo periodo de tiempo.

40. Nimero de lote, modelo y/o serie. Combinacién definida de numeros, letras o ambos que

- responde a una codificacién para identificar cualquier informacién relevante de un dispositivo
médico, segun corresponda, a fin de que en caso de necesidad se puedan localizar y revisar todas
las operaciones de fabricacién e inspeccién practicadas durante su produccion.

41. Ortesis. Sistema de fuerzas Gisefiado para controlar, corregir 0 compensar una deformidad
Osea. ‘ '

42. Peligro. Esla dcscnpmén ~cualitativa- del potencial de causar dafio que tiene un dispositivo
méd:co asociados a su uso y vulnerabilidad para ¢l ser humano y el ambiente.
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43. Periodo de caducidad. Es el tiempo estimado durante el cual un lote gle.{' prodl'x.ctosi
permanece dentro de las especificaciones, si se conserva bajo condiciones de almacenamigato
normales o particulares. _ R 'li.t}"'{v'

X o

5 Ly

3 .
v

44. Producto farmacéutico. Preparado que contiene uno o varios principios actrvos 5 A
excipientes, formulado en una forma farmacéutica o de dosificacion. Incluye® kdalbicn:
dispositivos médicos, en lo concerniente al principio activo y excipientes.

45. Protesis. Dispositivo artificial biolégico o no bioldgico, el cual sustituye la parte de un
érgano y suple, compensa o ayuda su funcion.

46. Puesta en servicio. Dispositivo médico listo para ser utilizado en el mercado por primera
vez con arreglo a su finalidad prevista. '

47. Registro Sanitario de dispositivos médicos. Es la autorizacién emitida por la Autoridad
Sanitaria para la importacién y comercializacion en el pais, de los dispositivos médicos. Los
accesorios, repuestos y software de un mismo fabricante formaran parte del registro respectivo
del dispositivo, siempre y cuando se incluyan en la solicitud de registro.

48 Reglas. Normas utilizadas para la clasificacion de los dispositivos médicos segiin el grado de
riesgo para la salud humana. '

49. Repuesto. Parte de un equipo o dispositivo que reemplaza a una anterior y que ¢s necesaria
para su funcionamiento, la cual debe estar previamente definida por el fabricante.” Para efectos
de compras, deberd demostrar la compatibilidad con el equipo especifico y su garantia.

50. Riesgo. Es una medida —cuantitativa- de la probabilidad de causar dafio en condiciones
especificas asociados a su uso y vulnerabilidad para el ser humano y el ambiente.

51. Seguridad. Cuando el beneficio del uso de un producto supera el riesgo de causar daito.

52. Vigilancia pos-comercializacion o tecno-vigilancia.. Sistema para notificar, registrar ¢
investigar incidentes relacionados con las fallas o efectos adversos derivados del uso de
dispositivos médicos.

Capitulo 11

Disposiciones generales

Articulo- 3. REGISTRO SANITARIO OBLIGATORIO. Todo dispositivo médico que se
importe y/o comercialice en el territorio de la Republica de Panami debe registrarse, de
conformidad al presente Decreto, ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, salvo las
excepciones previstas debidamente justificadas.

Articulo 4. COMPETENCIAS. Sera competencia de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas el manejo de la ventanilla Gnica, la emisién del Registro Sanitario, establecimiento de
sanciones y previsiones en materia de dispositivos médicos (sea por control posterior, por tecno
vigilancia u otros relacionados) y asuntos complementarios, que requieran de la formalidad de su
aprobacién; para lo cual coordinara obligatoriamente con la instancia técnica respectiva de la
Direccion Nacional de Provisién de Servicios de Salud o la que corresponda en su defecto, cuyas
indicaciones tendran caracter vinculante.

Articulo 5. PERSONAL TECNICO ESPECIALIZADO. En el manejo de todo lo concerniente
a los aspectos técnicos de los dispositivos médicos, certificacion de critenio técnico,
evaluaciones, inspecciones, controles posteriores, tecno vigilancia u otros, la Direccién Nacional
de Provisién de Servicios de Salud contard con personal técnico especializado en la materia, el
cual trabajara en estrecha coordinacion con la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en los
aspectos que correspondan (inspecciones, controles posteriores y tecno vigilancia).

Articulo 6. REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON PRINCIPIO ACTIVO.
Correspondera a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas evaluar lo concemiente a la
identificacion del principio activo (prueba de analisis) y a la Direccion Nacional de Provisién de
Servicios de Salud lo relativo al dispositivo (certificacion de criterio técnico). De ser aplicable €l
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proceso automitico, quedaré exceptuado de la prueba de anslisis de identificacién dpljﬁ;ncxpto :

activo, salvo excepciones que asi lo requicran; en cuyo caso se exigira la prueba d£¢unp2 yla -

del anélisis de identificacién del principio activo. i~e
. . ’ §l - ;‘J ' r
Articulo 7. REGISTRO DE INSTRUMENTAL MEDICO QUIRURGICO. Se‘gfectuard’
familia. ‘ g AN

AS

Articalo 8, CRITERIO TECNICO. Todo lo concerniente a la emisién, certificacién, fakiehsion, -

medidas de control y demis aspectos complementarios del criterio técnico de dispositivos
médicos, que sustenta ¢l registro sanitario de éstos, seri competencia de la Direccién Nacional de
Provisién de Servicios de Salud, salvo las formalidades correspondientes a la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas. '

Articulo 9. IDENTIFICACION DEL DISTRIBUIDOR. Una vez registrado, €l dispositivo
médico debera presentar la indicacién del nimero de Registro Sanitario obtenido y una etiqueta
adherida (sticker) con el nombre de la distribuidora, €l distribuidor o agencia que lo distribuye.

Articulo 10. INDICACION DE PRESENTACIONES Y TAMANOS. Ei Registrb Sanitario
debera indicar las presentaciones y/o tamafios de los dispositivos amparados.

Articulo 11. CONTROLES POSTERIORES. Se establece un minimo de dos controles
posteriores por periodo de vigencia del Registro Sanitario, segin corresponda, salvo casos de
reportes de fallas u otros que asi lo justifiquen. Los costos de estos controles seran pagados en la
ventanilia tnica de la Direccién Naciona! de Farmacia y Drogas, una vez se ordenen las

evaluaciones y/o analisis correspondientes, para lo cual cuentan con un plazo no mayor de cinco
dias habiles. '

Articulo 12. SUBVENCION OBLIGATORIA. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
subvencionara a la Direccion Nacional de Provisién de Servicios de Salud en todo lo referente a
la gestién de los asuntos relativos al registro sanitario de los dispositivos médicos y aspectos

complementarios como parte de su programa, a fin de garantizar la eficacia y eficiencia de la
Direccidn. : '

Articulo 13. REFERENCIAS ACEPTADAS. Las caracteristicas de la calidad de los
dispositivos médicos, los procedimientos para evaluarlos, en caso de requerirse, seran conforme
a las recomendaciones del Grupo Global para la Armonizacién de los Dispositivos Médicos

" (GHTF), organismos especializados en la materia u otra bibliografia cientifica reconocida y

actualizada internacionalmente, tales como:

< Organizacién Internacional pa.i’a la Estandarizacion (International Organization
for Standarization (ISQ)).

- Laboratorios Underwriters (Underwriters Laboratories (UL)).

- Asociacién Técnica de Vigilancia de Alemania (Technischen Ueberwachungs
Verein (TUV)). ' ‘

- Sistemas de Reportes de Efectos Adversos y Productos Defectuosos (Adverse
Event and Product Defect Reporting Systems.

- Instituto de Investigacion de Cuidados de Emergencia (Emergency Care Research
Institute (ECRI)). ‘

- Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization).

- Centro de Dispositivos Médicos y Salud Radiolégica de la Administracién de
Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (CDRH, Center for Devices and
Radiological Health of the Food and Drug Administration (FDA, USA)).

- Direccién de Productos ;l"erapéuticos, de la Sanidad de Canada (Therapeutics
Product Directorate: Health Canada (Canada)).

*)
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- Centro de Reportes de Incidentes Adversos del Reino Unido (Advgséinétd&nf
* Centre (UK)). , F y :,
; . N 7-. . "
- Agencia Regulatoria para Medicamentos y Productos para la Sakd del . Beih
Unido (Medicine & Healthcare Products Regulatory Agency (UK)% - .
. -

e

- Hannibal House, Elephant & Castle (UK).
.~ Londres SE1 6TQ (London SE! 6TQ (UK)).

- Reportes de Problemas y Efectos Adversos de Dispositivos Médicos de la
Administracién de Productos Terapéuticos de Australia (Medical Device
Problems and Adverse Events, Therapeutic Goods Administration (Australia).

.

WELINT.LT

Articulo 14. VIGENCIA. El registro sanitario de los dispositivos médicos tendr4 una vigencia
de diez (10) afios, contados a partir de la fecha de su expedicién y se emitird individualmente, o
por familia, siempre que sean de un mismo fabricante, mismo pais de origen o de procedencia y
cuyos. componentes principales sean iguales (no incluye variantes esenciales). El Registro
Sanitario es renovable al final de cada periodo, previa solicitud y de conformidad a lo dispuesto
en el presente Decreto.

Articulo 15. COMUNICACION. Toda emisién, suspensién o cancelacién de Registro
Sanitario de dispositivos médicos debe ser inmediatamente comunicada a la Comisién Nacional
de Registro Nacional de Oferentes y al Comité Técnico Nacional Interinstitucional para su
informacion y fines pertinentes. ‘ ‘

Articulo 16. DISPOSICIONES APLICABLES. En forma general se aplicarin en materia de
dispositivos médicos las disposiciones previstas en fa Ley 1 de 10 de enero de 2001 y sus
reglamentos, en los aspectos que le resulten aplicables. En materia especifica de dispositivos
médicos prevalecers el presente Decreto como norma especial y accesoriamente - las
disposiciones complementarias previstas en los reglamentos de la Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Capitulo III

De la clasificaci6n de los dispositivos médicos y sus reglas

Articulo 17. CLASIFICACION. Los dispositivos médicos se agruparan en cuatro clases,
tomando en consideracién el nivel de riesgo asociado a su uso, vulnerabilidad para el ser humano
y complejidad en su fabricacién. Para tal fin, la Autoridad de Salud adopta la clasificacién
internacional armonizada, de acuerdo a las normas de Clasificacién del Grupo de Armonizacién
Global para Dispositivos Médicos (GHTF), la cual se actualizara periddicamente, acorde con
sus actualizaciones internacionales, por indicacién de la Direccién de Provisién de Servicios de
Salud, mediante Resolucién de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. En cuanto a la
nomenclatura, la Autoridad de Salud, a través de la Direccién Nacional de Provisién de
Servicios, ir adaptando el Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos
(UMDNS) a la terminologia cominmente utilizada en Panam4. Se usard como referencia la
ultima definicién del UMDNS en espafiol de 1a ECRI.

Articulo 18. CLASES. Los dispositivos médicos, de acuerdo al riesgo asociado a su uso,
vulnerabilidad para el ser humano y complejidad en su fabricacidn, se clasifican en cuatro clases,

a saber:

1. Dispositives Clase A: Incluye a los dispositivos invasivos o los no invasivos que
presentan un grado bajo de riesgo para el ser humano, salvo que las reglas de
clasificacién lo incluyan en otra clase. Ejemplo: instrumentos quinirgicos simples,
depresores de lengua, etc...

2. Dispositivos.Clase B: Incluye a los dispositivos que presentan un grado de riesgo bajo a
moderado para el ser humano y que pueden ser indirectamente invasivos, salvo que las
reglas de clasificacion lo incluyan en otra clase. Ejemplo: agujas hipodérmicas, equipos

de succién, etc.
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1. Dispositivos Clase C: Incluye a los dispositivos que presentan un riesgo ’
alto para el ser humano, salvo que las reglas de clasificacién lo incluyan dpdpE u
Ei‘unplo‘vmtihdorpuhnomreﬁ:.

4. Dispositive Clase D: Incluye los dispositivos considerados de mﬁsaltonesgo‘pme}
ser humano, salvo que las reglas de clasificacién lo incluyan en otra clase. [Bjémplo: -
Vélvulas cardiacas, desfibrilador implantable, etc.

Articulo 19. REGLAS. Las clases antes descritas incluye reglas que ubican cada tipo de
dispositivo segin sus funciones, periodo de uso, propiedades y partes del cuerpo a tratar, entres
otros. En este Decreto se presentan en el Anexo I las reglas de clasificacidn, en el Anexo II
rboles de decisidn que ilustran como utilizar estas reglas y en el Anexo III ejemplos de

dispositivos médicos clasificados de acuerdo al riesgo.

Capitulo IV
Del Registro Sanitario de dispesitives médicos

Articulo 20. REGISTRO SANITARIO. Es el mecanismo mediante el cual ¢l interesado
solicita, previamente, a la Auteridad de Salud la autorizacién pars la importacién y
comercializacion en ¢l territorio naciomal, de cusiquier dispositivo médico, sin importar su clase,
previo al cumplimiento de los requisitos de que trata este capitulo. La Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas incluirk en su base de datos los registros sanitarios emitidos en favor de
dispositivos médicos, para efectos de referencia, reposando el archivo original correspondiente
en la Direccion de Provisién de Servicios de Salud.

_ Article 21. OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO. Para registrar un dispositivo

médico se requiere:

1. Solicitud mediante abogado (Memorial). .
2. Formulario Oficial de Solicitud de Certificacién de Criterio Técnico.

3. Certificacién de Criterio Técnico (positivo): incluird la evaluacion del dispositivo
meédico sometido a prucba de campo de conformidad al Formulanio Oficial respectivo
{Anexo V y VI), en los casos que conuponda. en adicién al cumplimiento de los

siguientes requisitos generales, sin perjuicio de los spectalﬁ que correspondan a una
clase determinada:

a.. Centificado de Libre Venta o similar, emitida por la autoridad competente del pais
de origen o de procedencia, que demuestre que el producto a registrar ya ha sido
comercializado en pais distinto al nuestro.

b. Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la autoridad
competente del pais de origen y en su defecto certificacion I1SO vigente o
certificacion de calidad emitida por entidades internacionales reconocidas.

