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MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

Resolucién N° CNB 08-2017
(Dejueves 05 de octubre de 2017)

POR LA CUAL SE REFRENDA LA AUTORIZACION OTORGADA POR EL COMITE SECTORIAL DE BIOSEGURIDAD
AGROPECUARIA A LA COMISION PANAMA ESTADOS UNIDOS PARA LA ERRADICACION Y PREVENCION DEL
GUSANO BARRENADOR DEL GANADO-COPEG PARA REALIZAR LA PRIMERA FASE DE INVESTIGACION DE LA
MOSCA DEL GUSANO BARRENADOR COCHLYOMYA HOMINIVORAX GENETICAMENTE MODIFICADA, FASE
CONFINADA EN LOS LABORATORIOS DE COPEG EN EL CORREGIMIENTO DE PACORA, PROVINCIA DE PANAMA,
COORDENADAS 9°04'18.61"N; 79°18'07.12"W.

MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL

Resolucion N° 046
(De lunes 22 de enero de 2018)

POR LA CUAL SE RECONOCE A LA ENTIDAD DENOMINADA "FUNDACION GENERAL TOMAS HERRERA", COMO
ORGANIZACION DE CARACTER SOCIAL SIN FINES DE LUCRO.

MINISTERIO DE SALUD

Resolucion N° 064
(De viernes 02 de febrero de 2018)

QUE AUTORIZA AL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y VIGILANCIA DE LAS TECNOLOGIAS MEDICAS A LA
EXPEDICION, RENOVACION, CORRECCION, SUSPENSION O CANCELACION DE LA LICENCIA DE OPERACION Y
EL CRITERIO TECNICO AHORA CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA, PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS AFINES Y A LA CAJA DE SEGURO SOCIAL, PARA LA EXPEDICION, RENOVACION Y CORRECCION,
DE LOS CRITERIOS TECNICOS AHORA CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS AFINES.

Resolucion N° 072
(De viernes 09 de febrero de 2018)

QUE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA EXPEDICION DE LA LICENCIA DE OPERACION Y EL
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS AFINES.

SECRETARIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD

Resolucion de Junta Directiva N° 02/2017
(De miércoles 13 de septiembre de 2017)

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROGRAMA DE VOLUNTARIADO DE LA SECRETARIA NACIONAL DE
DISCAPACIDAD.

CONSEJO MUNICIPAL DE LASTABLAS/LOSSANTOS
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Acuerdo Municipal N° 147
(De martes 19 de diciembre de 2017)

POR EL CUAL EL CONSEJO MUNICIPAL DEL DISTRITO DE LAS TABLAS, APRUEBA LOS PROYECTOS A
DESARROLLAR EN EL PLAN ANUAL DE OBRAS E INVERSIONES, EJECUTADO CON LOS FONDOS PROVENIENTES
DE LAS TRANSFERENCIAS DEL IMPUESTO DE BIENES INMUEBLES (I1BI) DE LA VIGENCIA FISCAL 2018.
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REPUBLICA DE PANAMA
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD PARA
LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Resolucion CNB No. 08-2017 05 de octubre de 2017

La Comision Nacional de Bioseguridad para los Organismos Genéticamente
Modificados,
en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que con la Ley No. 2 de 12 de Enero de 1995, Panama ratifica el Convenio de Diversidad
Biologica.

Que mediante 1a Ley No. 72 de 26 de diciembre de 2001, la Reptiblica de Panama se adhiere
al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica, hecho en Monireal, el 29 de Enero de 2000.

Que la Ley No. 48 de 8 de agosto de 2002 crea la Comisién Nacional de Bioseguridad para
los Organismos Genéticamente Modificados y dicta otras disposiciones.

Que el Resuelto Ministerial DAL-008.ADM-2011 instala el Comité Sectorial de
Bioseguridad Agropecuario y conforma los miembros que lo integran.

Que la Resolucién AG 0572- 2013 del 4 de septiembre de 2013, de la Autoridad Nacional
del Ambiente, crea el Comité Sectorial de Bioseguridad Ambiental para los organismos
genéticamente modificados.

Que el Articulo 9 de la Ley No. 48 DE 2002, sefiala que los permisos para realizar
actividades de investigacion, manejo confinado, ensayos con organismos genéticamente
modificados en invernadero, casa malla, lotes experimentales y desarrollo tecnolégico a
nivel de-ipvestigacion, serdn autorizados o negados por los Comités Sectoriales de
Bioseguridad Ambiental, Agropecuario y de Salud, que enviaran las respectivas actas de
las reuniones deliberativas y andlisis técnicos de riesgo, a la Secretarfa Técnica de la
Comision Nacional de Bioseguridad para los Organismos Genéticamente Modificados.

Que el Comité Sectorial de Bioseguridad Agropecuario dio trémite a la evaluacién de
riesgo de la informacion presentada por COPEG en once (11) reuniones deliberativas para
la solicitud de la primera fase de investigacion (confinada en los laboratorios de COPEG
en el corregimiento de Pacora, provincia de Panama, coordenadas 9°04°18.617N;
79°18°07.12"W) y segunda fase de investigacién (liberacién al ambiente en la Finca Pun
Jab, al Este de Pacora, provincia de Panama, coordenadas 9°13'46.02”N; 78°59°14.59”'W).

Que el Comité Sectorial de Bioseguridad Agropecuario otorga permiso el 18 de agosto de
2016, para realizar actividad de primera fase de investigacion.

Que el Comiteé Sectorial de Bioseguridad Agropecuario otorga autorizacion el 16 de febrero
de 2017, para realizar actividad de segunda fase de investigaci6n

Bre! iGIhsy

/ﬂ"
Pl

.




No. 28464-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 14 de febrero de 2018 4

- Que el Comit¢ Sectorial de Bioseguridad de Ambiente otorga autorizacién el 7 de junio de
2017; para realizar actividad de segunda fase de investigaciéon

Que la Comisién Nacional de Bioseguridad refrenda la evaluacién de riesgo de la
informacién y la autorizacién para la primera y segunda fase de investigacion de la mosca
del Gusano Barrenador Cochlyomya hominivorax Genéticamente Modificada.

RESUELVE:

PRIMERO: Refrendar la autorizacién otorgada por el Comité Sectorial de Bioseguridad
Agropecuario a la Comisién Panama Estados Unidos para la Erradicacién y Prevencién del
Gusano Barrenador del Ganado-COPEG para realizar la primera fase de investigacién de
la mosca del Gusano Barrenador Cochlyomya hominivorax Genéticamente Modificada,
fase confinada en los laboratorios de COPEG en el corregimiento de Pacora, provincia de
Panama4, coordenadas 9°04"18.61”°N; 79°18°07.12”W.

SEGUNDO: Refrendar la autorizacién otorgada por los Comités Sectoriales de
Bioseguridad Agropecuario y de Ambiente a la Comisién Panamé Estados Unidos para la
Erradicacién y Prevencién del Gusano Barrenador del Ganado-COPEG para realizar la
segunda fase de investigacién de la mosca del Gusano Barrenador Cochlyomya
hominivorax Genéticamente Modificada, fase de liberacion de las moscas al ambiente en
la Finca Pun Jalb, al Este de Pacora, provincia de Panamé, coordenadas 9°13°46.02”N;
78°59°14.59"W.

