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en uso dc sus facultades legales,

RESUELVE:

RECONOCER 3 la asociacion denominada FUNDACION CENTRO DE PROYECTOS EMPRESARIALES Y
LABORALES (CEPEL) como organizacién de caricter social sin fines de lucro.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto Ejecutivo No. 28 de 31 de agosto de 1998, modificado por cl Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de agosto de 1999 y por ¢l Decreto Ejecutivo No. 101 de 28 de scpticmbre de 2001.

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE.
Maria Roquebert Ledn

Ministra

Felipe Cano Gonzélez

Viceministro

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO No. 468
(De 7 de noviembre de 2007)

"Por el cual se reglamenta la Expedicion, Renovacion y Suspension del Certificado de Criterio Técnico de Dispositivos
Meédicos"

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDQO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, cstablece cn su articulo 44, que la Autoridad de Salud, con la Colaboracion de la
Comision Técnica Consultiva establecera mediante reglamentacién los insumos, instrumental y equipo de uso médico
quirdrgico u odontoldgico que requieran de Registro Sanitario o los criterios técnicos pertinentes.

Que el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, sefiala que uno de los documentos que tienen que presentar los
interesados al inscribirse en el Registro Nacional de¢ Oferentes ¢s la copia del Criterio Técnico para cada uno de los
insumos que ofrece.

Que es necesario reglamentar el proceso para la expedicion del Criterio Téenico, que emiten las Instituciones Publicas de
Salud autorizadas, relativo a garantizar la calidad, seguridad y cficacia de los dispositivos médicos mencionados, cn la
l.ey 1 de 10 de enero de 2001.

DECRETA.

ARTICULO PRIMERO. Adoptar el Reglamento para Expedicién, Renovacién y Suspension del Certificado de Criterio
Técnico de Dispositivos Médicos, como sigue:

"REGLAMENTO PARA
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EXPEDICION, RENOVACION Y SUSPENSION
DEL CERTIFICADO DE CRITERIQ TECNICO
DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS"
TITULOI

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El presente reglamento tiene como objetivo establecer los elementos técnicos normativos que enmarcan cl
proceso para la expedicion, renovacion y suspension del Centificado de Criterio Técnico de los dispositivos médicos, que
emiten las Instituciones Publicas de Salud autorizadas, a fin de igualar el procedimiento y gue se rijan bajo una misma
normativa.

Articulo 2. Para los efectos de este Decreto, los siguientes términos se entenderan asi:

1.

Accesorio: Producto fabricado exclusivamente con el proposito de integrar o complementar un dispositivo médico,
otorgandolc una funcién o caracteristica técnica complementaria. Ejemplos: transductores, sensores, reguladores,
UPS, monitores, softwarc, tanquc de gases, impresoras, humidificadores, trampas dc agua, reguladores de presidn,
ete. No requieren Criterio Técnico,

. Acondicionamicnto: Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se empaca y rotula para su

distribucion.

. Aprobacion FDA: Témino genérico que sc reficre a la solicitud de aprobacion, pre-comercializacion, que ha

recibido consentimiento del Departamento de Drogas y Alimentos (FDA) de los Estados Unidos de América, para
comercializar ¢l producto.

. Autoridad de Salud: Ministerio de Salud y sus dependencias.
. Bucnas Practicas dc Fabricacion de Dispositivos Médicos: Es el conjunto de narmas y procedimientos destinados a

garantizar la produccion uniforme de los lotes de Dispositivos Médicos, asi coma su scguridad y eficacia, segun
estindares de calidad nacionales ¢ internacionales.

. Cambios Sustanciales: Cambios que afectan la seguridad o efectividad de un dispositivo médico. Incluye cualquicra

dc los siguientes:

a) Proceso de fabricacion, de establecimiento o cquipamiento.

b) Proccdimientos de control de calidad de fabricacién, incluyendo métodos, pruchas o procedimientos usados para
el control de la calidad, de la pureza y esterilidad del dispositivo o de los matcriales utilizados en la fabricacién.

¢) El disefio del dispositivo, incluyendo sus caracteristicas de desempefio, principios de operacion y cspecificacion
de matenales, de fuentes de energia, dc softwarc y de accesorios.

d) El uso, ya sca nucvo o extendido, cualquier adicion o eliminacién de una contraindicacion y cualquier cambio
del periodo utilizado para establecer fecha de expiracion.

Certificado de Criterio Técnico: Es el documento expedido por las Instituciones Publicas de Salud autorizadas, que
acredita, que la evaluacion de los requisitos cstablecidos que debe cumplir un dispositivo médico o famihia de
dispositivos médicos, de acuerdo a las especificaciones y segun la clasificacién de riesgo, fuc satisfactona. Esta
Certificacion constituye uno de los requisitos que debe presentar el proveedor para la obtencion del Certificado de
Registro Nacional de Oferentes,

Consumible de dispositivo médico: Materiales necesarios para que el equipo médico realice sus funciones, que con
$u operacion se agotan y que son de uso repetitivo y frecuente, como son: tintas, papel, toncrs, bolsas, discos de 1.44,
cassettes de VHS, entre otros. No requieren Criterio Técnico.
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1dcnt|ﬁcar clasificar y desmblr las especificaciones técnicas de los dispositivos médicos y equlpos bi
(funcionamiento, precision, especificidad, sensibilidad, operacion, caracteristicas quimicas, fisicas, eléctricas, mecig)
biolégicas, de cstabilidad, de almacenaje, de transporte, empaque, esterilidad, de sus repuestos y accesorios, dc GIN
dispositivos que se usen en combinacion, de la descripeién de sus partes, entre otras).
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Desempeiio: Cuando un producto funciona de acuerdo con los fines esperados, en concordancia con la informacion
del etiquetado, en cumplimiento de las especificaciones técnicas y estdndares relevantes,

1.

Dispositivo Médico: Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, material u otro
articulo similar o relacionado, usado solo o en combinacién, incluidos los accesorios y ¢l software necesarios para su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante en su uso con seres humanos para:

12.
a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.
b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una lesién.

¢. Investigacion, sustitucion o soporte de la estructura anatomica o de un proceso fisiologico.

d) Apoyo y sostentmiento dc la vida.

¢) Control de la natalidad.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Examen in vitro de mucstras derivadas del cuerpo humano, y que no cumple su accion bdsica prevista en o sobre el
cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero que pucde scr asistido en sus
funciones por dichos medios. A los mismos lcs dara Registro Sanitario el Laboratorio Central de Referencia o
instancia que se designe.

12. Dispositivo Médico Active: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de encrgia
cléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por cl cuerpo humano o por la
gravedad, y que actie mediante conversion de dicha energia. No se considerardn dispositivos médicos activos los
productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacién significativa, energia, sustancias u otros
clementos de un dispositivo médico activo al paciente.

13. Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquicr dispositivo médico activo utilizado solo o en combinacion con
otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funcioncs o estructuras biologicas cn
invasivo que penctra en el interior del cuerpo a través de 1a superficie corporal por medio de una intervencion
quirirgica.

14, Dispositivo Médico Quinurgico Reutilizable: Instrumentos que han sido destinados a fines quirirgicos para cortar,
perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recoriar u otros procedimientos similares, sin cstar conectado a
ningan dispositivo médico activo y que pueden volver a utilizarse una vez efectuados todos los procedimientos
pertincntes.

15. Dispositivos con Superficic de Contacto: Son aquellos que incluyen contacto con piel, membrana mucosa,
superficies abiertas o comprometidas.

16. Dispositivos de Comunicacién Interna y Exel contexto del tratamiento o alivio de una entermedad, lesion o
deficiencia.

17. Dispositivo Médico Combinado: Se considera dispositivo médico combinado un dispositive que forme con un
farmaco un solo producto, destinado a ser utilizado exclusivamente en esta combinacion.

18. Dispositivo Médico Implantable: Cualquier dispositivo médico diseflado para ser implantado totalmente en el cuerpo
humano o para sustituir una superficie epitelial o |a superficie ocular mediante intervencion quirargica y destinado a
permanecer alli después de la intervencién por un periodo de al menos 30 dias.

19. Dispositivo Médico Invasivo: Se refiere a los dispositivos médicos que penetran parcial o completamente en cl
intcrior del cuerpo ya sea por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

20. Dispositivo Médico Invasivo de Tipo Quirtirgico: Dispositivo médico temna: Incluyen los dispositivos quc entran en
contacto directo con ¢l flujo sanguineo, sangre, fluidos corporales o aquellos quc se comunican con tejidos, huesos y
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con el sistema pulpa / dentina. v .
Dispositivo Médico Terminado: Es cl que se encuentra en su empaque definitivo, apto para ser usado y listo pﬁra su
distribucion comercial.