¢. Descripcion téenica del producto.

d. Muestras para la prueba de campo, éstas Gltimas para los casos que aplique
(excepto para los dispositivos de clase “C” y “D", salvo excepciones previstas).

e. Muestra para cotejo.

f. Instructivos.

g. Indicaciones adicionales (ahncenammo calibracion, dlsposmlén final, método
de esterilizacion u otros sem corresponda).

h. Proyecto de etiquetas.
4. Recibo de pago de las tasas correspondientes.
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Pardgrafo: La documentacién presentada para la obtencién del Registro Samtﬁno de
dispositivos médicos deber presentarse en original y copia. L ﬁp

Artfculo 22. SOLICITUD MEDIANTE ABOGADQ. El memorial podra incluir nor?lbrg:4¢=
distribuidores asi como la selicitud de excepcion de Registro Sanitario, de confonnidgi;_:q;;l,é_s‘;'
excepciones descritas en el presente Decreto. Debe adjuntar, presentar o contener, segin
corresponda:

1. Prueba que acredite el nombre del representante o responsable legal de la empresa
fabricante que otorga el poder .o referencia de su acreditacion en la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas u otra dependencia del Ministerio de Saltud, siempre y cuando no
haya variado.

2. Poder debidamente presentado.

3. Memorial conforme 2 las exigéncias legales (habilitado, papel simple 8 % x 13, doble
espacio, etc.), debe incluir la firma del apoderado iegal y nimero de idoneidad e indicar
cualquier informacién adicional o correccion mediante la frase “Otro Si” con el
respectivo refrendo del apoderado legal.

4. Contenido basico del memorial:
Nombre del dispositivo médico a registrar.

b. Nombre del tabricante, del titular del dispositivo médico y sus paises, asi como la
direccién de la pagina web, en caso de contar con ¢lla. Si e} producto es
empacado, acondicionado o reenvasado por otra empresa el memorial debe
sefialar adicionalmente el nombre de éstas empresas y los paises donde estén
ubicados. :

c. Enunciamiento del Formulario Oficial de Solicitud de Certificacion de Criterio
Técnico adjunto (Anexo IV) y documentacién adjunta no descrita en cl
formulario. Es necesaric que todos los documentos que se presenten cumplan con

los principios probatonos generales (idioma espafiol, legalizaciones, Apostilla,

etc.).

d. En caso de renovacidn, el numero de registro otorgado anteriormente y la
declaracion jurada correspondleme conforme a las normas legales (cuando
aplique).

e. Fundamento legal de la solicitud.

Articulo 23. REVISION. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, examinara la solicitud
y el Formulario Oficial, previo a su remisi6n para la certificacién del criterio técnico respectivo,
a fin de verificar la presentacién real de los documentos sefialados en este y el cumplimicnto de
las formalidades legales previstas y si no cumple, notificara al interesado una sola vez, a fin de
que subsane el error de omisién dentro dei plazo de tres (3) meses, contados a partir de la
notificacion, salvo disposicion en contrario, con la advertencia de que, vencido dicho término sin
haberse subsanado el error o la omisién en la solicitud o Formulario Oficial, o sin haberse
solicitado y concedido prérroga, se considerara abandonada, en cuyo caso de ordenara el archivo
del expediente, sin perjuicio de lo que dispone el articulo 45 de la Ley 38 de 2000.

Articulo 24. FORMULARIO OFICIAL DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE
CRITERIO TECNICO. Este debera adjuntarse al memorial y ser llenado por el solicitante en las
partes que corresponda, aportando la informacién y documentacién fidedigna corrcspondlcnte
segun las instrucciones previstas (Anexo IV).

Articulo 25. CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO. Es el fundamento esencial para la
emision del Registro Sanitario de un dispositivo médico o de varios en el caso dc familia, cuya
competencia recae en la Direccién Nacional de Provision de Servicios de Salud, de la cual
remitira copia autenticada a la Dircccién Nacional de Fammacia y Drogas para la emision

correspondiente del Registro Sanitarto.
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Articulo 26. TASAS. Se mantiene la tasa por servicio para el Registro Sanitario de ﬁosélent:s, -
balboas (B/.200.00) para la obtencién o renovacién del Registro Sanitario de cﬁbpé?siﬁvgs R v
médicos en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y demés tasas que resulten Wplicables, ¥
las cuales debera pagarse con la presentacién de Ia solicitud y se ajustara de conformidad 3:do=""
dispuesto en 1a Ley 1 de 10 de enero de 2001. S
RESSTHAT
Parigrafo: La inscripcién por S afios, de materia prima, insumos y otros solo aplicard para
productos farmacéuticos, con exclusién de todo tipo de dispositivos médicos. '

Articulo 27. TASA UNICA. Los dispositivos médicos que cuenten con principio activo pagaran
una ‘sola tasa de B/.200.00, sin perjuicio de lo que corresponda en concepto de anélisis y pruebas
de campo (cuando apliquen).

Articulo 28, TASAS A.DICIONALES. Se establecen nuevas tasas en concepto de servicios, las
cuales debersn pagarse en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, con [a presentacién de la
solicitud respectiva o formulario, segun corresponda:

Tasa (B/)

o Servicio de expedicion y renovacién de registro sanitario de dispositivos

C MBAICOS. ..o iieirrr et ettt s FevrerearsseiessreseasessbeRsRsbre sanasareas B/.200.00

e Evaluacion de dispositivos médicos sometidos a prueba de

CAITIPO....oveverrsseresacssssascssiosnsssasessssssssn s SRS R R SRR TS SERLAR LSS0 B/.100.00

e Supervision de la destruccién de dispositivos MEAICOS.......cvuusemmimsirerssriaserricensees B/.100.00

(por dia o fraccién). : '

e Custodia para reexportacién de productos introducidos ilegalmente al pais o por causas

GESTITIIAS o vneevessreresessorsasceserisssessansrssarbartsbinsensaeasabara e s i b e e s s pR e s aE B b AR TSR st e B/.100.00

e Certificacion de crilerio tECNICO. ....cocioiviniiireemetimersnrrs st st s st snaes B/. 15.00

e Formulario  Oficial de  Solicitud de  Certificacién  de Criterio
TECIICO e oneeseeiesserersasssnssensissansnsessasesssensssbasbans sasasaasasrentsehE IR SEs R E e R e me e s O s n s s e st e ns B/. 2.00 .

« Formulario Oficial para la Evaluacién de Dispositivos Médicos sometidos a Prueba de

Parhgrafo. La Autoridad de Salud, a instancia de la Direccién Nacional de Provisién de
Servicios de Salud, podrd suscribir convenios de cooperacion con las diferentes entidades
autorizadas, en razén de a evaluacion de los dispositivos médicos sometidos a prueba de campo
para su mayor eficacia. ' ‘

Articulo 29. MODIFICACION. Cualquier cambio en la informacién aportada y aprobada en

1a obtencién del Registro Sanitario deberé ser autorizada previamente por la Direccién Nacional

de Farmacia y Drogas, previa indicacién de la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de
- Salud. -

Articulo 30. NUEVO REGISTRO SANITARIO. Para cambio en la condiciones se presentard
Ja informacién técnica y cientifica que justifique dicha modificacion y la solicitud de un nuevo
registro. Los dispositivos médicos que presenten avances tecnolégicos esenciales posterior 2 su
registro, de una misma linea de produccion y fabricante, o cambios que afecten esencialmente al
dispositivo en si y/o sus usos o funciones originalmente autorizadas, requerirhn de-un nuevo
registro sanitatio. :

Articalo 31. RENOVACION. Cuando no existan cambios en la informacién aportada en el

Registro Sanitacio, solo se requerird Ia declaracion jurada de ésta condicién por la persona

autorizada y legalizada segiin las disposiciones previstas, la presentacion de las certificaciones

actualizadas que se -hubieren aportado originalmente Y la muestra para cotejo, siendo

exceptuados de la evaluacion técnica o prueba de campo. De existir cambios se debera repetir el
proceso completo para la obtencién del Registro Sanitario.
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Pardgrafo: El Registro Sanitario se renovara con el mismo mimero que ténfa 1mcxalmmte pero - K
antececlxdo de 1a letra “R” y adicionado con ¢l mimero de renovaciones. ”

- u.._

Articulo 32. ACLARACION. Durante el periodo de renovacldn, el producto podrd meortaxs!’
comercializarse y distribuirse libremente, siempre que se haya presentado la solicitud~de: 2
renovacién de conformidad con las disposiciones contenidas en este Decreto, tres meses: antes
del vencimiento del registro, como minimo. : . neGisTE A

Articulo 33. FABRICACION POR TERCERO. Para obtener el Registro Sanitario de
dispositivos fabricados por una empresa ubicada en un pais donde no se comercializa el
producto, por encargo de un fabricante localizado en ofro pais, el interesado deberd cumplir con
los requisitos del Registro Sanitario y en adicién presentar los siguientes documentos:

1. Certificacién de la autoridad competente localizada en el pais donde se fabrica el
dispositivo, en la que se indique que el dispositivo se fabnca, pero no se comercializa en
el pais.

2. Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion, emitido por la autoridad competente del
pais donde se fabrica el dispositivo.

Pardgrafo: Todo dispositivo que se fabrique bajo estas condiciones deber indicar en la etiqueta
el nombre ambos fabricantes y/o empresas o y sus paises. .

Articulo 34. EXCEPCIONES AL REGISTRO SANITARIO. Se aplicard lo dispuesto en ¢l
articulo 40 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, entendiéndose el numeral 3 asi: 4

3. Cuando no exista disponibilidad del dispositivo en el mercado local para iniciar o
continuar un tratamiento o procedimiento médico.

Articulo 35. CANALES DE REFERENCIA. Toda informacién institucional de referencia, en
materia de dispositivos médicos, debera ser canalizada a través de la unidad técnica superior,
responsable de la emisién de la evaluacién de dispositivos médicos sometidos a prueba de
campo, hacia la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud.

Capitulo V
De la Certificacién de Criterio Técaico

Articulo 36 FORMULARIO OFICIAL. . Los interesados deberin indicar en ¢l Formulario
(Anexo IV) la informacién que les corresponda, la cual debe ser veraz, adjuntando los
documentos y muestras correspondientes al momento de su entrega en la ventanilla inica de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas; en conjunto con el memorial en el que se solicita el
Registro Sanitario del dispositivo y el recibo de pago de tasas. .

Articulo 37. TIPOS DE PROCESOS. La emisitn del certificado de criterio técnico, por parte

de la Direccin Nacional de Provisién de Salud, podra efectuarse mediante dos tipos de
Procesos:

1. Proceso regular: pa;adispodﬁmclneA,B,CyD.
2. Proceso expedito: iinicamente para dispositivos clase C y D.

Articulo 38. PROCESO REGULAR. Los dispositivos tendrén que ser sometidos a la prucba de
campo pertinente de conformidad al formulario oficial previsto (Anexos V y VI), y de acuerdo al
caso, a los andlisis de identificacion del material y sus propiedades fisicas, microbiolégicas,
metalirgicas o quimicas; en adicidn a los demis requisitos establecidos para la obtencién del
certificado de criterio técnico.

Artiewlo 39. PARA DISPOSITIVOS CLASE “B”. Deberin presentar, en adicién a los
requisitos generales:

1. Evidencia cientifica que demuestre 1a efectividad y seguridad del dispositivo médico.
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2. Cuando tensan principio activo:
8. Cettificado de anilisis de identificacién del principio activo.
b. Férmula cualicuantitativa (cuando aplique).
c. ‘Método de anilisis (cuando apligue). -
: . X ot
Articulo 40. PARA DISPOSITIVOS CLASE “C”. Deberdn presentar, en adicién a los
requisitos generales y a los especiales de la clase “B™: -
1. Ladescripcién de los materiales de manufactura y empaque.

2. Resumen de estudio de seguridad y efectividad, historia de comercializacién en otros
paises (reporte de problemas y retiro, asi como el mimero de umdades vendidas
mundialmente).

Articulo 41. PARA DISPOSITIVOS CLASE “D”. Deberdn presentar, en adicién a los
requisitos generales y a los especiales de la clase “B” y “C” lo siguiente:

1. Proceso o protocolo de fabricacién.

2. Informacién detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y. efectividad
(validacion de procesos, validacién del software, bibliografia).

Articulo 42. PROCESO EXPEDITO. Estari exento del sometimiento a la prueba de campo del
dispositivo, salvo excepciones que asi lo justifiquen (riesgo sanitario considerable, duda
razonable (alertas) o prueba en contrario u otras). Se emitira la certificacién de criterio técnico
automdtico a los dispositivos de clase C y D, cuyos. fabricantes presenten uno o mas documentos
y/o certificaciones de las entidades u organismos ‘reconocidos (segln corresponda), por cada
numeral descrito a continuaci6n, en adicién a los ya previstos, no coincidentes, para la obtencion
del certificado de criterio técnico:

1. En cuanto al registro del dispositivo en el pais de origen:

a. Carta de aprobacion de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos ( Pre Market Approval - PMA, de la FDA) o autorizacion para su
) comercia]izacién (5 10K Marketing Clearance).

b. Declaracmn de conformidad por entidad autonzada de la Union Europea
(Compliance Letter, CE Mark).

c. Licencia emitida por la autoridad competente de Canadd (Device Licence) o de

Japén, éstas iltimas conocidas como Shownin (aprobacion) o Todokede 3

(notificacion).