TERCERO: La Comisién Panama Estados Unidos para la Erradicacion y Prevenci6n del
Gusano Barrenador del Ganado-COPEG debe entregar el protocolo de investigacion y
calendario de actividades a los Comités Sectoriales de Bioseguridad Agropecuario y
Ambiental.

CUARTO: La Comisién Panamé Estados Unidos para la Erradicacién y Prevencién del
Gusano Barrenador del Ganado-COPEG debe entregar los resultados de las investigaciones
al Comité Sectorial de Bioseguridad Agropecuario y Ambiental 30 dias calendarios
posterior a la culminacién de la investigacién.

Dado en la ciudad de Panama, a los cinco (05) dias del mes de octubre del afio (2017).

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

to semena Moreno
Ministro de Comercio e Industrias
Presidente de la Comisién Nacional de Bioseguridad

QN >
@ CLMNSTLNG Te D5 A

) SR ANAGLLD AGIGVE T
Edvardo Enrique*Carles Pérez DIRECCION NAL "ONAL DE ASESQRIALEGAL
Mln]Stl“O' deD &Gm{ﬂ!o_‘f\gr opqcuano . . EERTIFICA; Que el precents demznento ca fel copia
Secretaria de la Comision Nacional de Bioseguridad 12 50 viginal.

o T
ﬁ.bif\’l'ﬁ;

NS




No. 28464-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 14 de febrero de 2018

mides* .

Resolucion No.046
(De 22 de enero de 2018)

El Ministro de Desarrollo Social
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDOQ:

Que mediante apoderado legal, la entidad denominada “FUNDACION GENERAL
TOMAS HERRERA”, debidamente registrada en el folio N0.25034855, de la Seccidn
de Persona Juridica del Registro Publico de Panama, representada legaimente por el
sefior HUGO MARCELO CUELLAR MONDRAGON, varén, panamefio, mayor de
edad, portador de la cédula de identidad personal No.1-23-683, salicité al Ministro de
Desarrollo Social, el reconocimiento como organizacion de caracter social sin fines de
lucro.

Que para fundamentar su peticion, presenta la siguiente documentacién:

1.”  Poder y solicitud dirigido al Ministro de Desarrollo Social, mediante apoderado
legal, donde se solicita el reconocimiento como organizacién de caracter social
sin fines de lucro (fis.1-3).

2. © Copia autenticada de la cédula de identidad personal de la representante legal
de la organizacion (fj.25).

3. Copia autenticada de la Escritura Publica nimero dos mil quinientos veinticuatro
(2,524) de 3 de agosto de 2017, por lo cual se protocoliza documento mediante
el cual el Ministerio de Gobierno le concede Personeria Juridica a la entidad
denominada FUNDACION GENERAL TOMAS HERRERA, otorgado de acuerdo
con el articulo 39 de la Constitucion Politica de la Reptiblica de Panama;
articulos 64 y 69 del Cédigo Civil, articulo 14 de la ley 33 de 8 de noviembre de
1984, Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 50 de 2 de julio de 2003; Ley 19 de 3
de mayo de 2010, modificada por la Ley 70 de 24 de noviembre de 2015:
Decreto Ejecutivo No. 524 de 31 d octubre de 2005 modificado por el Decreto
Ejecutivo No. 627 de 26 de diciembre de 2006 y Decreto Ejecutivo No. 615 de 12
de julic de 2012; Resolucién No. 028-R-028 de 21 de marzo de 2017. (fjs. 5-14).
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4. Certificacion del Registro Publico No.1396339, donde consta

se encuentra inscrita desde el 18 de septiembre de 2017 (f].15

N Paniane
: N N FANAMBS
Que nos corresponde examinar todos los elementos de Juicio tendient&S—a emitir

nuestro criterio, por lo que al analizar la documentacién aportada, se pudo constatar
que entre los principales objetivos de la entidad denominada “FUNDACION GENERAL
TOMAS HERRERA”, visibles a foja 8 del expediente administrativo tenemos:

“Desarrollar, sufragar toda clase de actividades educativas, preservar y conservar el
medio ambiente, ayuda social a las personas de escasos recursos, ayuda a las familias
con problemas de desintegracion familiar y con problemas de drogadiccién. Entre los
objetivos especificos de la FUNDACION, se encuentran los siguientes:

a). Iniciar y desarrollar todo tipo de actividades educativas. a. Lograr de forma gradual
informacion de las deficiencias educativas de los jovenes de escasos recursos y de
riesgo social, para mejorar su calidad de vida y generarles oporiunidades de desarrollo.

b). Facilitar un ambiente adecuado y personal capacitado e idéneo, con el fin de
mativar a jévenes a nivel nacional en la conservacion de medio ambiente.

c). Realizar un trabajo de campo permita identifica (sic) a los individuos interesados
susceptibles de ser integrados en el proceso de educacion gue se brinda.

d). Facilitar herramientas y materiales necesarios para el correcto aprendizaje y asi
utilizar dichos trabajos como medio econémico de superacion.

e). Mantener una comunicacién ininteri’umpida con la comunidad, a fin de que siempre
se les brinde apoyo a lo largo de su aprendizaje.

f). Brindar un lugar permanente para que sirva como galeria de los trabajos realizados.

g). Estimular la conciencia publica a la necesidad de proporcionar facilidades para el
efectivo desarrollo cultural, académico y deportivo.

h). Establecer una estructura de funcionamiento adecuada que permita lograr los
objetivos programaticos establecidos.

). Apoyar otras iniciativas que buscan alcanzar estas metas, procurando incidir en sus
familias y en la vida nacional.”



No. 28464-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 14 de febrero de 2018

b del Articulo 3 del Decreto Ejecutivo No.28 de 31 de agosto de 1998, modificado por el
Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de agosto de 1999, y por el Decreto Ejecutivo No.101
de 28 de septiembre de 2001, ha guedado evidenciado que la asociacién cumple con
los requisitos exigidos para otorgar dicho reconocimiento.

Que fundamentado en lo antes descrito,

RESUELVE:

PRIMERO: RECONOCER a la entidad denominada “FUNDACION GENERAL TOMAS
HERRERA”, como organizacion de caracier social sin fines de lucro.

SEGUNDO: INFORMAR que contra la presente resolucién cabe el Recurso de
Reconsideracién dentro de los cinco dias habiles siguientes a su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000, Decreto Ejecutivo
No.28 de 31 de agosto de 1998, modificado por el Decreto Ejecutivo No.27 de 10 de
agosto de 1999 y por el Decreto Ejecutivo No.101 de 28 de septiembre de 2001,
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 064 de 2 de febrero de 2018

Que autoriza al Departamenio de Regulacion y Vigilancia de las Tecnologias Médicas a la expedicion,
renovacion, correccién, suspensién o cancelacion de la Licencia de Operacién y el Criterio Técnico
ahora Certificado de Verificacién Técaica, para dispositivos médicos y productos afines y a la Caja
de Seguro Social, para la expedicién, renovacién y correccién, de los Criterios Técnicos ahora
Certificado deXEﬁﬁcamm Técnica para dispositivos médicos y productos afines.