Dispositivo Médico Sobre Medida: Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la prescripeion escrita de
un profesional dc la salud, para ser utitizado por un paciente determinado.

Distribuidor; Cualquicr persona natural o juridica, que comercializa un producto, desde su lugar de fabricacion
original hasta el quc hace la entrega final o venta al consumidor o usuario. No regmpaca, ni cambia el empaque o
etiquetado.

Efectividad: Evideneia cicntifica de que un dispositivo médico produce el efecto ¢sperado en una poblacion objetivo.
Equipo Biomédico: Dispositivo Médico operacional y funcional que reiine sistemas y subsistemas eléctricos,
electronicos, mecanicos, hidraulicos, hibridos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su bucn
funcionamiento, destinado por ¢l fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituye equipo biomédico aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano
o aquellos destinados para un solo uso.

Estabilidad. Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales cn cl tiempo de vida itil
dentro de las especificaciones establecidas de calidad.

Estandarcs de Calidad: Requisitos minimos aceptables que deben cumplir los dispositivos médicos, con el fin de
garantizar su seguridad y efectividad.

Evaluacion de Ricsgo: Proceso cientifico, formal, de recoleccion e interpretacion de la informacién cientifica para
evaluar y caractcrizar el riesgo.

Etiqueta: Es toda informacion impresa escrita o grafica adherida que acompafie al dispositivo médico.

Fabricante: Cualquicr persona natural o juridica, nacional o internacional que fabrica, ensambla o procesa un
dispositivo médico como producto terminado. Es responsable del disefio, fabricacion, acondicionamiento y etiquetado del
mismo.

. Falla: Alteracion que presenta un dispositivo médico, ya sea de tipo farmacéutica, terapéutica, de seguridad o

eficacia, defectos de manufactura u otros que scan contrarios a la informacion autorizada en el Criterio Técnico.
Familia de Dispositivos Médicos: Grupo de insumos, instrumental y equipos médico-quirirgicos, radiologicos u
odontologicos del mismo fabricante, que difieren tnicamente en color, sabor, forma o tamafio, que tiene el mismo disefio
y proceso de fabricacion y que ademas seran utilizados para el mismo fin.

Fecha de Expiracion o Caducidad: Es la fecha que indica el tiempo méximo dentro del cual se garantizan las
especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

Ficha Técnica Homologada: Descripcion del conjunto de propiedades y caracteristicas esenciales de un dispositivo
médico, relativas a la composicion, estructura y funcionamiento, incluyendo precision, sensibilidad y especificidad
{cuando aplique), ademas de otros aspectos relacionados a la seguridad y los estandarcs de calidad que debe cumplir,
luego de la aprobacion por cl Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

Finalidad Prevista: La utilizacion a la que sc destina el dispositivo médico segin las indicaciones proporcionadas por
el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacién y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes con las
autorizadas en el respectivo Registro Sanitario o en el permiso de comercializacion.

Importador: Persona natural o juridica que comercializa un producto desde un fabricante extranjero hasta aquel que
hace la entrega final o venta al consumidor o usuario. No reempaca, no reetiqueta o reacondiciona.

Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado sobre el paciente, el operador o el medio ambiente, que puede o no
estar asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos, y que no estaba presentc previo al uso de dichos
dispositivos.

Instructivo: Documento elaborado por el fabricante que contiene detalles sobre el almacenamiento, utilizacion ¢
consumo seguro del dispositivo médico. Esta informacion puede ser entregada a cada usuario final del producio,
ademas de manera impresa, de manera digitalizada. (cuando aplique)

Lote: Cantidad de un dispositivo médico producido en un ciclo de fabricacion o esterilizacion, cuya caracteristica
csencial es la homogeneidad.

Malfuncionamiento: Toda alteracién autonoma cn cl funcionamiento de un dispositivo médico, que modifica su
desempefio e impide ¢l efecto esperado, no es causado por error del usuario, o cualquier persona relacionada con su uso.
Modelo: Es la designacion mediante nimeros, letras o su combinacion con la cual se identifica cl disefio y la
composicion de un Dispositivo Médico.

Niimero de Lote o Nimero de Serie: Designacién (mediante nimeros, letras o ambos) del lote de dispositivos
médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operacioncs de fabricacidn e inspeccion
practicadas durante su produccién, permiticndo asi su trazabilidad.
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43. Precauciones: Medidas dc seguridad que se deben cumplir al usar todo dispositivo. .

44, Proveedor: Cualquier persona natural o juridica, que se dedique a las actividades de importacion, venta, dlstrlbumon
y fabricacion de Dispositivos Médicos en cl pais.

45, Repuestos: Partes intcgrantes de un equipo biomédico, necesarias para su operacion, que deben ser sustituidos en
funci6n de su desgaste, rotura, sustraccion o falla, como ¢s el caso de: cables, focos, baterias, mangueras, cepillos,
conexiones, conectores, adaptadores, tubos, disco duro, mangos, aplicadores. No requieren Criterio Técnico.

46, Scguridad: Cuando los beneficios de un producto utilizado en un paciente, supera significativamente los ricsgos de
producir dafio.

47. Servicio de Soporte Técnico: Son todas las actividades realizadas para asegurar el buen funcionamiento del equipo
biomédico, incluyendo aquellas consideradas como de mantenimiento preventivo, cotreetivo, verificacion y
verificacion de la calibracion, entre otras.

48. Unidades Técnicas: Son las instancias administrativas de las Instituciones Publicas de Salud, autorizadas para la
emision del Certificado de Criterio Técnico.

49. Vigilancia de Dispositivos Médicos: Proceso de seguimiento, recoleccion sistematica, analisis, interpretacion de
eventos adversos asi como diseminacion de esta informacion, para la toma de decisiones correspondicntes.

TITULO 1L

DE LAS INSTITUCIONES AUTORIZADAS PARA EXPEDIR, RENOVAR Y SUSPENDER LA CERTIFICACION
DE CRITERIO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 3. El Ministerio de Salud (MINSA), a través de las instancias correspondicntes expedird los Certificados de
criterio Técnico. Ademds autorizard la expedicion dc estos Certificados, al Instituto Oncologico Nacional (ION), el
Hospital Santo Tomas (HST), el Hospital del Nifio (HN) y a la Caja de Seguro Social (C.5.8.), para que a través de
Unidades Técnicas conformadas en cada una dc cstas instituciones, se expida, renueve y suspenda los Certificados de
Criterio Técnico.

Articulo 4. Las Unidades Técnicas a que se refiere ¢l articulo anterior, contaran con el personal idéneo de las Ciencias de
la Salud, biomédica y otras disciplinas relacionadas, con formacion y/o experiencia en el uso y/o aspectos regulatorios de
los Dispositivos Médicos.

Articulo 5. Las Unidades Téenicas podran convocar, con caracter de temporalidad, a personal altamente especializado,
para desarrollar las tareas de cvaluacion en las siguientes situaciones:

1. Los Dispositivos que han solicitado Certificado de Criterio Técnico, Clase Cy D.

2. Los casos de evaluacion de suspension de Certificados de Criterio Técnico.

3. Considerar reevaluar los dispositivos médicos y cquipo biomédico en los cuales s¢ ha obtenido un Dictamen Técnico
Desfavorable a solicitud, debidamente motivada, de la parte interesada.

4. Otros que sean establecidos por la Autoridad de Salud.

Articulo 6. El personal que se desempeiie de manera permanente y transitorio en las Unidades Técnicas relacionadas con
la Certificacién de Criterio Técnico de Dispositivos Médicos, no deben tener vinculos comerciales o de parentesco directo
o indirectos con Empresas Proveedoras. |

Articulo 7, Las funciones de las Unidades Técnicas son las siguientes:

1. Atencién y tramitacion de todas las solicitudes de expedicidn, renovacion, y suspension del Certificado de Criterio
Técnico de dispositivos médicos.
2. Convocatoria y conformacion de un Pleno para:

a.La evaluacién de las solicitudes de Criterio Téenico de Dispositivos Médicos Clase C, D y opcionalmente para la clase
AyB

b.Aquellos casos en los que la evaluacion preliminar ha resultado desfavorable.

c.Anilisis y elaboracién de un informe preliminar ¢n los casos en los que se reporten incidentes adversos o fallas
relacionados al uso de dispositivos médicos.
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. Expedicion, extension, renovacion o suspension del Certificado de Criterio Técnico.
. Elaborar los manuales dc procedimientos operativos e instructivos institucionales que guarden rclacion conel

Criterio Técnico:

. Mantener una base de datos institucional actualizada con los dispositivos médicos que cuenten con Certificado de

Criterio Técnico vigente y a los que se les haya suspendido, asi como los que hayan obtenido Dictamen Técnico
Desfavorable ¢n la evaluacion, cuyo nivel de acceso dependera del usuario.