2. Certificado de Libre Venta o similar del pais de procedencia u origen:
a. Certificado para gobierno extranjero (Certificate to Foreign Government) emitido por
la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA).

b. Certificado canadiense de fabricacién de dispositivos médicos (Canadian
Manufacturer’s Certificate for Medical Devices) o de la Unién Europea, ¢ de la
Administracién de Productos Terapéuticos de Australia (Therapeutics Goods
Administration (Australia)).

3. Certificaciones de calidad:

a. Certificado de la Orgamzaclon Internacional para la Estandarizacién (ISO) 13485 6
EN 46,001 6 46,002, : ‘
b. 1SO 13488. ,
c. Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) f#40 (ordinagnce).
'd. GMP1 #63 (ordinance). "\
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Promedio de calidad para dispositivos médicos (QS) #1 128 (notice). ce et

Laboratorios Underwriters (Underwriters Laboratories — UL). N

Asociacién Técnica de Vigilancia de Alemania (Technischer Ueberwachungs Verein :

-TUV).

B omomoo

i. Otros reconocidos internacionalmente.

Paragrafo: La Direccién Nacional de Provision de Servicios de Salud podra ordenar la prueba
de campo en los casos en que exista un riesgo considerable para la recuperacion de la salud o la.
vida del paciente, en relacion al dispositivo. '

Articulo 43. PRUEBA DE CAMPO. Corresponder4 a la Direccion Nacional de Provision de
Servicios de Salud la asignacién de la prueba de campo a la institucién o instalacion sanitaria que
estime conveniente, segin la clase de dispositivo, para lo cual remitird el Formulario Oficial
respectivo {Anexos V y VI), conjuntamente con las muestras y documentacion relevante,

extrayendo ésta witima de la copia de la documentacién aportada para la obtencién del Registro

Sanitario.

Articulo 44. INSTALACIONES SANITARIAS AUTORIZADAS. Las instituciones o

instalaciones de salud autorizadas corresponderan a la Caja de Seguro Social, las privadas ¥ las

publicas de salud, las cuales deberan completar el formulario oficial para la evaluacion de
dispositivos sometidos a prueba de campo, el cual ser4 devuelto a la Direccién de Provision de
Servicios de Salud con la muestras (las muestras se devolveran en los casos gue sea viable).

Articule 45. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA o documento similar. El documento debera
acatar lo dispuesto a continuacion:

1. Presentacién en original o copia, debidamente legalizado. ~

2. Debe sefialar el nombre del dispositivo, nombre comercial y marca si la posee ¥y
nombre del fabricante y su pais de procedencia.

3. En los casos en que una empresa fabrique y/o maquile para otra dentro del mismo
pais o fuera de é€l, o el dispositivo sea empacado 0 acondicionado por otro, el
Certificado de Libre Venta o documento similar deb= sefialar el nombre de ambas
empresas y sus paises; presentar otro que asi lo indique o una declaracion jurada
del fabricante o empresa que encargé la fabricacién.

4. Cuando un Certificado Libre Venta o documento similar amipara a mas de un
dispositivo, se aceptaran copias simples del original, indicando en qué expediente
se encuentra ¢l documento original. :

5. Entre la fecha de expedicién del Certificado de Libre Venta o documento similar
y su presentacion a la Autoridad de Salud no deben transcurrir mas de dos aiios
(24 meses), salvo que éste tenga una vigencia distinta indicada. Si el documento
es presentado a la Autoridad de Salud, el mismo dia en que se cumplen los dos
afios de haber sido emitido, sera aceptado. Se tomara como fecha de referencia
para calcular este periodo la fecha de emision del documento.

6. Cuando el nombre con que se va a inscribir el dispositivo en Panama es diferente
al consignado en el Certificado de Libre Venta o documento similar en el pais de
procedencia o de orgen, la autoridad competente deberé sefialarlo en el mismo ©
de lo contrario ¢l solicitante debe presentar:

2. -Un nuevo Certificado de Libre Venta o documento similar, debidamente
legalizade o declaracion jurada del representante legal del fabricante,
debidamente legalizada y en espafiol, donde sefale que el dispositivo descrito
en el Certificado de Libre Venta o documento similar es el mismo que s¢€

QS 21 Cédigo de Registro Federal (Code of Federal Registry - CFR) parte820 | *‘g’“’"j“
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debidamente refrendadas para complementar o enmendar cualquier mhm“mn N
omitida en el Cerfificado de Libre Venta o documento similar. S E ::”,’ WAn D

8. El Certificado de Libre Venta o documento similar puede ser del pais de origen o
del pais de procedencia.

9. El Certificado de Libré Venta o documento similar, puede incluir el certificado de
Buenas Pricticas de manufactura, Certificacién ISO u otra referencia adicional.

Parigrafo Este requisito no aplica a los dispositivos fabricados en el pais.

Articulo 46. CERTIFICACIONES DE CALIDAD: Certificacién de Buenas Pricticas de
Fabricacién o Manufactura o certificacién ISO vigente o certificacion de calidad emitida por
entidades internacionales reconocidas, deberin cumplir con lo dispuesto a continuacién:

1. La autoridad competente debe sefialar que el fabricante cumple con la Buenas
Précticas de Fabricacién o Manufactura o que posee certificacidn ISO vigente
u otra certificacion de garantia de calidad aceptada internacionalmente.

2. La certificacién presentada tendra una vigencia de dos (2) afios desde el

momento de su expedicién, salvo que el mismo documento sefiale una fecha
diferente.

3. Cuando un dispositivo médico es acondicionado o empacado en un pais
diferente al pais de origen, el establecimiento de dicho pais debe presentar la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

Articulo 47. DESCRIPCION TECNICA DEL PRODUCTO. Debe presentarse en conformidad
con la definicién del término prevista en el presente Decreto. En forma general debe identificar
técnicamente el dispositivo, a través de una literatura cientifica que respalde el producto y se
presentara en idioma espafiol o con su traduccién a este idioma por un traductor publico
autorizado en la Republica de Panamd, anexado al catdlogo original del fabnicante.

Articulo 48. MUESTRAS. Las muestras deberan presentarse de la siguiente forma:

1. En envases originales sellados.

2. Toda informacion basica debera estar impresa en el envase original y esta informacién no
podra ser sobre — etiquetada.

3. La cantidad de muestras a presentar para las evaluaciones técnicas o pruebas de campo
debera estimarse en no menos de una docena, sin perjuicio de las que se exijan para los
analisis adicionales que se requieran en el proceso regular o por excepcion.

4. Una muestra para cotejo. El dispositivo utilizado para cotejo se devolvera posteriormente
al solicitante en los casos que aplique, siempre gque en el expediente exista una imagen a
color del mismo, que lo identifique plenamente.

5. Deben proceder del mismo lote y presentar la misma fecha de expiracion, con excepcion
de los equipes ¢ instrumental.

6. La informacion declajada en la documentacién debe coincidir exactamente con la
declarada en la etiqueta.

*7. La descripcién genérica debe ajustarse a la recomendada por el Grupo Global para la
Armonizacién de los Dispositivos Médicos (Global Harmonization Task Force), en los
- casos que aplique.
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Articulo 49, ETIQUETAS ENVASES E INSTRUCTIVOS. Todo dispositivo médmo deberé'

Todomsmnout&rlooonmdlcadorquimwodebedmfechadevmcmuento,;;nptgsa4 o

en ¢l envase secundario.

contener envase primario y/o secundario, etiqueta ¢ instructivo o inserto con el fin de. proveer

informacién al usuario del dispositivo sobre la seguridad y el desempefio del mismoasi como ..
para identificarlo de manera individual. No est4 permitido el reetiquetado o sobreetiqu

S

Artfculo 50. ETIQUETAS. Las indicaciones generales parz las etiquetas son:

1.

Pueden utilizarse simbolos y colores internacionalmente reconocidos, siempre y cuando

@,

.
,!'

QECIEIRAL

se aclare en el instructivo o inserto el texto descriptivo del mismo, para garantizar la .

seguridad durante su uso.

La informacion impresa en las etiquetas se aceptara en dos o mas idiomas siempre que
una de ellos sea el espaiiol y la informacioén impresa sea la exigida.

3. Advertencias y precauciones relabionadas al uso.

‘4. El texto de las etiquetas originales de los dispositivos presentados para la renovacién de

inscripcién debe cumplir con los requisitos establecidos en esta reglamentacién. En
aquellos casos donde 1a Autoridad solicite incluir en las etiquetas un requisito adicional
ro contemplado en la inscripcién anterior se otorgard un periodo no mayor de doce (12)
meses para realizar los cambios requeridos.

Los textos de las etiquetas (primarias y secundarias) de los dispositivos etiquetados como
muestras promocionales, deben tener la leyenda “Muestra, Prohibida su Venta™ o frase
similar, entendiéndose que est4 prohibida su venta.

Paragrafo: Cuando no exista envase primario la informacién general deberé indicarse en el
envase secundario.

Articulo 51. ETIQUETA DEL ENVASE SECUNDARIQ. Deben contener lo siguiente:

1
2
3
4

. Nombre del dispositivo.

. Nombre comercial o marca (si posee), tal cual se va a comercializar en Panama,

Nombre y direccion del fabricante .

. Siel producto es fabricado y es empacado, re-envasado o acondicionado por otro, la

etiqueta ‘del envase secundario debe sefialar ambos establecimientos y sus paises,
intercalado por la frase “empacado, acondicionado o re-envasado por™ o frase similar.

Nombre del pais de origen o de procedencia o su abreviatura internacionalmente
reconocida.

Indicaciones y contraindicaciones de uso.

7. Cddigo, niimero de lote y/o mimero de serie cuando aplique (ejm, dispositivos eléctricos,

10.

1.
12

desechables, otros).

Fecha de expiracion (cuando aplique).
Cantidad o volumen contenido en el envase (cuando aplique).

Cuando aplique, nombre y concentracién de el o los principios activo(s) utilizando la
Denominacién Comiin Internactonal (DCI) o la de la Unién Internacional de Qulmlca
Pura Aplicada (TUPAC).

Las condiciones adecuadas de conservacién o almacenamiento del dispositivo.

El nimero de Registro Sanitario en el envase secundario y/o en el primario cuando
aplique, una vez la Autoridad Sanitaria lo otorgue.
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13.Cumdosemdedlq:onuvomyammpadnneedmmvmdo suenqmm
uwhnrelnﬁmandem&npmdno&omndoporhhﬂondad&mtma,mtecedrdod&
frase Panamé, Inscripcién N° o frase similar. .,*g -t

l4.hymduqemﬂucﬂablxxdapordmﬂmormlmomape¢mporhmggn 'ﬂ,;-*"
R;u : ‘U.f-!:

15. Sidinnmouvaawmmaharmmoanpqwmo los textos de la

equaddmvmoempaquepnmnmdebmmmpluconwdmlosreqmmm
rpanelenvaeaemmdmo

16. En el caso de dispositivos médicos estériles, la informacién aqui descrita puede indicarse
en el empaque primario, secundario y/o en ambos, segiin sea el caso.

Articulo 52. EXCEPCION-EN MATERIA DE ETIQUETADO. Las etiquetas primarias que
por razones de espacio limitado no comtemplen todos los requisitos sefialados en la presente
reglamentacién podrén incluirios en el empaque secundario, previa coordinacién con la
Autoridad Sanitaria competente y autorizacién respectiva.

‘Articulo $3. USO DE INYECTOR LASER. Toda informacién que se indique mediante ia
técnica de inyector liser debe ser prevismente autorizada por la unidad técnica competente. La
fecha de expiracién y nimero de lote bajo ninguna circunstancia podrén ser inscritos mediante
ésta técnica.

Articulo 54. INSTRUCTIVO. El instructivo y/o inserto debe incluir la siguiente informacién
{cuando aplique):
1. Desempefio esperado y efectos indeseables.
2. Informacién de uso, instalacion y operacién.
3. Detalles sobre cualquier otro tratamiento 0 manejo necesario antes de usar el dispositivo.
4. Cuando ocurra un dafio al empague de un dispositivo médico esterilizado, debe describir
los métodos apropiados para reesterilizar cuando esto sea apropiado.
Identificar si el dispositivo es estéril.
Indicar si el dispositivo es desechable.
Indicar marca, modelo y/o mimero de serie.

Precauciones que deben ser tomadas en caso de cambios en el desempefio del equipo.

A A A

Precauciones con relacion a exposicién en condiciones ambientales esperadas tales como
campos tnagnéticos, influencia eléctrica o estimulos eléctricos extérnos, descargas
electrostaticas, variaciones en presidn, aceleracion, fuente ignicién térmica y proxumdad
a otros dispositivos. -

10. Adecuada informacion con i'especto a cualquier productec medicamentoso que el
dispositivo en cuestion esta disefiado para administrar ¢ incluso limitaciones de las
sustancias que pueda ser administrada.

11. Sustancias medicinales incorporadas al dispositivo como una parte integral del mismo. -

12. Grado de precisiéon que el dispositivo debe alcanzar y periodicidad de’calibracién
(cuando aplique).’ ‘

13.- Cualquier requenm;ento con relacién a instalaciones fisicas o de entrenamiento especial
que deba requerir el usuario del dispositivo.

14. La indicacién de “Vea el msuucavo y/o inserto para mis informacién sobre el
duposmvo o frase similar.
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Articulo 55. INDICACIONES ADICIONALES. Deben indicarse si el disposiﬁgofmédfc&ﬁ‘,kﬁ
requiere de condicionies especiales de almacenamiento, periodicidad de calibraciSh,: métodds™
para la disposicién final del dispositivo (cuando por una u otra circunstancia‘*‘cf;{lebar: ser .’
desechado), métodos de esterilizacién u otros segin corresponda. s e .
_ IR
Articulo 56. RECHAZO. Cuando un dispositivo médico sea rechazado por evaluaciérf( t%:nica
negativa, la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud le comunicara a la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas, quien notificara al solicitante mediante resolucién motivada,
indicandole la causa de su rechazo y el derecho a presentar y sustenfar recurso de
reconsideracién dentro de los cinco (5) dias siguientes a su notificacién. Las prucbas de campo -

y/o andlisis correspondientes se podran repetir hasta dos veces mas, a costa del solicitante.