[/ &% N ELMINISTRODESALUD
i ! enuso de sus facultades legales,
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CONSIDERANDO:

Que el articulo 1698 Ta Constitucion Politica de Ia Repiiblica de Panam4, establece -que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proieccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion
de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y
social;

Que ¢l Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de 1969, creé el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocidn, proteccién, reparacion y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como Organo de la funcién cjecutiva, el
Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacién y conduccién de ia politica de salud del
Estado; '

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cédigo Sanitario de la Repiblica de
Panamd, contempla en el numeral 12 del articulo 85, que le corresponde al Ministerio de Salud,
resolver toda situaci6én no prevista en el codigo cuando tenga relacién directa con la salud priblica;

Que mediante Gaceta oficial 28433-B, fue publicada la Ley 90 del 26 de diciembre de 2017, sobre
“dispositivos médicos y productos afines” que modifica la Ley de Medicamenios y oiros productos
para la salud Humana, afectando ofras normativas que deben ser adecuadas a la nueva legislacién;

Que la Resolucion 0439 del 31 de marzo de 2016, autorizaba al depariamento de regulacién y
vigilancia de tecnologia médicas para la emisién de la licenciada operacién y establecia el
procedimiento para su obtenci6n;

Que el articulo 2 de la Ley 90 de diciembre de 2017, contempla que el Ministerio de:Salud serd
competente en la regulacién y la reglamentacién de dispositivos médicos pm@&}%@@%lﬁ
conoeer las infracciones y aplicar las sanciones correspondientes; yAd LA

BV

Que por ofro lado el articulo 3 de la ya mencionada Ley, establece que el Muﬁ
dentro de su estructura la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos a través ¢
funciones de regulacién y reglamentacion;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, en su articulo 4 dicta que el Departamento de Regulacién
y Vigilancia de las Tecnologias Médicas pasard a constituirse en la Direccién Nacional de
Dispositivos Médicos;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, no contemplé el petiodo de tiempo necesario para que el
Misterio de Salud adecuara sus estructura y creara la Direccién Nacional a través de la cual cjerceria

su funcién reguladora y reglamentaria relativa a los Dispositivos Médicos y productos afines y
pudiera adecuar la normativa vigente;

Que se hace necesario de manera temporal establecer la unidad técnica que atendera la expedicién de
la Licencia de Operacién y los Criterios Técnicos para Dispositivos Médicos y Productos Afines,
hasta fanto sea creada la Direccién de Dispositivos Médicos y productos afines y sea reglamentada
la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017;



No. 28464-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 14 de febrero de 2018 9

Que la Ley 90 de diciembre de 2017, permite que el Ministerio de Salud autorice a otras instituciones
piblicas a expedir el Criterio Técnico ahora el Certificado de Verificacién Técnica;

Que es deber y responsabilidad de la Autoridad de Salud velar por el fiel cumplimiento de todas las
normas sanitarias vigentes;

Que en virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

Articulo L. Autorizar al Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas para ia
expedicién, renovacion, correccion, suspensién o cancelacion, de la Licencia de Operacion para toda
institucién publica, estabiecimiento privado o persona natural que se dediquen a la fabricaci6n,
acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucién, comercializacién y almacenamiento de
dispositivos médicos y productos afines en el territorio nacional, incluyendo los territorios fiscales o
aduaneros especiales, como zonas libres, zonas procesadoras o equivalentes.

Articulo 2. Autorizar al Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas para
la expedicién, renovacién, correccién, suspension o cancelacién de los Certificados de Criterio
Técnico, ahora Ceitificado de Verificacion Técnica para dispositivos médicos y productos afines.

Articulo 3. Se autoriza a la Caja de Seguro Social, para la expedicién, renovacién y correccién, de
Certificados de Criterio Técnico, ahora Certificado de Verificacién Técnica para dispositivos médicos
y productos afines.

Articulo 4. Todos los Certificados de Verificacion Técnica, deberdn cumplir con los requisitos,
establecidos por el Ministerio de Salud, por lo tanto tendrdn la misma validez y no podran ser
rechazados u objetados por una u ofra institucidn.

Queda prohibido exigir requisitos distintos o adicionales a los establecidos por el Ministerio de Salud.
Articalo 5. El procedimiento que deberd seguirse para obtener la Licencia de Operacién y los
Certificados de Verificacion Técnica, se sujetard a la reglamentacién emitida por el Ministerio de
Salud y a las normas de procedimiento administrativo general.

Articulo 6. La presente Resolucion tendra una vigencia de un afic.

Articulo 7. La presente Resoluci6n deroga la Resolucién N° 0439 de 31 de marzo de 2016.

Articulo 8. La presente Resolucién entrard a regir a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiiblica de Panami, Ley 66 de 10

de noviembre de 1947, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Sobre dispositivos médicos y productos
afines, Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de 1969, Ley 38 de 2000,, \o 9L &

&7
"Q@Wﬁ@‘;‘é\%
PUBLIQUESE Y CUMPLASE. fu $ e B
{={a
Dado en la ciudad de Panams, a los 2 dias del mes de febrero del afio|

el

A. MELLO.

nistro de Salud

MMHOC/ZBdeC/GSM.
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Anexo N° 1

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Certificado N°

(Colocar aqui el nombre de la Oficina Institucional encargada de expedir el Certificado de
VERIFICACION TECNICA).

CERTIFICA

1. Que La Empresa:
Con nutmero de RUC: , Cuyo tipo de actividad es:

Fabricante _ Importadora ____ Distribuidora Vendedor

Ha presentado el Producto con:

NOMBRE

GENERICO:

DENOMINACION

COMERCIAL:

Clasificacion seglin suriesgo:  Clase A  ClaseB~ Clase C Clase D
Presentacién: Numero de Catalogo:
Nombre del Fabricante: - Pais de Origen:
Marca: Modelo:

Segiin:

Ficha Técnica Homologada: Ficha Técnica Institucional:

2. Que fue sometido a la evaluacién técnico documental establecida en la notmas y

Protocolos, con resultados satisfactorios, por lo que se considera gue cumple con los
requerimientos contemplados en 1a Resolucion 072 de 9 de febrero de 2018, en lo que respectaa
calidad y seguridad.

Este certificado tendrd vigencia por un periodo de afios a partir de Ia fecha

de su Expedicion.