. Desarrollar actividades institucionales de capacitacién, divulgacién y consultoria en ¢l tema de Criterio Técnico.
. Coordinar actividades y compartir informacion con otras Unidades Técnicas Institucionales de Criterio Técnico.
. Coordinar con la Direccion General de Salud del Ministerio de Salud y la Coordinacién Interinstitucional de Criterio

Técnico, lo relacionado a los Certificados de Criterio Técnico expedidos, renovados y suspendidos.

. Coordinacién con otras instancias sanitarias, relacionadas con el tema del Criterio Técnico de Dispositivos Médicos.
. Garantizar la custodia, integridad y confidencialidad de la informacién y/o expedientes relativos al Certificado de

Criterio Técnico.

. Brindar orientacién y atender las quejas de los proveedores relacionadas con el Certificado de Criterio Técnico y la

vigilancia de dispositivos médicos.
Otras que deban ser desarrolladas para el cumplimiento de las Leyes y Reglamentaciones vigentcs,

Articulo 8. Las difcrentes Oficinas Institucionales autorizadas para la Certificacion de Critcrio Técnico, estableceran una
Coordinacion Interinstitucional de Criterio Técnico a fin de:

1. Compartir informacion técnica relevante.

2. Analizar problemas relacionados con la emision del Criterio Técnico y recomendar de mancra conjunta, las mcdidas
quc deberan ser adoptadas por todas las Institucioncs Piblicas de Salud.

3. Revisar y actualizar dc mancra periddica, las presentes normas relacionadas al Criterio Téenico,

4. Resolver dudas relacionadas a la clasificacion de un Producto.

5. Desarrollar proyectos técnicos de interés mutuo.

Paragrafo, Esta coordinacion sera presidida por la Autoridad de Salud, quien establecerd a inicio de cada affo cl
cronograma de reunioncs.,

Articulo 9. La Autoridad de Salud deberd poner a disposicion de las Instituciones quc emiten Criterio Téenico, la
informacién de los dispositivos médicos con Certificado de Criterio Téenico Vigentes y Suspendidos, asi como los
Dictimenes Técnicos Desfavorables emitidos.

Articulo 10. Las Instituciones Publicas de Salud atenderan las solicitudes en aquellos casos cn los cuales la institucion lo
considere de interés debido a que ha sido adquirido con anterioridad, la Institucion planca adquirirlo ¢n el futuro o porque
cuenta con ficha técnica homologada en la Base de Datos Institucional.

TITULO I

DEL CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

Articulo 11. E} Certificado de Criterio Técnico debera expedirse de acuerdo al formato que aparece en cl Anexo N°I del
presentc Reglamento.

Articulo 12. El Certificado de Criterio Técnico cxpedido, tendra una vigencia de cinco (5) afios, a partir de su expedicion.

Articulo 13. Todo Certificado de Criterio Técnico debera contener un numero de identificacion tnico, de tipo
alfa-numérico, constituido de la siguiente manera:

El codigo de Ja Institucion de Salud que lo emite (MINSA, CSS, ION, HST y HN).

Las siglas del area que lo evalua (médico-guinirgico, cquipos biomédicos, radiologico, odontologico u otros).
Digito secuencial (Ejm: 001).

Digitos del mes y afio de la expedicion o renovacion.
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Paragrafo. Cuando se renueve el Certificado, deberd agregarse al nimero de identificacion, la letra R.

Articulo 14. Las Instituciones Publicas de Salud rcsolveran las solicitudes en un plazo maximo de 30 dias calehdamo, ;

siguicntes a la entrega de la documentacion complcta, a excepcion de aquellos casos en los cuales se solicite al mteresaﬂ&..
informacién adicional sobre ¢l producto.

Articulo 15. Una vez recibida la solicitud por partc del Proveedor, se deberd conformar un cxpediente por cada producto
presentado, el cual debe estar ordenado, debidamente foliado e identificado. Cada Institucién deberd establecer los
mecanismos adecuados para garantizar la integridad y confidencialidad de los expedientes, de acuerdo a las normas
generales y especificas vigentes.

Articulo 16.Para todo proceso de Certificacion de Criterio Técnico a familias de dispositivos médicos, ademas de
presentar la solicitud de acuerdo al formulario oficial (Anexo N°4), se solicitaran los mismos requisitos establecidos para
los dispositivos de manera individual, ya que amparan los dispositivos que componen la familia, de acuerdo a la clase.

Paragrafo. El Certificado que se expida debera describir la informacion relativa a todos los dispositivos incluidos en la
familia (Anexo N°5).

TITULO IV
DE LA DENOMINACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 17. Con el fin de uniformar 1a denominacion de los dispositivos médicos las instituciones autorizadas para
expedir, renovar y suspender la Certificacion de Criterio Técnico adoptardn el Sistema de Nomenclatura Universal de
dispositivos médicos (Universal Nomenclature Medical Device System) de ECRI (Emergency Care Rescarch Institute).

Articulo 18. Los dispositivos médicos se agruparan cn cuatro clases de acuerdo al nivel de ricsgo asociado a su usoy a la
vulnerabilidad para el ser humano. Para ello s¢ adoptara la Clasificacién Internacional Armonizada, de acuerdo a las
normas de clasificacién del Grupo de Armonizacion Global para dispositivos médicos (GHTF).

Clasificacion de los Dispositivos Médicos

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODUCTOS

Instrumentos quirirgicos simples / depresor lingual
Bajo riesgo

B Ricsgo bajo moderado Agujas hipodérmicas / equipo de succion
C Riesgo alto moderado Ventilador pulmonar / 1mplantcs ortopédicos
D Alto riesgo Viélvulas cardiacas / desfibrilador implantable

Fuente: Adaptado del Global Harmonization Task Force . Grupo de Estudio 1. Enero 10 de 2001.

Paragrafo A. Para establecer la clasificacion adecuada del producto, se deben aplicar las reglas detalladas en el Anexo No.
6. Al aplicar las reglas, se debe tener en cuenta si un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una
clasc. La cvaluacion de conformidad se debe basar en la clasc mds alta indicada.
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Paragrafo B. Cuando un dispositivo médico por sus caracteristicas pueda ser clasificado simultdneamcent
categorias, se considerard la Clase mas alta dc las dos.

AN
Articulo 19. La Autoridad de Salud, claborara el listado de dispositivos a los cuales se les podra expedir Certificado por.
Familia. Para esto podra coordinar con las instituciones que emiten Criterio Técnico.

TITULOV

REQUISITOS PARA LA EXPEDICION, RENOVACION Y SUSPENSION DEL CERTIFICADO DE CRITERIO
TECNICO

Articulo 20. En los casos de solicitud de Certificado de Criterio Técnico, atendiendo a la Clasificacion del Dispositivo
Médico, de acuerdo al riesgo, establecido en el articulo 18. A mayor riesgo, mayor complejidad del proceso de evaluacion
asi como mayor exigencia cn cuanto a los requisitos que deben ser presentados.

Articulo 21. La evaluacién de un Dispositivo Médico, con el fin de expedir, renovar o suspender el Certificado de Criterio
Técnico, sc realizard a través de un proceso técnico-cientifico explicito, formal, objetivo y transparente a través de una
metodologia idonea y validada.

Articulo 22. Lus documentos legales presentados con el fin de obtener el Certificado de Criterio Téenico, que procedan
del extranjero v en idioma distinto al cspafiol, deberan cumplir con los principios probatorios generalcs: deben presentarse
debidamente autenticada por cl funcionario diplomatico o consular con funciones en ¢l lugar de donde proceda cf
documento o por el Ministro dc Relaciones Exteriores, y a falta de los primeros, por ¢l Representante Diplomatice o
Consular de una Nacion Amiga. En este ultimo caso, se acompafiard de un certificado del Ministro de Relacioncs
Exteriores en que conste quc cn el lugar de donde procede el documento no hay funcionario Consular o Diplomatico de
Panama.