Articulo 57. BASE DE DATOS. La dependencia técnica correspondiente, de la Direccién
Nacional de Provisioén de Servicios de Salud del Ministerio de Salud, elaborara una base de datos
con el registro de las certificaciones de criterio técnico expedidas y las rechazadas, la cual podrd
ser consultada por las instituciones publicas de salud, privadas y de seguridad social, asi como
por las dependencias administrativas que asi lo requieran en el gjercicio de sus funciones.

Capituto VI

De los establecimientos involucrados en el manejo de dispositivos médicos

Articulo 58. INSCRIPCION. Los establecimientos involucrados en el manejo de dispositivos
médicos debersn solicitar su inscripcién como establecimiento no farmacéutico, ante la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Para tal efecto los técnicos de la Direccién Nacional
de Provisién de Servicios de Salud, en estrecha colaboracién con la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, verificaran las condiciones de almacenamiento y expendio de los
dispositivos. En caso de encontrarse irregularidades, se les prohibird su comercializacién hasta
que éstas sean corregidas (previo inventario).

Paragrafo: Los establecimientos que manejen dispositivos médicos que contengan principio
activo tendran que obtener la licencia de establecimiento farmacéutico.

Articulo 59. OBSERVACION. Los establecimientos no farmacéuticos involucrados en el
manejo de dispositivos médicos podrin comprar y vender al por mayor o menor, segin la
licencia comercial que posean, y requieren de la designacién de un técnice o profesional
responsable en-materia de dispositivos médicos.

Articalo 60. ADENDA. A los establecimientos farmacéuticos involucrados en el manejo de
dispositivos médicos, que soliciten su inscripcién para el manejo de éstos, se les incorporari una
adenda a la licencia de operacién de establecimiento farmacéutico, .2 fin de facilitar las

inspecciones conjuntas posteriores.

Articulo 61. PROHIBICION. Queda prohibida la fabricacion, importacién, distribucion y
transferencia a cualquier titulo, de dispositivos médicos, que estén contaminados, adulterados,

falsificados o expirados.

Articulo 62. OBLIGACION. Los dispositivos médicos que se importan, comercializan, o
transfieren a cualquier titulo en el pais, deben responder a los documentos, criterios 'y
evaluaciones que se aprobaron para la emisién del Registro Sanitario.

Articulo 63. BUENAS PRACTICAS. Se adoptan las Buenas Précticas de Almacenamiento que
rijan en el ambito internacional en materia de dispositivos médicos, asi como las previstas en el
Capitulo I del Titulo I del Decreto No.178 de 12 de julio de 2001.

Articulo‘ 64. PUBLICIDAD. Queda prohibida la publicidad engafiosa de los dispositivos
médicos. - .

N
~
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Capitulo VII
De la importacién y comercializacién ~
‘ . REGIETR

Articule 65. RESTRICCION DE IMPORTACION. No se autorizara la importacién de
dispositivos. médicos cuyo uso o consumo haya sido prohibido por razones sanitarias en su pais
de origen o de procedencia, por disposicién local o recomendacién de organismos
internacionales especializados.

Articulé 66. MEDIDA PREVENTIVA. La Autoridad de Salud tomard las medidas necesarias
para impedir la importacién, distribucién, comercializacién y manejo en general de dispositivos
médicos, materias primas y otros que intervengan en su elaboracién y que pueden causar dafio a
la salud en caso de alerta sanitaria nacional o intemacional. Dichas medidas se establecerin

- mediante Resolucién Ministerial y se publicarin en la Gaceta Oficial para conocimiento piblico.

Articulo 67. ADUANAS. Corresponderd a la Autoridad de Salud informar e ilustrar a los
funcionarios de aduanas en materia de la autorizacién de ingreso de los dispositivos médicos y
sus limitaciones.

Articulo 68. RESPONSABILIDAD. El otorgamiento del Registro Sanitario no exime a quien
fabrica, importa, comercializa y distribuye a su amparo, de cumplir con las obligaciones que le
impone el presente Decreto, 1a Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 y sus reglamentos

correspondientes; especialmente, con la responsabilidad de brindar productos de calidad, seguros
y eficaces.

Articulo 69. IDONEIDAD DE PROCESOS. Las personas naturales o juridicas que se dedican
a la fabricacién, importacién, distribucién, almacenamiento o cualquier tipo de manejo de
dispositivos médicos, o ejecuten parte de los procesos que éstos comprenden, deben dlsponer de
locales, equipo técnico y de control adecuados.

Articulo 70. DEMOSTRACION DE COMPATIBILIDAD. Para efecto de la adquisicién de
accesorios y repuestos para dispositivos médicos de las instalaciones de salud y seguridad social,
el oferente deberd demostrar la compatibilidad con el equipo especifico y su garantia.

7 _ Capitulo VIII
Sistems Nacional de Tecno - Vigilancia de Dispositivos Médicos

Articulo 71. OBJETIVO. Se crea el Sistema Nacional de Tecno - Vigilancia de Dispositivos
Médicos, adscrito al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas (Sistema Nacional de Farmacovigilancia), y a sus Centros Regionales ¢
Institucionales respectivos, para la vigilancia postcomercializacion de los dispositivos médicos y
monitoreo de su desempeilo, con el fin de minimizar el riesgo a la salud y procurar la seguridad
de los usuarios y del personal que los utiliza, para lo cual contarin con el personal técnico

especializado en materia de dispositivos médicos.

Articulo 72. FUNCIONES. El Sistema Nacional de Tecno - Vigilancia de dispositivos médicos
tendri las siguientes funciones:
1. Registro, monitoreo y evaluacién de los reportes de incidentes con dispositivos médicos.
2. Divulgacién de informacién util para prevenir la recurmrencia de un inc_idenfe 0 para
aliviar las consecuendias del mismo.

3. Notificacién mediante informe a la Direccidn Nacional de Provisiéon de Servicios de
Salud de incidentes registrados, asi como la solicitud de las modificaciones correctivas al
dispositivo o su retiro del mercado cuando asi lo requiera.

4. Otros que la Autoridad Sanitaria lc asigne mediante resolucién motivada.
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Articulo 73. INTERCOMUNICACION. El Sistema Nacional de Tecno -Vigilancia, mante‘t';di.’_r ‘

vinculos permanentes y comunicacién periédica con organismos nacionales o internacionales, 'a-}zﬂ‘f,-
través de sistemas automatizados, para la difusién de informacidén actualizada sobre temad'de/" " =
dispositivos médicos y/o fallas de éstos. Lo et '/:

o
- pesE
™~

Articulo 74. NOTIFICACION OBLIGATORIA. Es obligatoria la notificacién de las: fallas s o4
deterioros o reacciones adversas ocasionadas por un dispositivo médico al Sistema Nacional de .
Tecno - Vigilancia, por parte de los profesionales de la salud, fabricantes, proveedores y
cualquier otro que esté relacionado con el manejo, fabricacién, distribucion, instalacién y uso de
los mismos. Se aceptaran igualmente las notificaciones por parte de cualquier persona que tenga:
conocimiento- sobre alguna de las anomalias enunciadas u otras que resulten relevantes. La

- identidad del denunciante ser4 de caricter estrictamente reservado, cuya revelacién acarreara las
sanciones disciplinarias correspondientes, sin perjuicio de las que apliquen en materia penal o
civil.

Articulo 75. FALLAS REPORTABLES. La notificacién al Sistema de Tecno - Vigilancia
incluye, pero no se limita a, los reportes de: ‘

1. Disfuncién o averia en las caracteristicas y desempefio del dispositivo.
2. Falta de precisi6n en las instrucciones.

3. Cualquier evidencia de que un dispositivo médico ha sido retirado por el
fabricante del mercado, por una notificacién de fallas.

4. Reporte sobre el desempeiio del dispositivo y sobre efectos adversos atribuidos al
mismo. :

5. Reportes de fallas en algin dispositivo médico por parte de autoridades sanitarias
de otros paises.

6. Cualquier otro que resulte relevante en relacién a un dispositivo médico.

Articulo 76. FORMULARIOS DE NOTIFICACION. La notificacién de sospechas de
reacciones adversas, fallas y anomalias en el uso o funcionamiento de los dispositivos médicos
se hari mediante los formularios correspondientes que se dispongan para tal fin. Estos
formularios podrén llenarse por via telefonica, o ser remitidos por la via mis conveniente para
tal propdsito, y estarén destinados a:

1. Los profesionales de la salud y pacientes quienes lo remitirin en primera instancia a los
Centros Regionales ¢ Institucionales conjuntos de Farmacovigilancia y Tecno-
Vigilancia y en segunda instancia directamente a la sede central del Sistema Nacional de
Tecno-Vigilancia.

2. Las empresas distribuidoras y fabricantes lo enviardn directamente a la sede central del
Sisterna Nacional de Tecno-Vigilancia.

3. Los particulares en general lo enviarén al Centro Regional ¢ Institucional conjunto mds
préximo o a la sede central del Sistema Nacional de Tecno-Vigilancia, segin su
accesibilidad. ,

Articulo 77. MEDIDAS DE SEGURIDAD. Las medidas de seguridad adoptadas por el

Sistema Nacional de Tecno-Vigilancia incluira desde: .

1. Retiro voluntario de la comercializacién del dispositivo médico (previo inventario).
2. Cartas de amonestacion. ‘ - e
3. Citacioén ante la Autoridad de Salud. ,
4. Suspensién. de la comercializacién o uso del dispositivo (previo inventario y acta
respectiva).
5. Indicacién a la unidad técnica respectiva de la Direccion de Provisién de Servicios de
Salud para la suspensién o cancelacion de la certificacion de criterio técnico.
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Articulo 78. INSTRUCCION ESPECIAL. El fabricante y los establecimientos involucrados'en
el manejo de dispositivos médicos tienen la responsabilidad de implementar un ST
sistemético para documentar y notificar a la Direccién de Provisién de Servicios de Sal o
experiencia en el uso de sus dispositivos, en el pais o en otros donde se comercialicen, en STF
éstos garanticen la seguridad, eficacia y los beneficios adicionales que puedan derivarse de su
uso.

Articulo 79. SISTEMAS INTRAINSTITUCIONALES. Cada entidad del sector salud {publicas,
de seguridad ‘social y privadas) deberd contar con un sistema interno para el control,
monitorizacién, evaluacién y vigilancia de los dispositivos médicos que se utilicen en sus
instalaciones, para lo cual desarrollara el reglamento interno para el funcionamiento del mismo y
tendré comunicacién permanente con el Sistema Nacional de Tecno — Vigilancia y la unidad
técnica respectiva de la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud.

Capitulo IX v
De las donaciones y dispositivos médicos reconstruidos

Articulo 80. DONACIONES. Los dispositivos médicos que sean donados a instituciones de
salud no podrén tener una fecha de expiracién menor de un afio y deberén contar con el visto
bueno de la unidad técnica correspondiente de la Direccién Nacional de Provisién de Servicios
de Salud, en coordinacién con la institucién receptora del dispositivo, previo a su ingreso al pais.
La institucién receptora tomard la decisién final si acepta o no los dispositivos donados,
asumiendo las implicaciones médicas y legales que el uso de los mismos pudiera ocasionar.

"Articulo 81. DISPOSITIVOS MEDICOS RECONSTRUIDOS. Los dispositivos médicos
_ reconstruidos o remanufacturados deberin cumplir con los requerimientos establecidos en el
presente reglamento, y el vendedor / distribuidor tendré las mismas obligaciones post-venta que

si fuera un equipo nuevo, No se aceptard en el pais el uso de equipo reconstruido o
remanufacturado de clase “C” 6 “D™.

Capitulo X

Del descarte de los dispositivos médicos

Articulo 82. DESCARTE. La Autoridad de Salud debe velar que las instituciones de salud
cumplan con las normativas legales existentes que procuren el adecuado procedimiento de
descarte de los dispositivos médicos, previa verificacién del método de destruccién respectivo
(previsto por el fabricante), en beneficio de la salud piblica y el ambiente que nos rodea.

Capitulo X1

De las suspensiones del Registro Sanitario de dispositivos médicos, infracciones y sanciones

Articulo 83. SUSPENSION DE CRITERIO TECNICO. La Direccién Nacional de Provisién de
Servicios de Salud podra suspender de oficio, a solicitud de parte interesada o por denuncia, de -
forma provisional o definitiva, mediante comunicacién e instruccién motivada de la medida,
dirigida a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, cualquier certificacién de criterio técnico

' ‘que se encuentre en circunstancias tales como: ‘ '

1. Cuando la investigacién técnica, cientifica o la experiencia clinica / préctica,
debidamente ' documentada, indique que el dispositivo presente reacciones
adversas, efectos téxicos inmediatos o tardios y/o mal funcionamiento, en relacién
con los beneficios esperados.

2. Cuando los organismos internacionales o nacionales asi lo recomienden, a través
del sistema de notificacion de fallas o similar. ' '
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3. Cuando existan otros en el mercado local, con iguales o similares AndicaciBngs,
terapéuticas y con menot riesgo durante su utilizaci6n, los cuales w-’enunc; Fdn.
como referencia sustentatoria. N

KN

4. Por denuncia particular o de terceros, debidamente investigada y probad; Y
vyt ] '_‘ T, .
5. Cuando se detecten modificaciones no reportadas por el titular del ceniﬁ%z‘fd%.

6. Cuando se detecten evaluaciones de prueba de campo o criterios contrarios para
un mismo dispositivo, mientras dure la investigacion.

7. Por alteracion o falsificacion de documentos.

8. Por discrepancias detectadas con la informacién autorizada en el Registro
Sanitario.

9. Cuando existan informes sobre problemas de baja calidad, presentacion fisica
inadecuada, contaminacién o cualquier otra causa que dificulte su uso o ponga en
riesgo a los pacientes o al personal que lo utiliza.