Nombre(s) y Firma(s) correspondiente(s) de la Autoridad Institucional
Fecha de Expedicién: Fecha de Expiracién:
Este Certificado podra ser SUSPENDIDOQO, de acuerdo a las causales establecidas en las
Normas que regulan la materia.
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Anexo N° 2
(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA

DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS POR PRIMERA VEZ

(PARA USO DEL PROVEEDOR)
Nombre Genérico del Dispositivo (segim UNMDS):
Denominacion Comereial 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° telefénico:
Numero de Catilogo del Fabricante:
Nombre y RUC de la Empresa solicitante:
Tipo de actividad del solicitante:
Fabricacion Importacién Distribucién Ventas
Direccién completa de la Empresa solicitante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefénico:

N° de Aviso de Operacioén o de Licencia de establecimiento autorizado para manejo de
Dispositives Médicos:

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

Datos de las Empresas Distribuidoras y Vendedoras:
1. Nombre y RUC:
Tipo de actividad:
Fabricacién Importacién Distribucitn Ventas
Direccién completa de la

Empresa:

Direccién Postal: Pagina Web: N° telefénico:

N de Aviso de Operaci6n o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos
Médicos:

Nombre y Niimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro

Piblico:

2. Nombre y RUC:
Tipo de actividad:
Fabricacién Importacién Distribucién Ventas
Direccién completa de la Empresa:

Direccién Postal: P4gina Web: N° telefonico: i
N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Duspos:
Meédicos: '
Nombre y Nimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Piiblico:

3. Nombre y RUC de la Empresa afiliada:
Tipo de actividad:

Fabricacién Importacién Distribucién Ventas
Direccién completa de la Empresa:

Direcci6n Postal: Pagina Web: N° telefénico:
N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento auntorizado para manejo de Dispositivd,

Medicos:
Nombre y Nitmero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Pablico:
De ser més de tres Empresas Distribuidoras y Vendedoras, adjuntar informacién sohclﬁd%
en hoja(s) aparte.
Clasificacién segin su riesgo: Clasc A Clase B Clase C___ Clase D
Este dispositivo cuenta con aprobacién para comercializacién de autoridades reguladoras
en:

EUA Comunidad Europea Canada Jap6n

Otros: (especifique)
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Este dispositivo jes utilizado en su pais de origen ;,si ____ no
Este dispositivo ha sido utilizado en Panama?si ___ no

En caso afinmativo explique: ;dénde y cuando?

Este dispositivo ;Cuenta con Certificado de VERIFICACION TECNICA?si 1o

En caso afirmativo: ;gué institucioén lo emitié y cual es su vigencia?

Especialidad que utiliza el Dispositivo Médico:

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con
el fin de cumplir con el proceso de evaluacion para obtener el Certificado de Verificacién
Técnica, 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 de la Instituci6n Piblica de Salud a la que se present6 la solicitud.

\ﬁh:r\ ‘“'u dos

Qgﬂw
.I"Q:- 5‘, %
7‘:

i —c

\-‘,

Representante Legal de la Empresa inscrito en el Registro Piblico Cédula

Fecha f
@'@, -a'.‘\
Nombre y Firma del Responsable de 1a recepcidn de la solicitud Departamento RO T

Fecha
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ANEXON°® 3

(NOMBRE DE LA INSTITUCION PUBLICA DE SALUD)

(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA)

DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA

SOLICITUD DE RENOVACION DE CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

(PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo (segiin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacién (por unidad)

Clasificacién segin suriesgo: Clase A Clase B Clase C Clase D

Marca del Producto: Modelo:

Fabricante:

Pais de Origen: Pais de Procedencia:

Direccién completa del Fabricante:

Direccitn Postal: Pagina Web: N° telefénico:

Numero de Catalogo del Fabricante:

Nombre y RUC de 1a Empresa solicitante:

Tipo de actividad del solicitante:

Fabricacién Importacién Distribucion Ventas

Direccién completa de la Empresa solicitante:

Direccién Postal: Pagina Web: N° telefénico:

N° de Aviso de operacién o Licencia vigente de establecimiento autorizado para manejo de Dis-
positivos Médicos:

Nombre y Nimero 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:
Fabricacion Importacién Distribucién Ventas

Direccidén completa de la
Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefénico:
N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de

Dispositives Médicos:
Nombre y Numero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro SRR
Pblico: S oL @N
2. Nombre y RUC: 5-‘&2}{/5’ % ENV
Tipo de actividad: i p +
Fabricacién Importacién ___Distribucién Ventas % sl s
A ” i’iﬁ-@ﬁﬂ; \"Q
Direccién completa de la Empresa: "425;%5_57;3: e¥

Direccién Postal: Pagina Web: N° telefénico:

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

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

3. Nombre y RUC:
Tipo de actividad: ;
Fabricacion Importacion Distribucién Ventas

Direccidn completa de la Empresa:

Direccién Postal: Pagina Web: N° telefénico:

Dispositivos Médicos:
Nombre y Niimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Puablico:
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De ser més de tres Empresas Distribuidoras o Vendedoras, adjuntar informacién solicitada en
hoja aparte.

Clasificacién segin suriesgo: _ Clase A Clase B Clase C ___ ClaseD
N° de Certificado de VERIFICACION TECNICA:
N° de Registro Sanitario vigente ( si aplica)
Este d.lsposmvo mantiene vigentes las Certificaciones presentadas para la solicitud

por primera vez del Certificado de VERTFICACION TECNICA? Explique:

Especialidad ( es ) que utiliza( n ) el dispositivo médico:
Por este medio certifico que he aportado toda la informacién y he adjuntado todos los reqmsntos me
han sido exigidos, con el fin de cumplir con el proceso de renovacion del Certificado de VE
TECNICA, asi como también que he sido notificado de las consecuencias, a nivel de la A? )
lud y de la Institucién Piblica de Salud a la que se presenta a la solicitud, de falsificar do
tar datos falsos o informacién incompleta.

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

Nombre y Firma del Responsable de la recepcién de la solicitud Departamento Fecha

14
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ANEXO N° 4

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

DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)

SQLICITUD DE CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS POR FAMILIA

( PARA USO DEL PROVEEDOR)

Nombre Genérico del Dispositivo 1 (segiin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion ( por unidad )

Clasificacién segtin suriesgo: _ Clase A Clase B__ Clase C __ Clase D

Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 2 (seglin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacion ( por unidad )

Clasificacion segiin su riesgo: Clase A____ Clase B Clase C ClaseD_
Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 3 (segiin UNMDS):

15

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacién ( por unidad )

Clasificacién segiin suriesgo: _ Clase A Clase B _ Clase C Clase D
Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 4 (segiin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacidn ( por unidad )

Clasificacién segin su riesgo: ClascA _ ClaseB ClaseC____ Clase D
Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 5 (segiin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacién ( por unidad )

Clasificacion segiin su riesgo: Clase A Clase B Clase C
Marca del Producto: Modelo:

N° de Catalogo del Fabricante:

Nombre Genérico del Dispositivo 6 (segiin UNMDS):

Nombre Comercial del Dispositivo:

Presentacién ( por unidad )

Clasificacién 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 Procédencia:

Direccién completa del Fabricante:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefnico:

Numero de Catalogo del Fabricante:

Nombre y RUC de la Empresa solicitante:

Tipo de actividad del solicitante:

Fabricacion (original) Importacién Distribucién
Direccién completa de la Empresa solicitante:

Direccién Postal: Pagina web N° telefénico: A
N°de Aviso de operacién 6 Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos
Médicos:

Nombre y Niimero 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
Direcci6n completa de la

Empresa:

Direccién Posial: Pigina Web: N° telefonico:
N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento antorizado para manejo de Dispositivos
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Médicos:
Nombre y Namero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro
Pablico:

2. Nombre y RUC:
Tipo de actividad:
Fabricacion Tmportacion Distribucién Ventas
Direccion completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefénico:

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

Nombre y Numere de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro

Piblico:

3. Nombre y RUC :
Tipo de actividad:
Fabricacién Importacién Distribucion Ventas
Direccion completa de la Empresa:

Direccion Postal: Pagina Web: N° telefénico:

N° de Aviso de Operacién o Licencia de establecimiento autorizado para manejo de Dispositivos

Médicos:

Nombre y Niimero de Cédula del Representante Legal inscrito en el Registro

Pablico:

De ser més de tres Empresas Distribuidoras y Vendedoras, adjuntar informacion solicitada en hoja

aparte.

Este dispositivo cuenta con aprobacién para comercializacién de autoridades reguladoras en:
EUA__ -Comunidad Europea Canada Japén Otros

(especifique)____

Este dispositivo jes utilizado en su pais de origen? Si___ NO ____

Este dispositivo ha sido utilizado en Panama? SI__ NO

En caso afirmativo explique: ;donde y cuando? )

Este dispositivo ;Cuenta con Certificado de VERIFICACION TECNICA?SI___ NO___ /4,

En caso afirmativo jque institucion lo emitié y cual es su vigencia? 1

Especialidad que utiliza el dispositivo médico: K

Por este medio certifico que he aportado toda la informacién que me ha sido requerida, con el

cumplir con el proceso de evaluacién para obtener el Certificado de VERIFICACION TECNIC

COmo

también que he sido notificado de las consecuencias de falsificar documentos, aportar datos falsos o

informacion incompleta, a nivel de la Autoridad de Salud y de la Institucién Publica de Salud a 1a

que se presento la solicitud.

Representante Legal de la Empresa inscrita en el Registro Pablico Cédula Fecha
(PARAUSODE LA lNSTITUpI()N PUBLICA DE LA SALUD)
CONSTANCIA DE RECEPCION FORMAL DE LA SOLICITUD

Nombre y Firma del Responsable de la recepcitn de la solicitud Departamento Fecha

16



No. 28464-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 14 de febrero de 2018

ANEXON°5S "
(NOMBRE DE LA INSITUCION PUBLICA DE SALUD)
(NOMBRE DE LA ESTRUCTURA TECNICA ENCARGADA
DE LA CERTIFICACION DE VERIFICACION TECNICA)
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA
POR FAMILIA
Certificado N°
(Colocar aqui el nombre de 1a Oficina Institucional encargada de expedir el Certificado de Verificacion
Técnica).
Certifica que:
1. La Empresa:
Cuyo tipo de actividad es:
Fabricante (original) Importadora Distribuidora Ventas
Con niimero de R. U. C.
Ha presentado la familia de Productos:
NOMBRE GENERICO (segtin UNMDS)

DENOMINACION COMERCIAL, PRESENTACION, NUMERQ DE CATALOGO (para cada producto
de 1a Familia):

Clasificacién segiin su riesgo: Clase A Clase B Clase C Clase D
Nombre del Fabricante:

Pais de Origen: Paisde

Procedencia:

Marca: Modelo: .
2. Fue sometido a la evaluacion técnico-cientifica establecida en las normas y protocol
satisfactorios, por lo que se considera que cumple con los Requerimientos legales pree:
que respecia a calidad y seguridad. oz
Este certtificado tendra vigencia por un periodo de afios a partir de la fecha’
cion.

Nombre y Firma de la Entidad Correspondiente

Fecha de Expedicién: Fecha de expiracion:
Este Certificado podra ser SUSPENDIDO, de acuerdo a las causales establecidas en las normas que regu-
lan la materia.

ria Gen i
pnisierio 02 Sal

17
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i~~~ ]
REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 072 de 9 de febrero de 2018

Que establece el procedimiento para la expedicién de la Licencia de Operacién y el Certificado
de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos y productos afines.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama, establece que es
funci6n esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica v que el individuo
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacién, restitucion
y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social;

Que el Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocién, proteccién, reparacién v rehabilitacién de la salud, que
por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como Organo de la funcién cjecutiva,
el Ministerio de Salud, tendr4 a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud
del Estado;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cédigo Sanitario de la Repiiblica de
Panama, contempla en el numeral 12 del articulo 85, que le corresponde al Ministerio de Salud,
resolver toda situacion no prevista en el cédigo cuando tenga relacién directa con la salud
piblica;

Que mediante Gaceta oficial 28433-B, fue publicada la Ley 90 del 26 de diciembre de 2017,
sobre “Dispositivos médicos y productos afines” que modifica la Ley de Medicamentos y otros
productos para la salud Humana, afectando otras normativas que deben ser adecuadas a la nueva
legislacion,

Que la Resolucion 0439 del 31 de marzo de 2016, antorizaba al departamento de regulacién y
vigilancia de tecnologia médicas para la emisién de la licenciada operacién y establecia el
procedimiento para su obtencién;

Que el articulo 2 de la Ley 90 de diciembre de 2017, contempla que el Minisfesio Salud’
competente en la regulacién y la reglamentacién de dispositivos médicos , os affes
conocer las infracciones y aplicar las sanciones correspondientes; '

-

Z\ ig-"" o
Que el Ministerio de Salud mediante Resolucién No. 064 de 2 de febrero de %Q::M
Departamento de Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas a la expedicipm e la
Licencia de Operacién y el Criterio Técnico para Dispositivos Médicos y productos afines y ala
Caja de Seguro Social, para que emitan Criterios Técnicos ahora Certificado de Verificacion
Técnica para Dispositivos Médicos y Productos Afines.

Que 1a citada resoluci6n establece que el procedimiento para la expedicién para la Licencia de
Operacién y los Certificados de Verificacion Técnica, se sujetara a la reglamentacion emitida
por el Ministerio de salud y a las normas de procedimiento administrativo general.

Que se establece el procedimiento para la expedicion Licencia de Operacidn y el criterio
Técnico ahora Certificado de verificacién Técnica para Dispositivos Médicos y productos-af;

Que en virtud de lo antes expuesto,

18
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RESUELVE:
DE LAS LICENCIAS

Articulo 1. Toda institucién piblica, establecimiento privado o persona natural que se dedique a
la fabricacién, acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucién, comercializacién y
almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines en el territorio nacional, incluvendo
los territorios fiscales o aduaneros especiales, como zonas libres, zonas procesadoras o
equivalentes, debe contar con una Licencia de Operacién expedida por el Departamento de
Regulacién y Vigilancia de las Tecnologias Médicas.