Igualmente, la documentacién podra autenticarse conforme a las disposiciones del Convenio de Apostille (Ley N° 6 del 25
de junio de 1990), cuando cl pais de donde proviene el documento sea suscriptor de este convenio. El Apostille (Sello)
debe constar en ¢l mismo documento o como es costumbre de uso internacional, a través de scllos de amarre, cordones,
aros o cualquier otro dispositivo que lo vincule con la acotacion. También debera ser traducida por Traductor Publico
Autorizado de Panama4.

Articulo 23. La solicitud de Certificacién de Criterio Técnico por parte de los Proveedores debera venir acompaiiada de
todos los requisitos documentales exigidos.

Paragrafo. Una vez rccibida formalmente la solicitud, se le asignard un nimero de identificacion que debera ser
claramente sciialado cn todos los formularios incorporados al expediente.

Articulo 24. Cuando sc presente la solicitud de certificado de Criterio Téenico para los dispositivos médicos, sc debera
cumplir los siguientes requisitos generales:

1. Solicitud formulada por el Representante Legal o ¢l apoderado legal, en el cual podra incluir nombre de empresas

distribuidoras y vendedoras.

2. Autorizacion expedida por cl Representante Legal para entregar la solicitud de criterio técnico y documentacion que
se acompaiia {cuando aplique).

. Formulario No. 1 (Anexo No. 2) en el cual debera consignar los detalles alli requeridos.

. Copia simple del Aviso de Operacion,

. Copia simple del Registro Sanitario, en aquellos dispositivos que asi 1o requieran.

. Original de los catalogos y de la literatura técnica del fabricante, en espaiiol, para cada uno de los dispositivos
presentados, en los cuales debera resaltar cada uno de las especificaciones descritas en la ficha técnica del dispositivo
a cvaluar. En su defecto se aceptaran copias autenticadas.

. Original del Instructivo y/o inserto, en espaiiol por cada dispositivo presentado.

. Copia simple del Certificado de Registro Publico.

. Carta de compromiso del fabricante que indique:

o BT T S Y|

S v o~

a) Sus dispositivos médicos cumplen con los principios esenciales de seguridad y efectividad.
b) Se obliga a notificar a la Autoridad de Salud todos los reportes de incidente o cventos adversos, retiros
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10.

.

voluntarios del mercado de Dispositivos Médicos del que tenga conocimiento a nivel nacional o interna

Declaracion Jurada de la Empresa solicitante (y de cada una de sus empresas distribuidoras y vendedoras, cuan&@g::‘
aplique) que ampare a todos los dispositivos médicos que el interesado presentard para efectos de obtener el
certificado de criterio técnico, en donde declara bajo gravedad de juramento que:

a) Responde por la veracidad de los documentos ¢ informacion que presenta para cfectos de obtener ¢l certificado
de criterio técnico de sus dispositivos médicos (debe detallar los productos).

b) Comunicara cualquier cambio en las caracteristicas del dispositivo o ¢n la informacion aportada para obtener
certificado de criterio técnico,

¢) Mantendré actualizada las certificacioncs de calidad y autorizacidn de comercializacién, de cada uno de los
dispositivos médicos, durante el periodo de vigencia del criterio técnico.

d) Suministrar ¢n todo momento, la informacion requerida por la Institucion que emite ¢l Criterio Técnico, para
garantizar la seguridad de sus dispositivos médicos.

e) Sus dispositivos médicos no han tenido eventos adversos o fallas no reportadas o en proceso de investigacion,
durante la comercializacién tanto a nivel nacional (cuando aplique), como internacional.

f) Sus dispositivos médicos no han sido retirados del mercado, de manera voluntaria o por disposicion de
Autoridad de Salud, debido a incidentes adversos o fallas, a nivel nacional (cuando aplique) ¢ intcrnacional y
que en caso de retiro, incidente adverso o falla, entregaré la documentacion que sustente que los mismos han
sido subsanados.

g) Se compromete a informar por escrito a las Instalaciones de Salud en las que comercialice dispositivos médicos,
de cualquier incidentc adverso o falla ocurrido con estos dispositivos, cn el territorio nacional o cn el extramjero.

h) Se compromete a garantizar la calidad de los dispositivos médicos durante los procesos de transporte,
almacenaje, distribucién y suministro de su empresa, a fin de que se mantengan debidamente protegidos y
prescrvados los productos, en condiciones scguras para su uso.

i) Acepta sin reservas que la Institucion que le emite el Criterio Técnico designe funcionarios para que, en
cualquier tiempo, verifiquen e inspeccionen los depésitos o almacenes, a fin de comprobar ¢l cumplimiento de
normas internacionales de calidad y en consecuencia garantiza el libre paso, acceso y facilidades necesarias para
la inspeccién correspondiente, para lo cual debera notificar con una antelacién no menor de 24 horas.

j) Que garantiza la calidad de sus productos (detallarlos), por consiguiente, una vez expedido ¢l criterio técnico, se
comprometen a sufragar todos los gastos en que pueda incurrir la Institucién , para investigar las sospechas de
fallas atribuibles al producto.

Paragrafo. Por tratarse de un documento que compromete a la empresa, deberé estar firmada por el Representantc Legal o
apoderado legal, cxpresamente facultado para ello.

Articulo 25. Los Proveedores que deseen solicitar ¢l Certificado de Criterio Técnico para Dispositivos Médicos Clase A,
ademas de cumplir con los requisitos generales, deberan cumplir los siguientes requisitos cspeciales:

1.

L

Certificado vigente de Bucnas Practicas de Fabricavion u otras Certificaciones de calidad, emitidas por entidades
reconocidas internacionalmente (ISO, EN, QS, TUV u otros).

. Certificado vigente de Libre Venta o similar, emitido por la Autoridad Regulatoria de Salud del pais de procedencia

uorigen (Certificado para gobierno extranjero FDA-USA; Certificado Canadiense de fabricacion de dispositivos
médicos Canada; Certificado de la Union Europea (CE), Certificado de la Administracién de Productos Terapcuticos
- Australia, ctc.

. Fotos del producto en la que sc pueda verificar las caracteristicas del dispositivo y el empaque. En caso necesario se

podra solicitar una muestra del producto.

. Copia simple del ctiquetado del producto.

Mugcstras del Dispositivo Médico (cuande aplique).

. Pruebas de control de calidad realizadas a los productos, sus resultados y estandares de referencia.
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\KOAN .
Articulo 26. Los requisitos especiales quc deben ser presentados para solicitar el Certificado de Criterio Tcenico phtxp\'n" S
Dispositivos Médicos Clase B, C y D, son los siguientes: Do e

Clase B: Los Dispositivos Médicos Clase B, ademas de cumplir con los requisitos de los dc Clase A, deberan cumplir los
siguientes requisitos especiales:

® Descripcion del método de esterilizacion o limpieza (cuando aplique).

Clase C: Los Dispositivos Médicos Clase C, ademds de cumplir con los requisitos de los de Clase B, deberan cumplir los
siguientes requisitos especiales:

® Resumen de estudios clinicos de seguridad y efectividad.

® Descripeién de materiales de manufactura y empaque.

@ Historia de comercializacion en otros paises (numero de unidades vendidas mundialmente, cuantas s¢ cncuentran en
funcionamiento actualmente, etc).

Clase D: Los Dispositivos Médicos Clase D, ademas de cumplir con los requisitos de los de Clase C, deberdn cumplir los
siguientes requisitos cspeciales:

Andlisis de riesgo y las medidas de seguridad de reduccién de riesgos.

Protocolo de fabricacion.

Protocolos de trazabilidad (cuando el fabricante lo cxija).

Informacion detallada de estudios clinicos y preclinicos de seguridad y efectividad (validacion de los procesos,
validacion de software, bibliografia).

Articulo 27. Los dispositivos médicos deberan contcner un instructivo y/o inserto con el fin de proveer al usuario
informacion sobre seguridad, desempefio del mismo ¢ identificacién. Este debe incluir la siguiente informacion (cuando

aplique):

. Informacion de uso, instalacion y operacion.

. Desempefio esperado y cfectos indeseables.

. Detalles sobre cualquier otro tratamiento o manejo necesario antes de usar el dispositivo.

. Identificar si el dispositivo cs estéril y método de esterilizacion utilizado.

. Indicar si es desechable.

. Indicar marca y modelo.

. Precauciones que deben scr tomadas en caso de cambios en el desempefio del dispositivo.