10. Cuando presente alteraciones de sus caracteristicas fisicas durante  su
almacenamiento y/o distribucion.

11. A nivel preventivo, cuando se detecten indicativos de riesgo para la salud o
riesgo para la salud o integridad del paciente o el personal que lo utiliza.

12.  Cuando se le dé al dispositivo médico un uso distinto al autorizado.

13. Cuando haya sido prohibido por razones sanitarias en su pais de origen o de
procedencia, por disposicién local o recomendacién de 0rganismos -
internacionales especializados.

Articulo 84. SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIO. Toda suspensién de la
certificacién de criterio técnico de un dispositivo médico acarrea la suspension provisional o
definitiva del Registro Sanitario respectivo, segin corresponda. La suspensién del Registro
Sanitario se hari a instancia de la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud,
mediante resolucién motivada de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 85. INFRACCIONES Y SANCIONES. Se aplicara lo dispuesto en el Titulo VI de la
Ley N° 1 de 10 de enero de 2001. '

Articulo 86. RECURSOS. Toda sancién o medida preventiva impuesta al amparo de la Ley N°
| de 10 de enero de 2001 y del presente Decreto, dara lugar a la interposicién de un recursc de
apelacion, el cual se concedera en efecto devolutivo, y una vez resuelto dicho recurso se pondra
fin a la via gubemativa. .

A

Capitulo XII
De las disposiciones finales.

Articulo 87. ADECUACION. Para efectos de compras se exigira la vigencia del Registro
Sanitario de los dispositivos médicos, elimindndose la exigencia de los criterios técnicos
institucionales, requeridos con anterioridad a la existencia de éstos. La Comisién Nacional de
Registro Nacional de Oferentes y el Comité Técnico Nacional Interinstitucional adecuaran las
fichas técnicas para cada renglén de dispositivos médicos, los cuales deberén contar con el
Registro Sanitario correspondiente.

Articulo 88. GRADUALIDAD. Se otorga un plazo de dos afios (2), a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, para que s¢ registren todos los dispositivos médicos que se
encuentren o importen ¢n el pais. Los interesados que ingresen su solicitud de conformidad a lo
dispuesto en el presente Decreto, hasta tres meses antes del vencimiento del plazo, podran seguir
comercializandolo durante el periodo de obtencién del Registro Sanitario respectivo.

Articulo 89. RECONOCIMIENTO. Los dispositivos médicos que por alguna razon cuenten
con Registro Sanitario permaneceran vigentes hasta su expiracion, transfiriendo sus expedientes
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a la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud. En-el caso de que los dispositivos
tengan un principio activo, se remitird una copia del expediente a la unidad técnica respectiva de
1a Direccién aludida para su prueba de campo (en los casos que aplique), permaneciendo vigente
{inicamente los anélisis respectivos del principio activo.

Articulo 90. PERIODO PREPARATORIO. Tres meses a partir de la promulgacion del
presente Decreto se implementarin los formularios oficiales para la evaluacién de los
dispositivos médicos sometidos a prueba de campo, en las instituciones publicas y de seguridad
social, como fase preparatoria para la agilizacién, manejo y 6ptima implementacién del presente
Decreto durante el periodo de transicién, para su entrada en vigencia, del cual se remitird copia
autenticada a la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud.

Articulo 91. PERIODO DE TRANSICION. En el periodo de transicién para la entrada en
vigencia del presente Decreto, en lo que respecta al Registro Sanitario de los dispositivos
médicos, sélo se reconocerin los criterios técnicos positivos, emitidos en razén de las
evaluaciones de los dispositivos sometidos a prueba de campo que cumplan lo dispuesto en el
formulario oficial, para efectos de la exoneracién de la prueba de campo respectiva en los casos
- que aplique. :

~ Articulo 92. ANEXOS. Los Anexos I, II, IIL, IV, V y VI forman parte integral del presente
Decreto. Se autoriza a la Direccién Nacional de Provisién de Servicios de Salud a modificar y/o
actualizar los formularios en materia de dispositivos médicos, segin se requiera, para su mejor
eficacia y eficiencia administrativa. Estos cambios se harén a través de Resolucién motivada de
la Direccién enunciada, indicando en el formulario la nueva fecha de revisiéon en el margen
inferior izquierdo. '

Articulo 93. VIGENCIA. El presehte Decreto entrard en vigencia un afio después de su
promulgacién, salvo los articulos que expresamente indiquen otra fecha de entrada en vigencia.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiblica de Panamé, Decreto
de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969 y Ley N° 1 de 10 de enero de 2001.

Dado en la ciudad de Panamé, a los 27 dias del mes de agosto del afio dos mil cuatro (2004).

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE,

MOS i FERNANDO GRACIA GARCIA
Pm’ﬂl':gngde la g&saobm ' , Ministro de Salud
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ANEXO1
REGLAS DE CLASIFICACION RECI:

REGLA |

COMENTARIO

» DISPOSITIVOS NO INVASIVOS

1. Todos los dispositivos no
invasivos estdn en la Clase A, 2
menos que una de las reglas
establecidas de aqui en
adelante aplique.

Estos dispositivos o bien no tocan al paclente osolo tlenen
contacto con a piel. Los dispositivos no invasivos que
estin en contacto indirectamente con el cuerpo y pueden
influir en procesos fisiolégicos internos mediante
almacenamiento, canalizacién o tratamiento de la sangre,
otros fluidos del organismo o fluidos que se devuelven o
infunden al organismo o mediante la generacién de energia
que se administre al organismo, quedan por fuera del
alcance de esta regla (véase la Regla 2).

2. Todos los dispositivos no
invasivos previstos para
canalizar o almacenar sangre,
fluidos o tejidos del organismo,
liquidos o gases con ¢l
propdsito de una eventual
infusién, administracién o
introduccién en e} organismo,
estan en la Clase B:

- si se pueden conectar a un
dispositivo médico activo de
Clase B o de una clase supenior,
- si son para almacenar o
canalizar sangre o para
almacenar érganos, partes de -
6rganos o tejidos del
organismo,

en todos los demas casos estan -
en Clase A.

Estos son dispositivos invasivos indirectamente que
canalizan o almacenan liquidos que eventualmente serin
administrados al organismo(véase el comentario de la Regla

1).

La “conexidn” a un dispositivo activo cubre aquetlas
circunstancias en que la seguridad y el funcionamiento del
dispositivo activo son influenciados por el dispositivo no
activo y viceversa.

3. Todos los dispositivos no
invasivos que modifican la
composicién biolégica o
quimica de la sangre, de otros
fluidos del organismo o de
otros liquidos que vayan a ser
infundidos en ¢l organismo,
estan en la Clase C, a menos
que el tratamiento consista en
1a filtracién, centrifugacién o
intercambios de gas o calor, en
cuyo caso estan en la Clase B.

Estos son dispositivos invasivos indirectamente que tratan o
modifican sustancias que eventualmente se administraran al
organismo (véase ¢l comentario a la Regla 1).

'NOTA: Para efectos de esta definicién, modlﬂcacxén' no

incluye filtracién ni centrlfugacu‘)n

NOTA: La tecnologia de filtracion se puede utilizar para
efectuar complicados pasos de separacién, y los dispositivos
que utilizan dicha tecnologia estan en la Clase C.

Estos dispositivos normaimente se utilizan en combinacion
con un dispositivo activo que queda dentro del alcance de
las Reglas Qu 11.

4. Todos los dispositivos no
invasivos que entran en
contacto con la piel lesionada:
- estan en la Clase A si son
previstos para utilizarlos como
una barrera mecanica, para la
compresién o absorcion de
exudados,

- estin en la Clase C si son

previstos para utilizarlos

‘Estos son dispositivos que tienen contacto con la piel
lesionada.

Los dispositivos de este tipo cuyo fabricante afirma
promueven la curacién mediante métodos fisicos distintos a
proveer una barrera estan en la Clase C.

Los dispositivos que contienen productos medicinales

quedan dentro del alcance de 1a Regla 13 y estén en la Clase

D.
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ruptura de la dermis y que solo
se pueden curar por segunda
intencidén, .

- estén en la Clase B en todos
los dem#s casos, incluidos los
dispositivos previstos

‘bésicamente para tratar el micro

ambiente de una herida.

> DISPOSITIVOS INVASIVOS

5. Todos los dispositivos
invasivos con respecto a
orificios del organismo,
distintos a los dispositivos
invasivos quirtirgicamente y
que no son previstos para
conexi6n a un dispositivo
médico activo:

- estin en la Clase A si estan
previstos para uso transitonio,

- estan en la Clase B si son
para uso a corto plazo, excepto
si son utilizados en la cavidad
bucal hasta ia faringe, en un
conducto auditivo hasta el
timpano o en una fosa nasal, en
cuyo caso estin en la Clase A,
- estan en la Clase C si son

-para uso a largo plazo, excepto

si son utilizados en la cavidad
bucal hasta la faringe, en un
conducto auditivo hasta el
timpano o en una fosa nasal y
N0 SON Propensos a ser
absorbidos por la membrana
mucosa, en cuyo caso estan en
la Clase B.

Todos los dispositivos
invasivos con respecto a
orificios del organismo,
diferentes a los dispositivos
invasivos quinirgicamente
previstos para conexioén a un
dispositivo activo de la Clase B
o una clase superior, estdn en la
Clase B.

Estos dispositivos son invasivos en los orificios del
organismo. Su clasificacién depende del tiempo de invasién
y la sensibilidad del orificio a dicha invasién.

NOTA: Para efectos de esta regla, los estomas se consideran
un orificio del organismo, pero los demés dispositivos
invasivos quinirgicamente quedan dentro del alcance de la
Regla 6. _

6. Todos los dispositivos
invasivos quinirgicamente
previstos para uso transitorio
estan en la Clase B a menos
que sean:

- previstos especificamente
para-diagnosticar, menitorear o

| corregir un defecto del corazén

o del sistema circulatorio

Estos dispositivos son invasivos quirirgicamente y estan
previstos para uso transitorio. La mayoria crea un conducto

.2 través de la piel, o son instrumentos quinirgicos, o son

diversos tipos de catéteres, succionadores, etc.

NOTA: Un instrumento quinurgico conectado a un
| dispositivo activo esta en una clase superior a la A.

NOTA: Un instrumento quirargico diferente a aquellos de

central mediante contacto~__ " | la Clage D queda en la Clase B si ha sido previsto para uso
directo con esas partes del unico y en la Clase A si es reutilizable.

organismo, en cuyo caso estin | "

enla Clase D, NOTA: El ‘efecto biolégico’ referido es uno previsto cn
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- instrumentos quinirgicos
reutilizables, en cuyo caso
estan en la clase A,

- previstos para suministrar
energia en forma de radiacion
ionizante, en cuyo caso estan en
la Clase C,

- previstos para tener un efecto
biolégico o ser absorbidos
totalmente o casi por completo,
en cuyo caso estin en la Clase
G, _

- previstos para admiriistrar
medicinas por medio de un
sistema de administracion, si
esto se realiza en una forma que
es potencialmente riesgosa
teniendo en cuenta el modo de
aplicacidn, en cuyo caso estan
en la Clase C.

lugar de no intencional. ' i

7. Todos los dispositivos
invasivos quinirgicamente
previstos para uso a corto plazo
estdn en la Clase B a menos
que estén previstos: ,

- bien sea especificamente para
diagnosticar, monitorear o
corregir un defecto del corazon
o del sistema circulatorio
central mediante contacto
directo con estas partes del
Organismo, en cuyo caso estan
en la Clase D,

- o especificamente para uso en
contacto directo con el sistema
nervioso central, en cuyo caso
estan en la Clase D,

- 0 para suministrar energia en
forma de radiacién tonizante en
cuyo caso estan en la Clase C,

- o para tener un efecto
biologico o ser absorbidos
totalmente o casi por completo,
¢n cuyo caso estan en la Clasc
D$

- 0 para sufrir un cambio
quimico en el organismoe o para
administrar medicamentos, en
cuyo caso estan en la Clase C.

Estos dispositivos son invasivos quirirgicamente y estan

‘previstos para uso a corto plazo. La mayoria son utilizados

en el contexto de cirugia o cuidados postoperatorios, o son
dispositivos de infusion, o son catéteres du diversos tipos.

NOTA: Eltérminc ‘administracion de medicamentos’
implica almacenamiento y/o influencia sobre la tasa o el
volumen de medicamento administrado y ne simplemente
canalizacion. ‘

8. Todos los dispositivos
implantables activos y no
activos, y los dispositivos
invasivos quinirgicamente a
largo plazo, estén en la Clase C,
a menos que estén previstos
para:

- ser usados en contacto directo
con el corazén, el sistema
circulatorio central o el sistema
nervioso central, en cuyo caso

'y la i I

Estos dispositivos son invasivos quinirgicamente para uso a

largo e implantabies.

8

Los dispositivos médicos implantables activos estin en la
Clase D.

NOTA: Sc considera quc la hidroxiapatita tiene efecto
bioldgico solo si el fabricante asi lo afirma y demuestra.

NOTA: El cemento dseo no esta dentro del alcance del
término ‘cambio quimico en el organismo’ puesto quc
cualquier cambio tiene lugar en el corto plazo y no en
largo plazo. - : .
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estén en la Clase D,

- ser para soporte vital o
sostenimiento vital, en cuyo
caso estin en la Clase D,
- tener un efecto biolégico
o ser absorbidos totalmente
" 0 casi por completo, en

cuyo caso estin en la Clase
D,

- o para sufrir un cambio
quimico en el organismo,
excepto si los dispositivos son
colocados en los dientes, o para
administrar medicamentos, en
cuyo caso estin en la Clase D.