El responsable del establecimiento serd el Representante Legal de la empresa 0 un apoderado
legal debidamente facultado para tal fin. Esta licencia de operaciones avalara ticamente la
comercializacién de dispositivos médicos y producios afines. No podra ser utilizada para la
comercializacién de productos farmacolégicos.

Articule 2. Los requisitos para la solicitud de la Licencia de operaciones son:

1. Solicitud hecha mediante abogado, acompafiado del formato proporcionado por el
Departamento de Regulacién y Vigilancia de Tecnologia Médicas.

2. Aviso de Operacién donde se especifica que la empresa comercializa dispositivos médicos
y/o productos afines.

3. Copia cotejada de Certificacién de Regisiro Phiblico con menos de tres meses de vigencia
(presentar original para su cotejo).

4. Copia autenticada de la cédula o pasaporte del representante legal.

5. Declaracién jurada notariada en la cual se certifique que toda la informacién y
documentaci6n proporeionada es veraz y donde se autoriza a la inspeccién actual o futura por
el personal del
Departamento de Regulacion y Vigilancia de Tecnologia Médicas

Articulo 3. El Departamento de Regulacién y Vigilancia de Tecnologia Médicas, queda
facuitado para la inspeccién sin previo aviso del establecimiento ante denuncias, sospechas,
reportes de vigilancia, incidentes o fallos de dispositivos médicos y productos afines o cualquier
otra que determine la Autoridad de Salud.

Articulo 4. La licencia de operacién tendr4 vigencia de un (1) afio.

DE LOS CERTIFICADOS DE VERIFICACION
TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articule 5. El Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos, debers expedirse de
acuerdo al formato que aparece en el Anexo No. 1 el cual forma parte integral de\bd-pesente

resolucién. %Q, gﬁ;ﬂc DQ;‘,;’ |
Articulo 6. El Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos, t{e» 4 una yidenci

de cinco (5) afios, a partir de su expedicion. =

Articulo 7. Todo Certificado de Verificacién Técnica deberd conmtener u
identificacion tnica, de tipo alfa~-numérico, constituido de la siguiente manera:

1. El codigo de la Institucion de Salud que lo emite (MINSA, CSS).

2. Las siglas del 4rea que lo evaltia (médico-quirtrgico, equipos biomédicos, radiglédits
odontologico u otros).

3. Digito secuencial (Ejm: 001).

4. Digitos del mes y afio de Ia expedicién o renovacién.

Articulo 8. Las Unidades Técnicas Piiblicas de Salud autorizadas para la expediciéniRie
Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos resolveran las solicitudes en un
plazo méximo de 30 dias calendario siguientes a Ia entrega de la documentacién completa; a
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excepein de aquellos casos en los cuales se solicite al interesado informacién adicional sobre el
producto, para lo cual se conceder4 un plazo no mayor de 8 dias para su aporte.

Articulo 9. La solicitud de Certificado de Verificacién Técnica entregada por el Proveedor,
deberd ser preseniada en un expediente por cada producto presentado, el cual debe estar
ordenado y debidamente identificado. Cada Institucién debers garantizar la integridad y
confidencialidad de los expedientes.

Articulo 10. Para todo proceso de Certificado de Verificacion Téenica de Dispositivos Médicos o
la familias de dispositivos médicos, ademés de presentar la solicitud mediante abogado
acompaiiado del formulario que aparece en el Anexo No 4 y que forma parte integral de la
presente resolucién, se solicitardn los mismos requisitos establecidos para los dispositivos de
manera individual, ya que amparan los dispositivos que componen la familia, de acuerdo a Ia
clase.

El Certificado que se expida deberd describir la informacion relativa a todos los dispositivos
incluidos en la familia de acuerdo al Anexo N°5 que forma parte integral de la presente
resolucion.

Articulo 11. Con ¢l fin de uniformar la denominacién de los dispositivos médicos, las Unidades
Técnicas Publicas autorizadas para expedir, renovar y corregir el Certificado de Verificacién
Técnica de Dispositivos Médicos, adoptarin el Sisttema de Nomenclatura Universal de
dispositivos médicos (Universal Nomenclature Medical Device System) de ECRI (Emergency
Care Research Institute).

Articulo 12. Los dispositivos médicos se agruparan en cuatro clases de acuerdo al nivel de
riesgo asociado a su uso y a la vulnerabilidad para el ser humano. Para ello se adoptars la
Clasificacién Internacional Armonizada, de acuerdo a la norma de clasificacién mas actualizada
del Grupo de Armonizacién Global para dispositivos médicos (GHTF/IMDRF).

REQUISITOS PARA LA EXPEDICION, RENOVACION Y SUSPENSION DEL
CERTIFICADO DE VERIFICACION TECNICA

Articule 13. En los casos de solicitud de Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos
Médicos, atendiendo a la Clasificacién del Dispositivo Médico, de acuerdo al riesgo, establecido
en el articulo 13; a mayor riesgo, mayor complejidad del proceso de evaluacion, asi como mayor
exigencia en cuanto a los requisitos que deben ser presentados.

Articulo 14. La evaluacién de un Dispositivo Médico, con el fin de expedir, renovar o suspender
el Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos, se realizard a través de un
proceso técnico-cientifico explicito, formal, objetivo y transparente a través de ung yé i

idénea y validada. “%

Articulo 15. Los documentos legales presentados con el fin de obtener el
Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos, que procedan del extranjero y en’ i
al espafiol, debe venir traducido al idioma espafiol por un traductor publice,autor o,
debidamente autenticada por el funcionario diplomético o consular con funciones en eltugar de
donde proceda el documento o por el Ministro de Relaciones Exteriores, y a falta de los primeros,
por el Representante Diplomiatico o Consular de una Nacién Amiga. En este Gltimo caso, se
acompafiara de un certificado del Ministerio de Relaciones Exteriores en que conste que en el
lugar de donde procede el documento no hay funcionario Consular o Diploméatico de Panama.

Igualmente, la documentacién podra autenticarse conforme a las disposiciones del Conve o e
Apostille (Ley No 6 del 25 de junio de 1990), cuando el pais de donde proviene el d ento &%
sea suscriptor de este convenio. El Apostille (Selio) debe constar en el mismo document glcomo €
es costumbre de uso internacional, a través de sellos de amarre, cordones, aros o cualghi
dispositivo que lo vincule con la acotacién. También debers ser traducida por Traductor
Autorizado de Panama.

Artienlo 16. La solicitud de Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos por
parie de los Proveedores debera venir acompafiada de todos los requisitos documentales exigidos.
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Una vez recibida formalmente la solicitud, se le asignar4 un niimero de identificacion que debera
ser claramente sefialado en todos los formularios incorporados al expediente.