. Precauciones con relacion a exposicion en condiciones ambientales tales como campos magnéticos, fluctuacion
cléctrica, estimulos eléctricos externos, descargas electrostaticas, variaciones en presion, aceleracion, fuentc de
ignicion térmica y proximidad a otros dispositivos.

9. Adecuada informacion con respecto a cualquicr producto medicamentoso que ¢l dispositivo en cucstion estd
diseflado para administrar asi como también limitaciones de las sustancias que puedan ser administradas.

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

11. Grado de precision gue debe alcanzar y periodicidad de calibracion.

12. Cualquicr requerimiento con relacién a instalaciones fisicas o de entrenamiento especial que deba recibir ¢l usuario.

13. Indicaciones adicionales: Si requiere condicioncs cspeciales de almacenamiento, métodos para disposicion final del

dispositivo u otros scgilin corresponda.

ST~ A B R e

Paragrafo. Los dispositivos médicos que se excepticn de este requerimiento seran establecidos por el evaluador en base a
la categoria de riesgo y tipo de dispositivo médico.

Articulo 28, Todo dispositivo médico debera contener envase primario y/o secundario y etiqueta, scgun las siguientes
especificaciones:

1. Para las etiguetas pucden utilizarse simbolos y colores internacionalmente reconocidos siempre y cuando se aclare en
¢l instructivo o inserto cl texto descriptivo de los mismos, para garantizar la seguridad durante su uso.

2. La informacion impresa en las ctiquetas se aceptara cn dos o més idiomas, siempre que uno de ellos sea cl espafiol.
Advertencias y precauciones relacionadas al uso (cuando aplique).
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3.

Articulo 29. Las ctiquetas del envase primario y/o sccundario, deben contener la siguiente informacion:

[T T ST

Articulo 30. Los oferentes que comercialicen equipos biomédicos, deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

1.
2.

3
4,

Articulo 31. Independientemente del riesgo del dispositivo médico, las siguientes situacioncs requerirdn de una inspeceion
mas rigurosa y/o la presentacion de mas evidencia clinica:

oL b —

5.
6.

Articulo 32. Los Provecdores interesados en solicitar la renovacion del Certificado de Criterio Técnico de sus productos,
deberan apersonarse a las Oficinas Institucionales correspondientes y presentar los siguicntes requisitos:

1.Solicitud formulada por el Representante Legal o apoderado legal.
2.Copia simple del Certificado de Registro Publico.

3.Certificaciones presentadas durante el tramite de Criterio Técnico por primera vez, actualizadas y dcbidamente
legalizadas (de acuerdo a la Clase de dispositivo médico).

. Nombre del dispositivo.

. Marca y modelo (si aplica), tal cual sc va a comercializar en Panama.
. Nombre y direccidn del fabricante.

. Fecha dc fabricacion (cuando aplique)

. Si el producto es fabricado y empacado, reenvasado o acondicionado por otro, la etiqueta debe sefialar ambos

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

. Indicaciones y contraindicaciones de uso (cuando apligue).

. Cédigo, namero de lote y nimero de serie (cuando aplique).

. Fecha de vencimiento o vida 0til (cuando aplique).

. Cantidad o volumen contenido en el envasc (cuando aplique)

. Nombre y concentracion del o los principios activos utilizando la denominacion comin internacional (DC1) o de la

. Las condiciones adecuadas de conservacion y almaccnamiento.

. Numero de Registro Sanitario (cuando apliquc).

. Si cs estéril, la informacion anteriormente descrita debe indicarse en el empaque primario y secundario.
15.
16.

. Cuando el dispositivo incorpora una tecnologia innovadora.
. Cuando es utilizado para un nuevo fin o uso.

. Cuando ¢l tipo de dispositivo tiende a estar asociado con un excesivo mimero de eventos adversos, incluyendo

No se aceptara el reetiquetado o sobreetiquetado.

establecimientos y sus paises, intercalado por la frase "Empacado, Acondicionado, Reenvasado por” o frase similar.

Unién Internacional de Quimica Pura Aplicada (IUPAC) (cuando aplique).

Leyenda que indique "dispositivo de un solo uso", frase similar o simbolo. (cuando aplique).
Queda entendido que si ¢l dispositivo no cuenta con envase secundario toda la informacién debe estar contenida en el
envase primario.

Presentar los manuales de operacion, funcionamicnto y mantenimiento del fabricante.

Demostrar que cuentan con personal de Servicio Técnico de Soporte debidamente capacitado por el fabricantc para
ofrecer servicio técnico de instalacién, operacion, mantenimiento y calibracidn de los equipos biomédicos durante la
vida util del mismo, asi como de proveer los repucstos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracién
que permita conservar los cquipos en los rangos de scguridad establecidos por el fabricante.

Presentar las instrucciones y datos del fabricante sobre el almacenamiento y transporte de los equipos biomédicos.
fncluir el listado de accesorios, repuestos y consumnibles y notificar cualquier modificacién que se realice a cste
listado.

Cuando el dispositivo ¢s nucvo para el fabricante.

errores de uso.
Cuando incorpore matetiales innovadores o potencialmente peligrosos.
Cuando ¢l dispositivo médico genera preocupacion desde el punto de vista de la salud piblica.
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4.Formulario de Renovacién debidamente firmado por el Representante Legal de la Empresa o Apoderado chal,’ de
acuerdo al formato establecido (Anexo N° 3). =

5.8i sc han hecho cambios al dispositivo:

a) Copia simple de la etiqucta.

b) Original del Instructivo y/o inserto, cn espafiol por cada dispositivo presentado.

¢) Fotos del producto en la que sc pueda verificar las caracteristicas del dispositivo y el cmpaque. En caso neeesario se
podra solicitar una muestra del producto.

6.Copia simple del Certificado de Registro Nacional de Oferentes.

7.Certificado Original de Criterio Técnico.

8. Mugstras del dispositivo médico (cuando aplique).

9,Dcclaracion Jurada conforme a lo que sefiala el Articulo 24 de este Reglamento.

Articulo 33, Cuando un Dispositivo Médico no lienc los requisitos exigidos para su uso institucional, se emitird un
informe de evaluacién cn el que se detallaran los motivos del rechazo, el cual debera ser entregado al Proveedor. Si las
causas por las cuales se rechaza el dispositivo médico no son corregidas en el periodo de un mes, se entenderd que sc
desiste del tramite.Articulo 34. La Direccion General de Salud, a través de Resolucion debidamente motivada, suspendera
el Certificado de Criterio Técnico en las siguientes situaciones:

. Cuando lo solicite ¢l titular del Certificado.
. Cuando ¢l Fabricante le retire la autorizacion a comercializar o distribuir Dispositivos Médicos al Proveedor.

. Por alteracion o falsificacion de documentos.
. Cuando cxistan investigaciones en curso por reportes de reacciones adversas, efectos toxicos y/o malfuncionamiento
rclacionado al dispositivo médico.
6. Cuando existan fallas del dispositivo médico, comprobadas por la Autoridad de Salud y/o notificadas por cl
fabricante.
7. Cuando haya que excluir del Certificado de Criterio Técnico por familia a mas de un producto.
8. Cuando Jos organismos nacionales o internacionales competentes, asf lo recomiendcn a través del Sistema de
Vigilancia de Dispositivos Médicos.
9. Cuando se detecte que los dispositivos médicos comercializados presentan modificacioncs no comunicadas a la
Oficina que emitid ¢l Certificado o a la Autoridad de Salud.

10. Cuando la empresa haya incumplido los compromisos adquiridos en la Declaracion Jurada.

11. Cuando se detecten problemas de calidad, presentacion fisica diferente a la evaluada, contaminacion o
malfuncionamiento que ponga en peligro la salud de los seres humanos, incluyendo durante cl almacenamiento y/o
distribucidn, atribuibles al Proveedor o Fabricante.

12. Cuando haya sido prohibido su uso por razones sanitarias en el pais de origen, por disposicion de las Autoridades de
Salud u Organismos Internacionales.

13. Otras que sean recomendadas por la Autoridad de Salud.

1
2
3. Cuando cambie el fabricante.
4
5

Articulo 35. Para la suspension de un dispositivo médico del Certificado de Criterio Téenico expedido a una familia do
dispositivos, se tomaran en cuenta las mismas causalcs establecidas para los dispositivos de manera individual. Cuando
uno de los dispositivos de la familia sea suspendido debera excluirse dicho producto del Certificado de Criterio Técnico a
través de Addenda.