,

REGIG[E

> DISPOSITIVOS ACTIVOS — REGLAS ADICIONALES

9. Todos los dispositivos
terapéuticos activos previstos
para administrar o intercambiar
energia estan en la Clase B, a
menos que sus caracteristicas
sean tales que puedan
administrar o intercambiar
energia haciz o desde el
organismo humano en una
forma potencialmente riesgosa,
tenicndo en cuenta la ‘
naturaleza, la densidad y el
sitio de aplicacién de la

_cnergia, en cuyo ¢aso estan en

la Clasc C.

Todos los dispositivos activos
previstos para controlar o
monitorear el funcionamiento
de dispositivos terapéuticos
activosdelaClase C, o
previstos directamente para
influir en el funcionamiento de
dichos dispositivos estin en la
Clase C.

Estos son dispositivos terapéuticos activos previstos para
administrar o intercambiar energia. La mayorta son equipos

que funcionan con electricidad utilizados en cirugia, algunos

son estimulados.

NOTA: El término ‘potencialmente peligroso’ se refiere al

tipo de tecnologia involucrada y la aplicacion prevista. Esto
incluye dispositivos que utilizan radiacién ionizante para su
efecto terapéutico.

10. Los dispositivos activos

previstos para diagnéstico estan

en la Clase B: ' :
- si estan previstos para
suministrar energia que serd
absorbida por cuerpo
humario, excepto los
dispositivos utiiizados para
iluminar el cuerpo del
paciente, en el espectro
visible,

<

- si estan previstos para
presentar una imagen in vivo de
la distribucién de
radiofarmacos,

- si estan previstos para
permitir el diagnéstico o el
monitoreo directo de procesos
fisiolégicos vitales, a menos

Estos son dispositivos activos previstos para diagnéstico.
Incluyen equipo para diagnéstico ultrasénico y ecografias,
captura de signos fisiologicos, radiologia intervencionista y
radiologia de diagnéstico.
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que estén previstos
especificamente para el
monitoreo de  pardmetros
fistolégicos vitales, en los que
la naturaleza de las variaciones
es tal que podrian ocasionar
peligro inmediatc para el
paciente, como por ejemplo,
variaciones en el
funcionamiento cardiaco, 1la
respiracion, la actividad del
SNC en cuyo caso estin en la
Clase C.

Los  dispositivos activos
previstos para emitir radiacién
ionizante y para diagnéstico y/o
radiologia intervencionista
incluidos los dispositivos que
controlan ¢ monitorean tales
dispositivos, o que influyen
directamente en su
funcionamiento, estin en la
Clase C.

I1i. Todos los dispositivos
activos previstos para
administrar  y/o  eliminar
medicamentos, fluidos del
organismo u otras sustancias
hacia o desde el organismo,
estian en la Clase B, a menos
que esto se lleve 2 cabo en una
forma:

- que es potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza de las sustancias
involucradas, la parte del cuerpo
en cuestién y el modo de
aplicacidn, en cuyo caso estin
en la Clase C.

Estos dispositivos activos administran y retiran
medicamentos y otras sustancias hacia y desde el cuerpo.
La mayoria son sistemas para administrar medicamentos o
equipos de anestesiologia.

12. Todos los demas
dispositivos activos estan en la
Clase A.

# REGLAS ADICIONALES

13. Todos los dispositivos que
incluyen, como parte integral,
una sustancia que si es utilizada
port scparado, se puede
considerar como un dispositivo
medicinal y que podria actuar
sobre ¢l cuerpo humano con
una accion secundaria a aquella
de los dispositivos, estén en la
Clase D.

Estos dispositivos comprenden los dispositivos de
combinacién que incluyen sustancias medicinales en una
funcion secundaria.

14. Todos los dispositivos quc
incluyen o son fabricados con
células, tejidos de humanos o
animales o derivados de los
mismos, factibles o no factibles,
estén en la Clase D:

- excepto si dichos dispositivos
incluyen o son fabricados con
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tejidos animales no viables o sus
derivados que entran en
contacto con la piel intacta sblo
st estdn en la Clase A.

15. Todos los dispositivos Esta regla no aplica a dispositivo previstos para limpiar
previstos especificamente para | dispositivos médicos diferentes a lentes de contacto por medio
desinfectar o esterilizar de accidn fisica, como por ejemplo maquinas lavadoras.
dispositivos médicos estan en la ’ '

Clase B. :

todos los dispositivos previstos
especificamente para

{ desinfectar, limpiar, enjuagar o,
cuando sca del caso, hidratar
lentes de contacto, estan en la
Clase C. v

16. Todos los dispositivos
usados para la anticoncepcién
-0 prevencion de la transmisién

de enfermedades de
transmision scxual estan en la
Clase C, a menos que sean
dispositivos implantables o
Invasivos a largo plazo, en
cuyo caso estan en la Clase D.
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A continuacién se muestran drboles de decisién que ilustran cémo utilizar estas reglas para
clasificar dispositivos especificos.

DISPOSITIVOS NO INVASIVOS

Ja—

e Regla

Dispositivos no invasivos
diferentes a los que aplican
las Reglas 2,3,6 4

Regla 3
Modifican la composicién
bioldgica o quimica de la sangre,

fluidos del cuerpo vy otros liquidos
pdra infusién

Regla2
Canalizacion o
almacenzmiento de
liquidos para su eventual
administracién

A MENOS QUE

Sdlo filtracion,
centrifugacion o
intercambio de gas o calot

A MENQS QUE

Para uso con sangre,
otros fluidos, érganos y
tepidos del organismo

Pucde ser conectado a
un dispositive médico activo
de Clase B o supenor

Regla 4
En contacto con la
piel lesionada, actuan como
barrera mecéanica o sélo
para absorber exudados

A MENOS QUE

_‘

Previstos para heridas
con ruptura de piel y curacion
soio por segunda intencién

S NO

_’

Todos los demas dispositivos "
incluido tratamiento del
microambiente
de una herida
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DISPOSITIVOS INVASIVOS

|

Invasivos a través de orificis Invasivos quinirgicamente
del erganismo o estomas

(no quinirgicamente)

Instrumiento quinirgico

Uso transitorio

reutilizable

&

Uso a largo plazo

Suministra energia como
la radiacién ionizante

Conectado
| aundispositive
Uso a corto plazo I médico activo
deClase B
MENOS QUE o superior
Clase Efecto biolégico
B oabsorbido casi por completo
Class

AMENOS QUE

- B
Si sblo en cavidad bucal,
conduclo auditive
o fosa nasal

Administra medicamentos
en una forma
potencialmente riesgosa

Si solo en cavidad bucal,

conducto auditive (8
o fosa nasal '

Diagnostica. monitorea o corrige
- defectos del corazdro
sistema circulatorio central
y contacto indirecto
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DISPOSITIVOS INVASIVOS (cont.)

Fin

A MENOS QUE

A MENOS QUE

Clase
B
Administra l
medicamentos
Sufre cambio
quimico =n e! organismo
Suministra radiacién
ionizante
Efecto biolégico o
absorbido casi por completo

Contact direclo I

con ¢l sisterna

nervioso central

Regha £
Invasivos quirirgicamente

- us0 a largo plazo
- implantable

- activos y Do activos

Colocado en

los dientes

&

Contact directo
con el corazén a ¢l sistema

. nervioso central o el
sistemna circulatorio central

b

Soporte vital ¢

sastenimineto de vida

Q
OB
L]

Efecto bialégico

Diagnostica, monitorea o corrige
- defectos del corazén p det
sistemna circulatorio central

y en contacto directo

a absorbido casi por completo

&

Sufre cambio quimico

&

en el organismo (salvo dientes)
a para administrar medicamento$

@
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DISPOSITIVOS ACTIVOS
(REGLAS ADICIONALES)

',’.ﬁisposilivos terapémticos actives. .
w7 previstos para sdministrar o
intercambiar energia

LA MENOS QUE |

- Administraciono - |
- imtercambio enung ;|0 -
: fotma poescialments: |
- . peligeoss

" Controls, monitoreao.
infloye en. dispositivos .
| terapRuticus activos de”.
- Chase € ;

——)

~ Dispositives de
disgudstico uﬁvq

Dispositive active pira
administrar o retirar
medicamentos
y otras sustancias
7 del organismo

- Suniinistrs enargis-
| que es-aksosbida
L (eaeepto tiey -
- shloilminacidn)

v

Pré.visté':';éa presentar itnl_tie_nu‘
d¢ tadiofinmacos in vive .

Dispositivos:sctives.
© diferentes n-aquelioss

" los quesplican lage.
Reghas9, 10w b7

LA

- Cuande i€ wian parwdingsasiieacy.
- moRitOress varistiones. de proe
. vitalés que podrien. ocasion
peligro inmedistg -

Dispositivos de radislogia. -

de diagadstico intervencionitla

incluidos suy '
controles v monitores -
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REGLAS ADICIONALES

Regla i3
Dispositivo que incluye
producto medicinal integral
que tiene
a¢Cton seeundaria

Clase

Regla 14
Dispositive que incluye
o es fabricado con
tejidos, células humanas o
animales, o denvados
de los mismos

Clase

A MENOS QUE

Tejidos animales
no viables o derivados
de los mismos y en
contacto con piel
intacta solamente

Regla 15
Dispositivo para
desinfeccidén o
esterilizacion de
dispositivos médicos

Clase

A MENOS QUE

Especificamente para
desinfectar, limpiar y
enjuagar dispositivos
de lentes de contacto

Regla 16
Dispositivo para
anticoncepcidn o

prevencion de
enfermedades de
transmisién sexual

Clase

A MENOS QUE

Implantables o
invasivos a largo plazg
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LISTA DE CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICGS ¥, = °

ANEXO I f

=4

3,

Palabra Clave

Tipo de riesgo

=

Descripcién REG:IS::

6mm

D

Prétesis vascular (GRAF), de 6mm o mayor

diametro

Prétesis vascular (GRAF) de menos de 6 mm

Arterio venoso

Adaptador, de desviacién AV o fistula

Q

Canula de desviacion AV

Abrasivo

>

Discos abrasivos

Punta abrasivas

Absorbible

Suturas absorbibles

Suturas sintéticas de acido poliglicélico

Agente hemostatico absorbible a base de colageno

Absorbt_mte

Hisopo absorbente

AC

o> Ol OO

Amalgamador dental

Cama hospitalaria ajustable

Cémara oftalmoscdpica

Mesa quinirgica con accesorios

Aparato de succién

Piezas de mano dentai

Accesono

Accesorios para mesa de cirugia

Accesorios de traccién

Accesorios de sillas de ruedas

Accesorios de limparas quinirgicas

Accesorios de mesa de obstetricia y

quinirgicas

Amnioscopio. transabdominal {fetoscopio) ¥

accesorio

Adaptadores

Adaptador de cables de los instrumentos
quinirgicos transuretrales

Adaptador para sostener las jeningas

| Adaptador para las valvulas de los tubos de
succion '

Adaptador de tubos traqueales

Adaptador de ancstesia

Adaptador de catéteres

Adaptadores en Y

Adaptadores del cable de electrocauterio
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Adaptadores para tubos traqueales .f 27
2!

Accesorios A Accesorios para soluciones de ib\:}fit%ndé' "
contacto “‘u\\;’ :
- B Accesorios para limpiar lentes de contagEtd iy, 1.
agentes humectantes
Aspiracién B Tubo de aspiracion, flexible con conexién
A ‘Adaptador de succién (cinco en uno)
Audio A Camara, televisién de endoscopia con audio
Autoclave B Autoclave para esterilizar
Automatico D Desfibrilador, extermo, automatico
Bolsas A Bolsas de hielo
Bolsa de ostomia
Bolsa colectora de orina
Bolas A Bolas de algoddn
Bandas A Bandas matriz de odontologia
) Bandas de division de ortodéntica
Vendaje A Vendas de gasa
B Pad medicado
Barras A Barras paralelas de gjercicio
Bario B Kit desechable de enema de bario
Medio de contraste para - secrics
gastroduodenal (sulfato de Bario) |
Bartolin B Cateter de glandula bartolin |
Basal B Analizador de metabolismo |
Base B Resinas
Baiio A Silia de baiio
Campana A Campana de circuncision
Bifocal B Lentes de contacto, bifocal
Liga A -Ligas abdominal, T, perineal
Biologico D Tejido para valvula cardiaca )
Biopsia B Forceps para biopsia
Instrumentos de biopsia
‘ | Agujas para biopsias mamarias
Sangre Silla para donante dc sangré
B Concctor de tubo dec sangre
Filtro de sangre para diilisis
| Kit de administracién de sangre
C Monitor dc glucosa en sangre (test)

I doppler nconatal

Monitor dc presion de sangre, ultrasonido

s B

-
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D

Dispositivo de embolizacién arterial -
Catéter de transductor de presion .~ "«

Tabla

K32 4

e

Tabla de resucitacion cardiopulmonar ~z:

Adhesivos

w

Adhesivo para braket y acondlgléﬁm':ﬂe ._

resina

Hueso

Cemento para hueso

Cincel quinirgico para hueso

Injerto de hueso

Botella

> O > O

Botella para conectar a las succiones

Botellas para aguas caliente

Cerebro

9]

| Monitor de oxigeno cerebral

Pulmon

™

Tubo de traqueotomia
Circuito para ventiladores pulmonares

Filtro bacterial

Ventilador continuo

Botdn

Boton para tubo de tragueotomia

Cables

Cable eléctrico, electrodos

@ > WO

Cables y adaptador para desfibrilador
Cable de guia de EEG

Calcio

O

Bamniz cavitario e hidréxido de calcio

Calibrador

w

Calibrador de anestesia

Camara

>

Camara oftalmica

Camara quinirgicas y accesorio

Canal

Preparar canales radiculares en endodoncia

Postes para canales radiculares

Canister

Aparatos de succion

Canula

> @ O >

Canula para oido
i Céanula para ojos
1

i Canulas sinusales

i
| Canula aortita. hemodialisis, nasal para

4
i

OXigeno. venosas, ventricular

| Canula de desviacion AV

. Catéter de perfusion coronaria -

Cardtovascular

Sutura cardiovascular

ol Al o N

Catéter Cardiovascular

Stent cardiovascular

Cuidado

Kit de cuidado de traqueotomia

2]

b
Solucion cstéril para cl cuidado del paciente |
| B

| Ventilador de volumen

Tomdgrato

Tomografia  computarizada,  Rayos X.J

EEXREEA P
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Scanner

Catéter

Catéter nasofaringeo

Catéter epidurai, rectal

Catéter arterial N e

Rt
T ju‘

Catéter peritoneal

Catéter de implante subcutdneo

Catéter de angioplastia
Catéter cardiovascular

Catéter venoso central

Cauterio

Bateria de la unidad de electrocauterio

Cauterlo, oftalmico

Unidad de electrocauterio

Cerclaje

Aguja de cerclaje ginecolégico

Cervicai

Raspador cervical para citologia

Silla

Silla de parto, odontoldgica, donante de

sangre, dialisis.