Articalo 17. Cuando se presente la solicitud de Certificado de Verificacién Técnica de
Dispositivos Médicos para los dispositivos médicos, se deberd cumplir los siguientes requisitos
generales:

1. Solicitud formulada mediante abogado debidamente facultado por el Representante
Legal, en el cual podra incluir nombre de empresas distribuidoras y vendedoras.
2. Autorizacién expedida por el Representante Legal para entregar la solicitud de criterio
técnico y documentacién que se acompafia (cuando aplique).
3. Formulario No. 1 conforme al Anexo No. 2 el cual forma parte integral de la presente
resolucién, en el cual debers consignar los detalles alli requeridos.
4. Copia simple de la Licencia de Operaci6n.
5. Copia simple del Registro Sanitario, en aquellos dispositivos que asi lo requieran.
6. Original de los catdlogos y de la literatura técnica del fabricante, en espafiol, para cada
uno de los dispositivos presentados, en los cuales deberd resaltar cada uno de las
especificaciones descritas en la ficha técnica del dispositive a evaluar. En su defecio se
acepiaran copias autenticadas.
7. Original del Instructivo y/o inserto, en espatiol por cada dispositivo presentado.
8. Copia cotejada del Certificado de Registro Piiblico.
9. Carta de compromiso del fabricante que indique:
a. Sus dispositivos médicos cumplen con los principios esenciales deseguridad y
efectividad.
b. Se obliga a notificar a la Autoridad de Salud todos ios reportes de incidente o
eventos adversos, retiros voluntarios del mercado de Dispositivos Médicos del que
tenga conocimiento a nivel nacional o internacional.
10. Declaracién Jurada de la Empresa solicitante (y de cada una de sus empresas
distribuidoras y vendedoras, cuando 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 e informacién que presenta para
efectos de obtener el certificado de criterio técnico de sus dispositivos médicos (debe
detallar los productos).
b. Comunicard cualquier cambio en las caracteristicas del dispositivo o en la
informacién aportada para obtener certificado de criterio técnico.
¢. Mantendrd actualizada las certificaciones de calidad y autorizacién de
comercializacién, de cada uno de los dispositivos médicos, durante el periodo de
vigencia del criterio técnico.
d. Suministrar en todo momento, la informacién requerida por la Institucién gque
emite el Criterio Técnico, para garantizar la seguridad de sus dispositivos médicos) . -

e. Sus dispositivos médicos no han tenido eventos adversos o fallas no 2 60

en proceso de investigacién, durante la comercializacién tanto a niVved nacidnal
(cuando aplique), como internacional. *
f.  Sus dispositivos médicos no han sido retirados del mercado, de mane
o por disposicién de Autoridad de Salud, debido a incidentes adversos ofallas
nacional (cuando aplique) e internacional y que, en caso de retiro, incidenits Adverso-
falla, entregars la documentacién que sustente que los mistos han sido subsaS1BE

8. Se compromete a informar por escrito a las Instalaciones de Salud en las que
comercialice dispositivos médicos, de cualquier incidente adverso o falla ocurrido
con estos dispositivos, en el territorio nacional o en el extranjero.

h. Se compromete a garantizar 1a calidad de los dispositivos médicos durante los
procesos de iransporte, almacenaje, distribucién y suministro de su empresa, a fin de
que s¢ mantengan debidamente protegidos y preservados los productosZid
condiciones seguras para su uso.
i. Acepta sin reservas que la Institucién que le emite ¢l Certificado de Verif
Técnica designe funcionarios para que, en cualquier tiempo, verifigle
inspeccionen los depésitos o almacenes, a fin de comprobar el cumplimie
normas internacionales de calidad y en consecuencia garantiza el libre paso, agkesoy
facilidades necesarias para la inspeccién correspondiente, para lo cual ‘debbrs
notificar con una antelacién no menor de 24 horas. >

21
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j. Que garantiza la calidad de sus productos (detallarlos), por consiguiente, una vez
expedido el criterio técnico, se comprometen a sufragar todos los gastos en que pueda
incurrir la Institucién, para investigar las sospechas de fallas atribuibles al producto.

Por tratarse de un documento que compromete a la empresa, deberd estar firmada por el
Representante Legal o apoderado legal, expresamente facultado para ello.

Articulo 18. Los Proveedores que deseen solicitar el Certificado de Verificacién Técnica de

Dispositivos Médicos para Dispositivos Médicos Clase A, adems#s de cumplir con los requisitos

generales, deberdn cumplir los siguientes requisitos especiales:

1. Certificado vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion v otras Certificaciones de calidad,
emitidas por entidades reconocidas internacionalmente.

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

3. Fotos del producto en la que se pueda verificar las caracteristicas del dispositivo y el

empagque. En caso necesario se podré solicitar una muestra del producto.

Copia simple del etiquetado del producto.

Muestras del Dispositivo Médico (cuando aplique).

Prucbas de control de calidad realizadas a los productos, sus resultados y estdndares de

referencia.

Sl o

Articualo 19. Los requisitos especiales que deben ser presentados para solicitar el Certificado de
Criterio Técnico para Dispositivos Médicos Clase B, C y D, son los siguientes:

Clase B: Los Dispositivos Médicos Clase B, ademds de cumplir con los requisitos de los de
Clase A, deberan cumplir los siguientes requisitos especiales:
* Descripcién del método de esterilizacién o limpieza (cuando aplique).

Clase C: Los Dispositivos Médicos Clase C, ademas de cumplir con los requisitos de los de
Clase B, deberdn cumplir los signientes requisitos especiales:
* Resumen de estudios clinicos de seguridad y efectividad.
* Descripcion de materiales de manufactura y empaque.
* Historia de comercializaciébn en otros paises (mimero de unidades vendidas
mundialmente, cuantas se encuentran en funcionamiento actualmente, eic).

Clase D: Los Dispositivos Médicos Clase D, ademés de cumplir con los requisitos de los de
Clase C, deberan cumplir los siguientes requisitos especiales:

*  Anilisis de riesgo y las medidas de seguridad de reduccién de riesgos.

* Protocolo de fabricacion.

* Protocolos de trazabilidad (cuando el fabricante lo exija).

* Informacién detallada de estudios clinicos y preclinicos de segundad

-

(validacién de los procesos, validacién de software, bibliografia).

Articulo 20. Los dispositivos médicos deberan contener un instructivo y/o insertes
proveer al usuario informacién sobre seguridad, desempefio del mismo e 1denﬁff@ i
debe incluir la siguiente informacién (cuando aplique): e
Informacién de uso, instalacion y operacién.

Desempefio esperado y efectos indeseables.

Detalles sobre cualquier otro tratamiento o manejo necesario antes de usar el dispositivé ‘;;CA D
Identificar si el dispositivo es estéril y método de esterilizacién utilizado. ‘
Indicar si es desechable.

Indicar marca y modelo.

90X Ghthiade 0 1D £

AH08
STFT
2

vana.clones en presién, aceleracion, fuente de ignicién térmica y proximidad a ofres
dispositivos.

9. Adecuada informacién con respecto a cualquier producto medicamenioso que el dispositivo
en cuestion estd disefiado 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.
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11. Grado de precision que debe alcanzar y periodicidad de calibracién.

12. Cualquier requerimienio con relacién a instalaciones fisicas o de entrenamiento especial que
deba recibir el usuario.