Articulo 36. Una vez que Ia Direccién General de Salud del Ministerio de Salud, suspenda un Certificado de Criterio
Técnico, notificara al interesado y a todas las Institucioncs de Salud.

Articulo 37. Todo cambio que s¢ rcalice a un Dispositivo Médico, en cualquiera de¢ sus fascs desde el disefio hasta su
comercializacion y entrega al usuario final debe ser notificada a la Institucién que emitié cl Certificado de Criterio
Técnico de ese producto. En aquellos casos en que se trate de un cambio sustancial, la Empresa debera tramitar un nuevo
Certificado de Criterio Técnico.
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Articulo 38, La revisién y actualizaciéon del proccdimicnto de expedici6n, renovacion, extension
Certificado de Criterio Técnico, se realizara de mancra periodica.

\ At

Articulo 39. El presente Decreto Ejecutivo, comenzaré a regir a los tres (3) meses a partir de su promulgacion ehdpGaceta _.5.9#’#
Oficial, para los dispositivos médicos Clase A y B, y a los seis (6) meses a partir de su promulgacion en la Gaceta Offctat;™"
para los dispositivos médicos Clase Cy D.

Dado ¢n la Ciudad de Panama, a los 7 dias del mes de noviembre del afio dos mil siete (2007).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
MARTIN TORRLJOS ESPINO
Presidente de la Repiblica
ROSARIO TURNER
Ministra de Salud
Ancxo N° |
(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE CRITERIQ TECNICO)
CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO

DISPOSITIVOS MEDICOS

Certificado N°® _

CERTIFICA
1. Que La Empresa: . .
Con numero de RUC:_____ , Cuyo tipo de actividad es:
Fabricante ____ Importadora __ Distribuidora ______Vendedor ___

declara que tiene lus siguientes Empresas Distribuidoras y Vendedoras con nimero de R.U.C.:

EMPRESA RU.C.

R

Ha presentado el Producto con:

NOMBRE GENERICO:
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DENOMINACION COMERCIAL:

Clasificacion scgin su riesgo: __ Clase A Clase B Clase C Clase D

Presentacion: ) Numero de Catalogo:

Nombre del Fabricante: Pais de Origen:

Marca: Modelo:

Segun:
Ficha Técnica Homologada: _ Ficha Técnica Institucional:

2. Que fue sometido a la evaluacion técnico documental establecida en la normas y Protocolos, con resultados
satisfactorios, por lo que s¢ considera que cumple con los Requerimientos dc la Ley 1 de "Medicamentos y otros
productos para la Salud Humana" cn lo que respecta a calidad y seguridad.

Este certificado tendra vigencia por un periodode ANOS a partir de la fecha de su Expedicion.

Nombre(s) y Firma(s) correspondiente(s) de la Autoridad Institucional
Fecha de Expedicion: _ ___Fecha de Expiracion:
Estc Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo a las causales establecidas en las Normas que regulan la materia.
Anexo N2
(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO)
SOLICITUD DE CERTIFICADQ DE CRITERIO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR PRIMERA VEZ
(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo (segun UNMDS):
Denominacion Comercial del Dispositivo:
Presentacion (por unidad)
Marca del Producto: Modelo:
Nombre del Fabricante:
Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Direccion completa del Fabricante:
Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

Numero de Catalogo del Fabricante:

Nombre y RUC de la Empresa solicitante:
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Tipo de actividad del solicitante:
Fabricacion Importacion __ Distribucion ___ Ventas

Direccion completa de la Empresa solicitante:

Dircccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

N de Aviso de Operacién o de Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Namero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro Piblico:

Datos de las Empresas Distribuidoras y Vendedoras:

1. Nombre y RUC:

Tipo de actividad:

Fabricacion __ Importacion _ Distribucion Ventas

Direccion completa de la Empresa:

Dircecidn Postal: Pagina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Ntimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Piblico:

2. Nombre y RUC:

Tipo de actividad:
Fabricacion Importacion ___ Distribucion Ventas

Direccion completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacidn o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Namero de Cédula del Representante Legal inscrito en ¢l Registro
Publico: _

3. Nombre y RUC de la Empresa afiliada:

Tipo dc actividad:

Fabricacion __ Importacion ______ Distribucion Ventas

Direccién completa de la Empresa:
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Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Numero dc Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Publico: De ser mas dec tres

Empresas Distribuidoras y Vendedoras, adjuntar informacion solicitada en hoja(s) aparte.

Clasificacion segun su riesgo: ___ Clase A Clasc B Clase C __ Clase D

Este dispositivo cuenta con aprobacién para comercializacién de autoridades reguladoras

en:

EUA Comunidad Europea Canada Japén Otros: (cspecifique)
Este dispositivo ;¢s utilizado en su pais de origen ; si __ no
Estc dispositivo ha sido utilizado en Panama?si ___ no

En caso afirmativo explique: jdonde y cuando?

Este dispositivo ,Cuenta con Certificado de Criterio Técnico? si no

En caso afirmativo: ;qué institucion lo emitid y cual es su vigencia?
Especialidad quc utiliza ¢l Dispositivo Médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con ¢l fin de cumplir con el
proceso de evaluacion para obtener ¢l Certificado de Criterio Técnico, asf como también que he sido notificado de las
consecuencias de falsificar documentos, aportar datos falsos o informacién incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud y
de la Institucién Piblica de Salud a la que s¢ presento la solicitud.

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

Nombre y Firma del Responsable de la recepcidn de la solicitud Departamento Fecha |
ANEXON°3
(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA)
DE LA CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO
SOLICITUD DE RENOVACION DE CERTIFICADO DE CRITERIQ TECNICO
e DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo (segun UNMDS):
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Nombre Comercial del Dispositivo:
Presentacion (por unidad)

Clasificacion segin su ricsgo: Clase A Clase B Clase C Clase D

Marca del Producto: Modelo:

Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Direccidon completa del Fabricante:
Direccion Postal; Pagina Web: N° telefonico:
Numero de Catalogo del Fabricante;
Nombre y RUC de la Empresa solicitante:
Tipo de actividad del solicitante:

Fabricacion _ Importacion _ Diustribucion Ventas

Direecion completa de la Empresa solicitante:

Direccién Postal: Pagina Web: N° telefonico:

N° de Aviso de operacion o Licencia vigente de establecimicnto autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Namero de Cédula del Representante Legal acreditado ante la Autoridad de

Salud por parte de la Empresa Solicitante:

Datos de las Empresas Distribuidoras y Vendedoras:

1. Nombre y RUC:

Tipo de actividad:

Fabricacién Importacion Distribucién Ventas ___

Direccion completa de la Empresa:

Dircccion Postal: Pagina Web: N° telef6ruco:
N? de Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Namero de Cédula del Representante Legal inscrito en ¢l Registro
Piblico:

2, Nombre y RUC;

Tipo de actividad:

Fabricacién . lmportacion Distribucién Ventas
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Direccion completa de la Empresa:

Dircecion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Publico:

3. Nombre y RUC:

Tipo de actividad:

Fabricacion ___ ~ Importacion Distribucién Ventas

Direccion completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
Ne de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Nimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Publico:

De ser mas de tres Empresas Distribuidoras o Vendedoras, adjuntar informacién solicitada cn hoja aparte.

Clasificacion segin su riesgo: Clase A Clase B Clase C Clase D

N° de Certificado de Criterio Técnico:

N*® de Registro Sanitario vigente ( si aplica)

Estc dispositivo mantiene vigentes las Certificaciones presentadas para la solicitud
por primera vez del Certificado de Criterio Técnico? Explique:

Especialidad ( es ) que utiliza( n ) el dispositivo médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacion y he adjuntado todos los requisitos que me han sido exigidos,
con el fin de cumplir con ¢l proceso de renovacion del Certificado de Criterio Técnico, asi como también que he sido
notificado de las consccuencias, a nivel de la Autoridad de Salud y de la Institucion Publica de Salud a la que se presenta
a la solicitud, de falsificar documentos, aportar datos falsos o informacién incompleta.