Camara

Camara Hiperbarica

Torax

Drenaje toracico
Kit de drenaje toracico (bandeja de

toracosentésis)

Cincel

Cinceles quirirgicos, ortopédicos, nasal

Clinico

Termometro de mercurio

Termometro electronico

Termémetro quimico que cambian de color

Grapa

Grapa nasal

Grapas de piel removible

Grapas de sutura

Grapas hemostaticas

Grapas implantables

: Grapas absorbibles

i Grapas de aneurismas

\
| Grapas vascular
1

Cerrado

Sistema cerrado de drenaje urinario

Condoén

!
| Condén profilacticos (latex)

+ Condén intravaginal*

. Condén libre de latex*

f ;
[ Conddn de membrana natural*

Contraceptivo

i Contraceptivos  vaginales  {gel, foam,

Supositorio)

Diafragma
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C Dispositivo de oclusién tubérica

Dispositivo intrauterino

Contraste

Medio de contraste para serie gastroduodenal

Medio de contraste radiolégico ¢~}

O

Inyector del medio de contraste

Algodon

Bolas de algodon
Aplicadores de algodén
Rollos de algoddn

Paddie cotonoide

Cottonoid

Paddie cotonoide

Desfibrilador

Pad de desfibrilador

W > W W

Cables y adaptadores de desfibrilador
Electrodos

@]

Bateria del desfibrilador
Monitor del desfibrilador

Desfibrilador automético implantable de

cardioversién

Dental

Amalgamador dental

Capsula de amalgama dental
Fresas

Elevadores

Tijeras dentales

Hilo dental

Peliculas dentales

Forceps

Instrumentos manuales dentales

Luz de fibra optica dental

Dispositivos eléctricos de anestesia
Drill dental intraoral

Piezas de mano

Agujas dentales

Cavitrones

Cemento dental
Sistemas de adhesion dental
Suturas dental

Unidad de electro cirugia y accesorios

Diagnostico

Sistema dcl Rayos X para mamografia

Catéter intravascular

Dialisis -

Silla de dialisis

w| > U O

Canula de hemodialisis

Catéter peritoneal de didlisis
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C

Unidad de hemofiltracién
Subsistema de purificacién de agua

ECG

Electrocardiograma g
Electrodos N

e YT

Monitor del electrocardiograma REAIGTE 4

(]

Unidad de electrometria

Eléctrico

Detector ultrasénico de latidos fetales
(Doppler).

Endodoncia

Puntas de plata para endodoncia

-Ojos

PAD ocular
Tijera Corneal

Kit de irrigacién Ocular

@]

Implante de valvula ocular

Peliculas

Casete para peliculas radiograficas
Peliculas para Rx

Protectores de Rx

Forgarty

Catéter de embolectomia

Gasas

Paquetes de gasas

Gasas no absorbibles Ray X

Glucémetro

Ol @ > U

Glucoémetro

Monitor de glucosa en sangre

Corazén

Simulador de sonidos cardiacos

Transductor de sonidos cardiacos

Monitor de frecuencia cardiaca neonatal

Valvulas cardiacas

| Humidificadores

W O 0O W o>

Nebuhizador

Humificador

Infusion

t Aparato de infusién manual
; Catéter de infusién -

" Bomba de infusidn c;ncra!

anestesia

Bomba de infusién, de insulina, para

Gel

Gel jubricante

Lampara

Lampara quirirgica

Lampara de examen

Lampara ultravioleta

Lampara infrarroja

Lanceta

Lancetas

Tubo

Tubo de Levine

Liquido

Oxigeno liquido

Material

O W W w

Matenal para regeneracion tisular guiada




N° 25,127 Gaceta Oficial, martes 31 de agosto de 2004 69

| i Acrilico dental P

No metilico A Espécu!os vaginales no metéhcos N

' Otorrinolaringologia B Laringoscopio | T

Oxigeno | \ C Analizador de oxigeno 7

o D Oximetro REGISTRAD >
~ Ortopedia B | Instrumentos  ~ quinirgicos ortopédicos |
R ) .eléemcesyméncos ' ‘
C ' j,.,.lnstzummtosqmmrgxcosléser

o j&Paj_x;éﬁdoscopio‘ B '—' \ B “'Pmendascopm de (gasuoduenoseopw)
: s ‘ Pan endoscoplo uretroscopio

TP

Lo marcador quxmrgxco _
A | Kndesutura -

. - | Kit pararemocién de sutura

"C | Sutura absorbible

Sutura - absorbible sintética de Acido |
Pohgheéhco
| Sutura no absorblble

Sutura cardiovascular

- D | Sutura absorbibie natural

. ' Sutura no absorbible de seda

* Sin perjuicio de lo dispuesto-en el Decrete Ejecutivo N° 532 de 3 de agosto de 1993.

\\



70 Gaceta Oficial, martes 31 de agosto de 2004 , N° 25,127
salud |
“inlsgarledstalnd _ ANEXO 1V
MINISTERIO DE SALUD L

. No. Control ‘ Fecha:

<2,
Ty

DIRECCION NACIONAL DE PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD" g ¢ 437 «

FORMULARIO OFICIAL DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO
PARA UN DISPOSITIVO MEDICO

(uso oficial) d/m/a

Instructivo: el formulario debe ser llenado en letra imprenta, tinta negra, marcando con un
gancho (N), tunicamente las casillas que se gjustan al dispositive médico y a la documentacion

sustentatoria que asi lo acredite, de conformidad a las disposiciones establecidas en la Ley [ de

10 de enero de 2001 y reglamentos complementarios.. La documentacion sustentatoria debe
presentarse en el orden establecido y estar apropiadamente identificada en relacion a los
literal :s, numerales y acdpites previstos en el presente formulario para su fdcil identificacion.
De requerir espacio. extra podra utilizar paginas simples adicionales dejando constancia de ello
en las casillas respectivas.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO:

(descripcién genérica, cuando corresponda)

CONTIENE PRINCIPIO ACTIVO: SI D NO |:]

Identificar el principio activo:

{cuando aplique)

CLASIFICACION: CLASE AD

RENOVACION si[ ] NoO L]

Dcclarqci()n Jurada legalizada gque acredite' que se mantienen todas las condiciones aprobadas en
¢l Registro Sanitario del dispositivo: SI D NO D

MODIFICACION | D NO D

REQUIERE DE PRUEBA DE Campo st [_] No[_]

EXPLIQUE:

(de no requerir prueba de campo)

A. INFORMACION GENERAL:

1. Identificacién del solicitante v sus generales:
{nombre. dircceion, apartado postal, teléfono, fax, correo electrénico,

etc .}
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2. Nombre del fabricante: _ LS

A
L

ey o
L Myt
-5
71

3. Pais del fabricante: REGISTELD

4. Indicacién si es empacado, acondicionado o reempacado en un pais distinto al de fabricacién:

5. Nombre y generales del representante legal del fabricante acreditado:

(st aplica)

6. Adjunta documentos de acreditacion del Representante Legal del fabricante: SI [:l NO ‘_—_]

7. Nombre y generales del apoderado legal en Panama:

8. Adjunta poder:  SI D NOD

B. DATOS DEL DISPOSITIVO:

1 Identificacion:

{(Nombre del dispositivo, numeracion, codigo, marca comercial (si la posee), modelo u otra informacién

relevante que lo identifique)
2.Fecha de fabricacion: Fecha de expiracion:
. dm/a ] d/m/a
3.Namero de Registro Sanitario Fecha de Venciiniento:
. (sl aplica) dmia
4.Vida atil: ‘

. dma’ {cuando corresponda)
3.Usos aprobados por el fabricante:

no se autorizard ningun uso distimo a lo scAalados)

6. En caso de instrumental médico — quirirgico identificar:
a. Especialidad: ' |
b. Marca:

7. En caso de familia de insumos identificar:
a. Fabricante: -
‘b. Pais de origen o de procedencia comun:
¢. Componentes principales iguales:

8. Presentaciones y/o tamafios amparados por la solicitud:

9. Método de destrucciénprevisto por el fabricante:

C. SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO:  si[_] ~o[ |

1. Fundamento: v
{dc conformidad a la Ley 1 de 10 de encro de 2001 v sus reglamentos ] )
[} Para atender las urgencias que s¢ presenten por efectos de calamidades publicas y

g
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desastres naturales.

[] Por razones humanitarias, por requetirlo una persona que padezca una patofbgiai\";l_xq__v_l
comiin en el pais. A
{1 Por no existir disponibilidad del dispositivo médico en el mercado local para m@;@& s’:“':l
continuar un tratamiento o procedimiento médico. h oAb
[ Para fines de investigacion.

2. Detalle la causa que justifique la exencion de registro sanitario y la documentaci6n aportada:

(cuando aplique)

D. MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

l. Implica cambios esenciales: SI D NO I:)

(si hay cambios esenciales se requiere de un nuevo Registro Sanitario) -

2. Implica cambios en las etiquetas: SI I_—_I NO D
3. Adjurta Proyectos de Etiquetas: si[ ] ~o[ | cantoap [ ]

(si aplica)

4. ldentifique los cambios propuestos:

5. Detalle 1a documentacion sustentatoria de las modificaciones propuestas:

£’ PROCESO SOLICITADO: EXPEDITO ||  REGULAR ]

El. REFERENCIAS APORTADAS PARA EL SISTEMA EXPEDITO (solo para clases “'C”* ‘
Y D) ‘

1. En cuanto al registro del dispositivo en el pais de origen: .

(J a. Cartade aprobacion dc la Administracion de Alimentos y Mcdicamentos de Estados
Unidos (Pre Market approval -PMA, de la FDA) o autorizacion para su
comercializacién (510K Marketing Clearance).

O b. Declaracion de conformidad por entidad autorizada de la Unién Europea (Compliance
Letter. CE Mark). .

[ c. Licencia emitida por la autoridad competente de Canada (Device Licence) o de Japon.
éstas ultimas conocidas como Shownin (aprobacién) o Todokede (notificacién).

2 Cestificado de Libre Venta o similar del pais de procedencia u origen:
(] a. Certificado para gobicmo extranjero {Certificate to Foreign Government) emitido por
FDA.

O b. Cestificado canadiense dc fabricacion de  dispositivo s médicos (Canadian
Manuficterer’s Certificate for Medical Devices)o de la Unién Europea, o del
Therapeutics Goods Administration de Australia. _
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3. Certificacién de calidad: ‘ ' e
(] a. Certificado de la Organizacién Internacional para la Standarizacién (1SO) '1}435:0‘ o,

EN 46,001 6 46,002.

i

O b.ISO 13488.

O c. Buenas Practicas de Fabricacién (GMP) #40 (ordinance).

O d. GMP1 #63 (ordinance).

O ‘e. Promedio de calidad para dispositivos médicos (QS) #1128 (notice).
O £ QS 21 Cédigo de Registro Federal (Code of Federal Registry — CFR) parte 820.
[J g.Laboratorios Underwriters (Underwriters Laboratories — UL).

[0 h. Asociacién Técnica de Vigilancia de Alemania (Technischer Ueberwachungs
Verein - TUV). .

O i. Otras reconocidas internacionalmente.

4. Describa:

(en ¢l caso de otra centificacién de calidad)

5. Adjunta certificaciones sustentatorias: Si D NO D

6.Explique:

(de no presentar las certificaciones sustentarorias)

£:2. REQUISITOS PARA EL PROCESO REGULAR
1.DOCUMENTACION GENERAL

[ a. Cenificado de Libre Venta (CLV) o similar, emitida por la autoridad competente
del pais de origen o de procedencia, que demuestre que el producto a registrar ya
ha sido comercializado en pais distinto al nuestro.

Identificar: CLV |:| SIMILAR D

Fecha de expedicion: Fecha de expiracién: )
dma ) . d/mia-

O b. Centificaciones de calidad: Centificacion de Buenas Précticas de Fabricacion
(CBPF) o de manufactura (CBPM) emitida por la autoridad competente del pais
de origen y en su defecto certificacién 1SO vigente o certificacién de calidad
emitida por cntidades internacionales reconocidas.

dentificar:  CBPF/CBPM [_]

Fecha de expedicion: Fecha de expiracion:
dma T dmia
150 e o ' -
 Fecha de expedicién: Fecha de expiracion: 7
’ i d'm'a ] . i ) dm/a

Otra: D

Identifique:

{en ¢l caso de otra certificacion de calidad)

Fecha de expedicion: Fecha de expiracion ____
d'mia dmia
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0 c. Descripcion técnica del producto. ] (% tx "
0 d. Muestras para la prueba de campo, éstas ultimas para los casos e lig&le_ .
(excepto para los dispositivos de clase “C” y “D”, salvo excepciones prévistas)™~~" .

