i

G R*+70O
AVISO REGULATORIO

Panama

Resolucion N2. 598

El Ministerio de Salud ha emitido esta resolucién la cual tiene como
objetivo lo siguiente:
* Autorizar al Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas

para la expedicidn, renovacidén, actualizacion, correccidn, suspension o cancelacion
de los Certificados de Verificacion Técnica

* Se prohibe la exigencia de requisitos distintos o adicionales a los establecidos por
el MINSA.

Resolucion N2. 600

Esta resolucidn, presenta los requisitos para la obtencién del Certificado de
Verificacidn Técnica de Dispositivos Médicos.

Inicialmente existen unos requisitos generales que deben ser presentados
para todas las solicitudes. Ademas de estos, hay unos requisitos especiales
los cuales se presentaran segun la clasificacion de riesgo del producto.

Los dispositivos seran clasificados por su riesgo en una de las siguiente
Clases: A, B, C o D. La Clase D siendo la de mayor riesgo.

Para las familias de dispositivos se solicitaran los mismos requisitos
establecidos para cada codigo/referencia que componente la familia de
productos, de acuerdo a la clase.

No se permitira el re-etiquetado o sobre etiquetado.

Todo cambio que se realice al producto, en cualquiera de sus fases, debe
ser notificado a la entidad que emitio el certificado.

Los registros tendrdn una vigencia de cinco (5) afios.

Para este y otros avisos regulatorios, favor acceder a www.rebexa.com
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