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

Nombre y Firma del Responsable de la recepcion de la solicitud Departamento Fecha
ANEXON"4

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
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(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA

DE LA CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO)

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR FAMILIA

( PARA USO DEL PROVEEDOR)
Nombre Genérico del Dispositivo 1 (segin UNMDS):
Nombre Comercial del Dispositivo:
Presentacion ( por unidad )

Clasificacion segun suricsgo: __Clase A Clase B Clase C

Clase D

Marca del Producto: Modelo:

N de Catalogo del Fabricante:

Nombrc Genérico del Dispositivo 2 (segun UNMDS):
Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion ( por unidad )

Clasificacién segun su riesgo: Clasc A ClaseB_ __Clasc C Clase D

Marca del Producto: Modelo:

N* de Catalogo del Fabricantc:

Nombre Genérico del Dispositivo 3 (segin UNMDS):
Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion ( por unidad )

Clasificacion scgun su ricsgo: _ Clase A Clase B Clase C

Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricantc:

Nombre Genérico del Dispositivo 4 (segun UNMDS):
Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion ( por unidad )

Clasificacion segln su riesgo: Clasec A Clase B Clase C

Marca del Producto: Modelo:
N° de¢ Catalogo del Fabricante:
Nombre Genérico del Dispositivo 5 (segin UNMDS):

Nombre Comereial del Dispositivo:

Clase D

Clase D




Digitalizado por la Asamblea Nacional

No 25915 Gaceta Oficial Digital, juaves 8 de noviembre de 2007

Presentacion ( por unidad )

Clasificacion segun su riesgo: ___Clase A Clasc B Clase C Clase D

Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 6 (segin UNMDS):
Nombre Comercial del Dispositivo;

Presentacion ( por unidad )

Clasificacion segin su riesgo: Clase A Clase B Clase C Clase D

Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:
Direccion completa del Fabricante:
Direccion Postal: Pagina Web: N telefonico:
Numeto de Catalogo del Fabricante:
Nombre y RUC de la Empresa solicitante:
Tipo de actividad del solicitante:

__Distribucion Ventas

Fabricacion (original)  Importaciéon
Direccion completa de la Empresa solicitante:
Dircccion Postal: Pagina web N° telefénico:

N° de Aviso dc operacion 6 Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:
Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal acreditado ante la Autoridad de

Salud por parte de la Empresa Solicitante:

Datos de las Empresas Distribuidoras y Vendedoras:

1. Nombre y RUC:

Tipo dec actividad:
Fabricacion Importacion Distnbucién Ventas

Direccion completa de la

P

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:

N° dc Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:
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Nombre y Numero de Cédula def Representante Legal inscrito en el Registro
Publico:

2. Nombre y RUC:

Tipo de actividad:
Fabricacion _ lmportacion __ Distribucion Ventas

Direccién completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N* telefonico:
N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Médicos:

Nombre y Nitmero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Pablico: N

3. Nombre y RUC :

Tipo de actividad:

Fabricacion _  _  lmportacion __Distribucion Ventas

Dircccion completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacion o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos Mdédicos:

Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Piblico:

De ser mas de tres Empresas Distribuidoras y Vendedoras, adjuntar informacion solicitada en hoja aparte.
Este dispositivo cuenta con aprobacion para comercializacion de autoridades reguladoras en:

EUA __ -Comunidad Europea Canada Japén Otros (especifique)

Estc dispositivo ;es utilizado en su pais de origen? 51 NO
Este dispositivo ha sido utilizado en Panama? S1 _ NO__

En caso afirmativo explique: ;donde y cuando?

Este dispositivo ;Cuenta con Certificado de Criterio Técnico? SI_ NO
En caso afirmativo ;que institucion lo emitié y cual ¢s su vigencia?
Especialidad que utiliza ¢l dispositivo médico:

Por cste medio certifico que he aportado toda la informacion que me ha sido requerida, con el fin de cumplir con el
proceso de cvaluacion para obtener el Certificade de Criterio Técnico, asi como también que he sido notificado de las
consecuencias de falsificar documentos, aportar datos falsos o informacién incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud y
dc ia Institucién Publica de Salud a la que s¢ presento la solicitud.
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® Representante Legal de 1a Empresa inscrita en el Registro Publico Cédula Fecha
(PARA USODE LA INSTITUCION PUBLICA DE LA SALUD)

CONSTANCIA DE RECEPCION FORMAL DE LA SOLICITUD

Nombre y Firma del Responsable de la recepcion de la solicitud Departamento Fecha
ANEXO N° 5
(NOMBRE DE LA INSITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE CRITERIO TECNICO)
CERTIFICADO DE CRITERIO TECNICO
POR FAMILIA

Certificado N°

Certifica que:

I. La Emprcsa:

Cuyo tipo de actividad es:
Fabricante (original) importadora Distribuidora Ventas
ConnumerodeR.U.C.__

y declara que tiene las siguientes Empresas Distribuidoras y Vendedoras, con numero de R.U.C.:

EMPRESA R.U.C.

Wk

Ha presentado la familia de Productos:

NOMBRE GENERICO (segin UNMDS)

DENOMINACION COMERCIAL, PRESENTACION, NUMERQ DE CATALOGO (para cada producto de la Familia):

Clasificacion segun su rigsgo: Clase A Clase B Clase C Clase D
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Nombre del Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:

® Marca:. _ Modelo:

2. Fuc sometido a la evaluacion técnico cientifica cstablecida en las normas y protocolos, con resultados satisfactorios, por
lo que se considera que cumple con los Requerimientos de la Ley 1 de "Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana" en lo que respecta a calidad y scguridad.

Este certificado tendra vigencia por un periodo de ANOS a partir de la fecha de su

expedicion.

Nombre y Firma de la Nombre y Firma de

Autoridad Institucional Autoridad de la Oficina Institucional
Correspondicnte correspondiente

Fecha dc Expedicion:____ Fecha de expiracion;

Este Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo a las causales establecidas cn las Normas que regulan la materia.
La SUSPENSION del Certificado implicara la perdida de 1a acreditacion para el Dispositivo en el Certificado de Registro
Nacional de Oferentes.

ANEXO 6

REGLA COMENTARIO

e DISPOSITIVOS NO INVASIVOS

Estos dispositivos o bien no tocan al
paciente o solo tienen contacto con
la piel. Los dispositivos no invasivos
que estan ¢n contacto indirectamentc
con ¢l cuerpo y pueden influir cn
procesos fisiologicos internos
mediante almacenamiento,
canalizacion o (ratamiento de la
sangre, otros fluidos del organismo
o fluidos quc se devuelven o
infunden al organismo o mediante la
generacion dc  cnergia que  se
administre al organismo, quedan por
fuera del alcance de csta regla
(véase la Regla 2).

1. Todos los dispositivos no invasivos estan ¢n la Clasc A, a menos que una
de las reglas establecidas de aqui en adelante aplique.
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2. Todos los dispositivos no invasivos previstos para canalizar o almacenar
sangre, fluidos o tjidos del organismo, liquidos o gases con el propdsito de
una eventual infusion, administracion ¢ introduccion en el organismo, estan
en la Clasc B:

- si se pueden conectar a un dispositivo médico activo de¢ Clase B o de una
clasc superior,

- 51 50n para almacenar o canalizar sangre o para almacenar 6rganos, 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 scran administrados
al organismo(véase el comentario de
la Regla 1).

La "comexion” a un dispositivo
activo cubre aqucllas circunstancias
en que la seguridad y el
funcionamicnto  del  dispositivo
activo son influenciados por el
dispositivo no activo y viceversa.

3. Todos los dispositivos no invasivos que modifican la composicién
biologica o quimica de la sangre, de otros fluidos del organismo o de otros
liquidos que vayan a scr infundidos en el organismo, cstan en la Clase C, a
mcnos que el tratamiento consista en la filtracion, centrifugacién o
intercambios de gas o calor, en cuyo caso estan en la Clase B.

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

NOTA: Para cfectos de csta
definicién, ‘modificacion’ no
incluye filtracion ni centrifugacion.

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

Estos dispositivos normalmente se
utilizan en combinaciéon con un
dispositivo activo que queda dentro
del alcance de las Reglas 9u 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
mecdnica, para la compresion o absorcion de exudados,

- estan en la Clase C s1 son previstos para utilizarlos principalmente para
heridas con ruptura de la dermis y que solo se pueden curar por segunda
intencion,

- cstan cn la Clase B en todos los demds casos, incluidos los dispositivos
previstos basicamente para tratar el micro ambicnte de una herida.

Estos son dispositivos que ticncn
contacto con la piel lesionada.

Los dispositivos de este tipo cuyo
fabricantc afirma promueven la
curacién mediante métodos fisicos
distintos a proveer una barrcra estin
cn la Clase C.