Identificar cantidad de muestras:

Identificar presentacion y/o tamafio:

[ e. Muestra para cotejo
(] . Instructivos
[0 g. Indicaciones adicionales ¢almacenamiento, calibracién, disposicidn final, método
de esterilizacién u otros segiin corresponda)
Identificar:  Condiciones de almacenamiento D
Periodicidad de calibracién D
Meétodo de disposicion final D
Método de esterilizacién D
CJ h. Provecto de etiquetas
Idenﬁ’ﬁcar: Cantidad D
Etiquetas primarias D
Etiquetas secundarias D
Otras D
Identifique:
{para ¢l caso de otras)
OBSERVACIONES:

2. DOCUMENTACION ADICIONAL ESPECIFICA PARA DISPOSITIVOS CLASE “B”
SOy D _ .

0 a

U b

3. D()CUMENTAC!_(')N ADICIONAL ESPECIFICA PARA DISPOSITIVOS CLASE 7°C

D

Evidencia cientifica que demuestre la efectividad y seguridad del dispositivo
médico.

(‘uando tengan principio activo:
1.Certificado de analisis de identilicacion del principio activo.
2. Formula cualicuanutativa {cuando aplique).

3. Método de analisis (cuando aplique).

- 00

[J a. Ladesenipeion de Jos materiales de manufactura v empaque
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[J b. Resumen de estudio de seguridad y efectividad, historia de comercializacién en_ -
otros paises (reporte de problemas y retiro, asi como el namero de unidades vendidas-

mundiaimente). L
o e-:” ,’ll 15‘ -

4 DOCUMENTACION ADICIONAL ESPECIFICA PARA DISPOSITIVOS CLASE, “Di; g
] a. Proceso 0 protocolo de fabricacion. ' **‘ \*:.‘::.-_ . ' _

[] b. Informacién detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y efectivi@}ﬁt.u.‘ e
(validacion de procesos, validacién del software, bibliografia). YEGIGTRADC

E. DOCUMENTACION ADICIONAL:

Descripcion numerada de documentacién adjunta no descrita en lineas anteriores:

i

Paginas Adicionales: Sl D NOD CANTIDAD D

Conste. bajo la gravedad del juramento, con 1a firma pucsta al pie de este formulario de solicitud.
que todos ¥ cada uno de los datos expresados en este son exactos y verdaderos.

(Se advicrte que suministrar infurmacion falsa es constitutivo de delito y susceptible de sancién
penal).

Nombre del solicitante:
’ : (letra imprental

Cédula de identidad personal :
FIRMA

(igual a la cédulal

Nombre en imprenta del profesional temico que refrenda la solicitud:

P T “l-::;l-:\;jl; E:rr-é;p\»nda)
Numero de registro . Firma ____
{del pmfcsinnal' wenico) (igual ala védulat

PARA USO OFICIAL
(Informacién de caracter restringido)
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1.Nombre del evaluador:

. Gaceta Oficial, martes 31 de agosto de 2004 N° 25,127
L
(tetra imprenta) 4} -~ !
2. Clase de dispositivo médico: A[:l BD CD D[:] o
i% M.'

3. Discrepancias detectadas (en relacién a los datos aportados en la solicitud):

4. Prueba de campo requerida:  SI D NO D

3. Explique:

(de no ser coincidente con la solicitud y en caso de cxcepciones)

6. Resultado de la evaluacion y/o prueba de campo: FAVORABLE [—_—I DESFAVORABLE ,:]

7. Numero de control del Formulario Oficial para la evaluacion del dispositivo médico sometido

aprueba de campo para efecto de referencia:

8. Observaciones u objeciones:

9. Solicitud : APROBADA [ | RECHAZADA[ |

10. En caso de rechazo indicar las causas:

11.Observaciones y/o modificaciones admitidas:

12. Namero de idoncidad o registro del evaluador: L

13. Firma de! evaluador responsable: Fecha de evaluacion:

14. Fecha de entrada de la solicitud: Fechade salida:__

dma ) 7
13, Contirmacidn de inclusion en la base de datos: S1 D NO [:]

16. Nombre del captador:

dema

dma

(letra imprenta)

17. Firma del captador:

18. Sello institucional correspondiente:

(Fundamento Legal: Articulos 18, 297 y cc. de la Constitucion Politica de 1972, Ley No. 6 de 22

de cnero de 2002 y Ley | de 10 de encro de 2001 y reglamentos complementarios)
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§§_!“llg (Depte. de Tecnologia Samitaria)

ANEXOV

MINISTERIO DE SALUD / CAJADE SEGURO SOCIAL

FORMULARIO OFICIAL PARA LA EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ;...
SOMETIDOS A PRUEBA DE CAMPO <

P
DAL

SOLICITUD DE EVALUACION N°

PARA USO EXCLUSIVO DE LA SECCION DE EVALUACION:

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Nimero de ficha técnica en el Catﬂogo Institucional (cuando aplique):

Presentacién:

Marca del producto:

Numero de catalogo del producto:

Registro sanitario (cuando aplique):

Nombre del fabricante:

Pais de procedencia:

Pais de origen:

Distribuidor (nimero de oferente):

Area a la que corresponde el producto: ~ Médico quirargico = Radiologia,

= Odontologia Otra

PARA USO DE LA UNIDAD EJECUTORA QUE EVALUA EL DISPOSITIVO:

» FEl objetivo de este instrumenio €s valorar la calidad, seguridad y funcionamiento adecuado
del PRODUCTGO o DISPOSITIVO. '

» FEl evaluador tiene la responsabiiidad de contestar todas las preguntas que. a continuacion se
detallan en letra imprenta y tinta negra.

» Se solicita contestar con la mayor objetividad ¥ profesionalismo posible.

»  Sirmuse contestar SI, NO, y NO APLICA, de acuerdo a lo que corresponda con una (X) en el
espucio asignado, describir el resultado final favorable, desfavorable o no aplica y explicar
detalle su resultado.

» Si ol dispositivo no cumple con alguno de los criterios de evaluacion (segun corresponda), se
considerard desfavorable, excepto en los casos en que se indigue que no aplica.

» Si existe dwda en una pregunld comunicarse al 236-1122 (C.8.8.) o al 212-9556/59
(MINSA), para obtener mayor informacion al respecto.

» Agradecemos su colaboracion v le solicitamos devuelva este formulario a la unidad superior
responsable de la cvaluacion en un tiempo no mayor de quince dias habiles.

A. CRITERIOS DE EVALUACION
1.- El envase que contiene el producto / dispositivo, es de facil apertura, de facil extraccién, cvitando
la contaminacion del contenido:

Si - No - No Aplica [:1

5. Il envase que contienc cl producto / dispositivo, cumple con cl propdsito para ¢l que csta

~ intencionado:

si ~ Ne [ ' NoAplica [
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3.- Se puede utilizar sin riesgo adicional para el paciente:

si O N B Neaptica T
4.- Se puede utilizar sin riesgo adicional para ¢l persona:

si [ Ne O No Aplica [

5.- Satisface los requisitos de calidad exigidos para uso institucional; tales como;

K

"y

ar

N° 25,127

1. Absorcién: si L No L[ No Aplica [
'2. Adhesion: Si (O No [ No Aplica [
3. Rigidez: si N O No Aplica &1
4. Elasticidad: si [ N O No Aplica [
5. Firmeza: si (] No [ No Aplica []
6. Resistencia: si [ Ne [ No Aplica [
7. Sensibilidad: Si [ No [ Ne Aplica [}
8. Durabilidad: Si - No - No Aplica -
9. Maleable: | si Ne [J No Aplica -
10. Seguridad: si [ No [ No Aplica [

6.- Es compatible con equipos y materiales usados con anterioridad:
Si ] No [] No Aplica [
B. CONSIDERACIONES ADICIONALES

1. Requiere de otras evaluaciones pertinentes per su condicién especifica:

si [ No (1 No Aplica (J

2. Otras evaluaciones:
Sugeridas [ Realizadas [

3. Defina las evaluaciones adicionales y sus resultados (en los casos que aplique):

C. RESULTADO DE LA EVALUACION TECNICA
FAVORABLE: [ |
NO APLICA: D

Observaciones relacionadas con el producte/dispositivo evaluado (explique):

DESFAVORABLE: ':]
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Unidad ejecutora evaluadora: . % - |
Fecha de evaluacion: e ”L A

~ No. idoncidad o registro:

FIRMA Y SELLO: Director, J efe del Departamento o del Servicio:

Nombre:

(letra imprenta)

No. Idoneidad o Registro:

Firma:
(igual a la cédula)
Fecha de entrada de 1a solicitud: fecha de salida:
(dig / mes / anio) ¢ dia / mes / ano)

Informacion de cardcter restringido*

Nombres de los evaluadores responsables:

1. NOMBRE:! 2. NOMBRE:

(letra imprenta} {letra imprenta)

Firma: Firma:

{lgual a la cédula) (Igual a la cédula)

No. de idoneidad o registro:

4. NOMBRE:

3. NOMBRE:

{letra imprenta) (letra imprenta)

- Fimma: : Fima:
' {Igual a la cédula) i

(i_gual a la cédula)

No. idoncidad o registro: 'No. de idoneidad o registro:

Fundamento legal: Ley 1 de 10-de encro de 2001 v sus reglamentos.
*Articulo 18 Constitucion Politica. Loy 6 de 22 de enero de 2002,
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ANEXO VI

sSa (Nombre de la entidad designada para la evaluacién)

SOMETIDOS A PRUEBA DE CAMPO
SOLICITUD DE EVALUACION N°

PARA USO EXCLUSIVO DE LA SECCION DE E VALUACION: .

Logo de la
entidad
designada

FORMULARIO OFICIAL PARA LA EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 7~ -
. ‘t u' 'L

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Niimero de ficha técnica en el Cataloge Institucional (cuando aplique):

Presentacion:

Marca del producto:

Numero de catalogo del producto:

Registro sanitario (cuando apligue):

Nombre del fabricante:

Pais de procedencia:

Pais de origen:

Distribuidor (ntimero de oferente):

Arcaala que corresponde el producto: {1 Médico quirtirgico  { Radiologia,

C Odontologia Otra

PARA USO DE LA UNIDAD EJECUTORA QUE EVALUA EL DISPOSITIVO:

» El cbjetivo de este instrumento es valorar la calidad seguridad y funcionamiento adecuado

del PRODUCTO o DISPOSITIVO:

# El evaluador tiene la responsabilidud de contestur fodas las preguntas que a continuwacion se

detallan en letra imprenta y tinta negra.

» Se solicita contestar con la mayor objetividad y profesionalismo posible.

» Sirvase contestar SI, NO, y NO APLICA, de acuerdo a Io que corresponda con una (X) en el
espacio asignado, describir el resultado final favorable, desfavorable o no aplica v explicar

detalle su resultado.

> Si el dispositivo no cumple con alguno de los criterios de evaluacion (segun corresponda), se
considerard desfavorable, excepto en los casos en que se indique que no aplica.

# Si existe duda en una pregunta comunicarse al 212-9559 6 212 9556 (MINSA), para obtener
mayor informacién al respecto.

» Agradecemos su colaboracion ¥ le solicitamos devuelva este formulario a la unidad superior
responsable de la evaluacion en un tiempo no mayor de quince dias habiles. ‘

A. CRITERIOS DE EVALUACION

1.- El envase que contiene el producto / dispositivo, es de ficil apertura, de facil extraccion, evitando

la contaminacién del contenido:

s Noe [J No Aplica []
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2.- El envase que contiene el producto / dispositivo, cumple con el propésito para el que esta
intencionado: : R

.

Si] No ™ No Aplica (]
3&&: puede utilizar sin riesgo adicional para el paciente:

s &J No I No Aplica
4.- Se puede utilizar sin riesgo adicional para el persona:

si O3 Ne [ No Aplica [

5.- Satisface los requisitos de calidad exigidos para uso institucional; tales como:

. Absorcién: si L] N UJ No Aplica 1
2. Adhesion: Si Ne [ No Aplica {]
3. Rigidez: si & No O No Aptica
4. Elasticidad: si &3 N O No Aplica 3
5. Firmeza: si O] No [ No Aplica 1
6. Resistencia: si No (O No Aplica T3
7. Sensibilidad: Si ] No 1 No Aplica (]
8. Dumbilidad: i No No Aptica ™
9. Maleable: si O3 No O No Aplica T2
(110, Scguridad: s O No I No Aplica -

6.- Es compatible con equipos y materiales usados con anterioridad:
si O No (3 No Aplica ]
8. CONSIDERACIONES ADICIONALES

lLWmdeomscvaluacimes.petﬁm su condicion especifica:
si 4 Ne (1 No Aplica .

2. Otras evaluaciones:
Sugeridas [] Realizadas ]

3.  Defina las cvaluacioncs adicionsles y sus resultados (en los casos qQue
aplique):

C. RESULTADO DE LA EVALUACION TECNICA.
FAVORABLE: ||  DESFAVORABLE:[ |

NO APLICA: D
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Observaciones relacionadas con el producto/dispositive evaluado (explique):

" Unidad ejecutora evaluadora:

Fecha de evaluacién:

FIRMA Y SELLO: Director, Jefe del Departamento o del Servicio:

Nombre:

No. Idoneidad o Regisiro:

(letra imprenta}

Firma:

Fecha de entrada de Ja solicitud:

(igual a la cédula)

fecha de salida:

{dia / mes / akv) { dia / mes / aha)
L ___Informacién de cardcter restringido* j
Nombres de los evaluadores responsables:
1. NOMBRE: 2. NOMBRE:
{Jetra imprenta; tletra imp_renlai
Firma: Firma:
¢lgual a Ia cédula, (Iguat a 1a cédula)

No. idoneidad o registro: o

3. NOMBRE:

No. de idoncidad o registro:

4. NOMBRE:

(letra imprenta}

Firma:

_tletra imprenta)

‘Firma;

{Igual a la cédula)

No. idoneidad o registro:

{lgual a la cédula)

No. de idoneidad o registro:

Fundamento legal: Ley I de 10 de enero de 2001 y sus reglamentos.
*Articulo 18 Constitucion Politica, Ley 6 de 22 de enero de 2002,