Los disposilivos que contienen
productos  medicinales  quedan
dentro del alcance de la Regla 13 y
estan en la Clase D.
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® DISPOSITIVOS INVASIVOS

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

- estan en la Clase A si estan previstos para uso transitorio,

- ¢stan en la Clase B si son para uso a corto plazo, excepto si son utilizados
cn la cavidad bucal hasta la faringe, en un conducto auditivo hasta el
timpano o en una fosa nasal, en cuyo caso estdn 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 c¢n una fosa nasal y no son propensos a ser absorbidos por la
membrana mucosa, en cuyo caso estan en la Clasc B.

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

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

NOTA: Para efectos de esta regla,
los estomas s¢ consideran un orificio
del organismo, pero los demas
dispositivos invasivos
quirirgicamente quedan dentro del
alcance dc 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, monitorear 0 corregir un
defecto del corazén o del sistema circulatorio central mediante contacto
directo con esas partes del organismo, en cuyo caso estan cn la Clase D,

- instrumentos quirargicos reutilizables, ¢n cuyo caso estan en la clase A,

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

- previstos para tener un efecto biolodgico o ser absorbidos totalmente o casi
por completo, en cuyo caso estan en la Clase C,

- previslos para administrar medicinas por medio dec un sistema de
administracion, si esto se realiza e¢n una forma que es polencialmente
niesgosa teniendo en cuenta ¢l modo de aplicacion, en cuyo caso estin en la
Clase C.

Estos dispositivos son invasivos
quirurgicamentc y estdn previstos
para uso transitorio. La mayoria crea
un conducto a través de la piel, o
son instrumentos quinirgicos, o son
diversos  tipos de  catéteres,
succionadores, etc.

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

NOTA: Un instrumento quirirgico
diferente a aquellos de la Clase D
queda cn la Clase B si ha sido
previsto para uso Gnico y en la Clase
A si cs reutilizable.

NOTA: El ‘efecto  biologico’
referido es uno previsto ¢n lugar de
no intencional.
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7. Todos los dispositivos invasivos quirdrgicamente previstos para uso a
corto plazo estan ¢n la Clasc B a menos que cstén previstos:

- bicn sca especificamente para diagnosticar, monitorear 0 corregir un
defecto del corazén o del sistema circulatorio central mediante contacto
directo con estas partes del organismo, cn cuyo caso cstan en la Clase D,

- 0 cspecificamente para uso cn contacto directo con el sistema nervioso
central, cn cuyo caso cstan cn la Clase D,

- 0 para suministrar energia ¢n forma de radiacion ionizante en cuyo caso
cstan cn la Clase C,

- o para tener un efecto bioldgico o ser absurbidos totalmente o casi por
completo, ¢n cuyo caso estan en la Clase D,

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

Estos dispositivos son invasivosy,
quirirgicamente y estdn 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 de diversos tipos.

NOTA: El término ‘administraciéon
de medicamentos’ implica
almacenamiento y/o influencia sobre
la tasa o el volumen de
medicamento  administrado 'y no
simplemente canalizacion.

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

- ser usados en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio
central o cl sistema nervioso central, en cuyo caso estan en la Clase D,

- ser para soporte vital 0 sostenimiento vital, en cuyo caso estan en la Clase
D’

- tener un cfecto biologico o ser absorbidos totalmente o casi por completo,
en cuyo caso cstan ¢n la Clase [,

- o para sufrir un cambio quimico e¢n ¢l organismo, excepto si los
dispositivos son colocados en los dientes, o para administrar medicamentos,
en cuyo caso estan en la Clase D.

Estos dispositivos son Invasivos
quinirgicamentc para uso a largo
plazo e implantables.

Los dispositivos médicos
implantables activos cstan c¢n la
Clase D.

NOTA: Sc¢ considera quec la
hidroxiapatita ticnc efecto biologico
sdlo si el fabricante asi lo afirma y
demuestra.

NOTA: El ¢cmento dseo no csta
dentro del alcance del término
‘cambio quimico en el organismo’
puesto que cualquier cambio tiene
lugar en el corto plazo y no en el
largo plazo.

e DISPOSITIVOS ACTIVOS - REGLAS ADICIONALES
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9, Todos los dispositivos terapéuticos activos previstos para administrar o
intcrcambiar energia estan en la Clase B, a menos que sus caracteristicas
scan tales que puedan administrar o intercambiar energia hacia o desde el
organismo humano cn una forma potencialmente ricsgosa, tenmiendo en
cuegnta la naturalcza, la densidad y el sitio de aplicacion de la energia, en
cuyo caso cstan en la Clase C.

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

Estos son dispositivos terapéuticos
activos previstos para administrar o
intercambiar cnergia. La mayoria
son equipos que funcionan con
electricidad utilizados en cirugia,
algunos son cstimulados.

NOTA: El término ‘potencialmente
peligroso’ sc refiere al tipo de
tecnologia involucrada y la
aplicacion prevista. Esto incluye
dispositivos que utilizan radiacion
jonizante para su efecto terapéutico.

. JR—

10. Los dispositivos activos previstos para diagnostico estan en la Clase B:

- 51 estan previstos para suministrar energia que sera absorbida por cuerpo
humano, cxcepto los dispositivos utilizados para iluminar ¢l cuerpo del
paciente, cn ¢l espectro visible,

- 51 es1dn previstos para presentar una imagen in vivo de la distribucion de
radiofarmacos,

- i ¢stan previstos para permitir el diagnostico o el monitoreo directo de
procesos fisiologicos vitales, a menos que estén previstos especificamente
para ¢l monitorco de parametros fisiologicos vitales, en los que la naturaleza
dc las variaciones cs tal que podrian ocasionar peligro inmediato para el
paciente, como por ejemplo, variaciones en el funcionamiento cardiaco, la
respiracién, la actividad del SNC en cuyo caso estan en la Clase C.

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

Estos son dispositivos  activos
previstos para diagndstico. Incluyen
equipo para diagnostico ultrasonico
y ecografias, captura dc signos
fisiolagicos, radiologia
intervencionista y radiologia de
diagndstico.

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

- quc ¢s potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias involucradas, la partc del cuerpo en cuestion y el modo de
aplicacion, en cuyo caso estan 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 ©
equipos de anestesiologia.

12. Todos los demas dispositivos activos estdn en la Clase A,

® REGLAS ADICIONALES

13. Todos los dispositivos que incluyen, como parte integral, una sustancia
que si es utilizada por separado, se puede considerar como un dispositivo
medicinal y que podria actuar sobre el cuerpo humano con una accion
secundaria a aquella de los dispositivos, estan en la Clasc D.

dispositivos de combinacién que
incluyen sustancias mecdicinales en
una funcién sccundaria.
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14. Todos los dispositivos que incluyen o son fabricados con células, tejidos
d¢ humanos o animales o derivados de los mismos, factibles o no factibles,
estan cn la Clase D:

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

NOTA: En algunas jurisdicciones
dichos productos:

se consideran fuera del ambito de las
regulaciones de dispositivos
médicos;

pueden estar sujetos a difcrentes
controles.

Es probable que las regulacioncs
que controlan cstos dispositivos serd
tema de futuros esfuerzos de
concertacion,

15. Todos los dispositivos previstos especificamente para desinfectar o
esterilizar dispositivos médicos estan en la Clase B.

Todos los dispositivos previstos especificamente para desinfectar, limpiar,
enjuagar o, cuando sea del caso, hidratar lentes de contacto, estan en la Clase
C.

Esta regla no aplica a dispositivos
previstos para limpiar dispositivos
médicos diferentes a lentes de
contacto por medio de accion fisica,
como por ejemplo maquinas
lavadoras.

NOTA: En algunas jurisdicciones,
las soluciones para use con los
lentes de contacto:

se consideran fuera del ambito dc las
regulaciones para dispositivos
médicos;

pueden estar sujetas a controles
diferentcs.

16. Todos los dispositivos usados para la anticoncepeion o prevencion de la
transmision de enfermedades de transmision sexual estan en la Clase C, a
menos que sean dispositivos implantables o invasivos a largo plazo, en cuyo
caso cstan en la Clase D.

REPUBLICA DE PANAMA
COMISION NACIONAL DE VALORES
RESOLUCION CNV Ne. 176 -07

( 16 de julio de 2007)

La Comision Nacional de Valores,

en uso de sus facultades legales y,

CONSIDERANDO:

NET

Que el Decreto Ley No.] de ¥ de julio de 1999, Articulo 8, atribuye a la Comisiéon Nacional de Valores la facultad de

expedir licencia a los Corredores de Valores;
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