13. Indicaciones adicionales: Si requiere condiciones especiales de almacenamiento, métodos
para disposicion final del dispositive u ofros segiin corresponda.

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

Articulo 21. Todo dispositivo médico debera contener envase primario y/o secundario y etiqueta,

seglfm las siguientes especificaciones:
Para las etiquetas pueden utilizarse simbolos y colores internacionalmente reconocidos
siempre y cuando se aclare en el instructivo o inserto el texto descriptivo de los mismos, para
garantizar la seguridad durante su uso.

2. La informacién impresa en las etiquetas se aceptard en dos o més idiomas, siempre que uno
de ellos sea el espafiol.

3. Advertencias y precauciones relacionadas al uso (cuando aplique).

No se aceptara el reetiquetado o sobreetiquetado.

Articulo 22. Las etiquetas del envase primario y/o secundario, deben contener la siguiente

informacién:

Nombre del dispositivo.

Marca y modelo (si aplica), tal cual se va a comercializar en Panama.

Nombre y direccién del fabricante.

Fecha de fabricacién (cuando aplique)

Si el producto es fabricado y empacado, reenvasado o acondicionado por otro, la etigueta

debe sefialar ambos establecimientos y sus paises, intercalado por la frase “Empacado,

Acondicionado, Reenvasado por” o frase similar.

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

Indicaciones y contraindicaciones de uso (cuando apligue).

Codigo, ntimero de lote y ntimero de serie (cuando aplique).

Fecha de vencimiento o vida 1til (cuando aplique).

10 Cantidad o volumen contenido en el envase (cua.ndo aplique)

11. Nombre y concentracién del o los principios activos utilizando la denominacién comitin
internacional (DCI) o de la Unién Internacional de Quimica Pura Aplicada (TUPAC) (cuando
aplique).

12. Las condiciones adecuadas de conservacion y almacenamiento.

13. Niimero de Registro Sanitario (cuando aplique).

14. Si es estéril, la informaci6én anteriormente descrita debe indicarse en el em

Mp L2 R

R R

‘ \Rr.i.m@!io ¥
secundario. e R,
15. Leyenda que indique “dlsposmvo de un solo uso”, frase similar o simbolo ( 1 aphque)‘.a\\v
16. Queda entendido que si el d15posﬂ:wo no cuenta con envase secundario tddafla mformac16$\7~
debe estar contenida en el envase primario. .\ &
Articulo 23. Los oferentes que comercialicen equipos biomédicos, deberan i lir con' los

siguientes requisitos: BN

1. Presentar los manuales de operacién, funcionamiento y mantenimiento del fabncante

2. Demostrar que cuentan con personal de Servicio Técnico de Soporte debidamente capacitado
por el fabricante para ofrecer servicio técnico de instalacién, operacién, mantenimiento y
calibracién de los equipos biomédicos durante la vida ttil del mismo, asi como de proveer los
repuestos y herramientas necesarias para ¢l mantenimiento y calibracién que permita
conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante.

3. Presentar las instrucciones y datos del fabricante sobre el almacenamiento y transporte de los
equipos biomédicos.

4. Incluir el listado de accesorios, repuestos y consumibles y notificar cualquier modifi
que se realice a este listado.

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

4. Cuando el tipo de dispositivo tiende a estar asociado con un excesivo ntimero de eventos
adversos, incluyendo errores de uso.

5. Cuando incorpore materiales innovadores o potencialmente peligrosos.

6. Cuando el dispositivo médico genera preocupacién desde el punto de vista de la salud
publica.

Articulo 25. Los Proveedores interesados en solicitar la renovacién Certificado de Verificacion
Técnica de Dispositivos Médicos de Dispositivos Médicos de sus productos, deberan apersonarse
a las Oficinas Institucionales correspondientes y presentar los siguientes requisitos:
1. Solicitud formulada mediante abogado debidamente facultado por el representante legal o
apoderado general.
2. Copia cotejada del Certificado de Registro Priblico.
3. Certificaciones presentadas durante el tramite de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacién Técmica por primera vez, actualizadas y debidamente legalizadas (de acuerdo a
la Clase de dispositivo médico).
4. Formulario de Renovacién debidamente firmado por el Represeniante Legal de la
Empresa o Apoderado Legal, de acuerdo al formato establecido (Anexo N° 3).
5. Si se han hecho cambios al dispositivo:
a. Copia simple de la etiqueta.
b. Original del Instructivo y/o inserto, en espafiol por cada dispositivo presentado.
c. Fotos del producto en la que se pueda verificar las caracteristicas del dispositivo y
el empaque. En caso necesario se podra solicitar una muesira del producto.
Copia simple del Certificado de Registro Nacional de Oferentes.
Certificado Original de Criterio Técnico o Verificacién Técnica.
Muestras del dispositivo médico (cuande apligue).
Declaracién Jurada conforme = lo que sefiala el Articulo 13 de este Reglamento.

el B

Articulo 26. Cuando un Dispositivo Médico no llene los requisitos exigidos para su uso
institucional, se emitird una resolucidn en el que se detallardn los motivos del rechazo, el cual
debera ser notificada al abogado Si las causas por las cuales se rechaza el dispositivo médico no
son corregidas en el periodo de ocho dias, se entendera que se desiste del tramite.

Articulo 27. El Departamento de Regulacién de Vigilancia y Tecnologia Meédica, a través de

Resolucién debidamente motivada, suspenders el Certificado de Verificacién Técnica de

Dispositives Médicos o el Criterio Téenico en las siguientes situaciones:

1. Cuando lo solicite el titular del Certificado.

2. Cuando el Fabricante le retire la autorizacién a comercializar o distribuir Dispositivos
Médicos al Proveedor.

3. Cuando cambie el fabricante.

4. Por alteracion o falsificacién de documentos.

5. Cuando existan investigaciones en curso por reportes de reacciones advers
y/o malfoncionamiento relacionado al dispositivo médico.

6. Cuando existan fallas del dispositivo médico, comprobadas por la Autori

notificadas por el fabricante. 2z
7. Cuando haya que excluir del Certificado de Verificacién Técnica o Criterio
familia a méas de un producto.

8. Cuando los organismos nacionales o internacionales competentes, asi lo recomienden a
través del Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos.

9. Cuando se detecte que los dispositivos médicos comercializados presentan modificaciones
no comunicadas a la Oficina que emitié el Certificado o a la Autoridad de Salud.

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

11. Cuando se detecten problemas de calidad, presentacién fisica diferente a la evaluada,
contaminacién o malfuncionamiento que ponga en peligro la salud de los seres ‘%@!Ex
incluyendo durante el almacenamiento y/o distribucién, atribuibles al Proveedor o abtica

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

13. Cuando se demuestre que el Certificado de Criterio Técnico ha sido mal emitido.

14. Otras gue sean recomendadas por la Autoridad de Salud.

Articulo 28. Para la suspensién de un dispositivo médico del Certificado de Verificacién Téeaid
de Dispositivos Médicos expedido a una familia de dispositivos, se tomarin en cuenta las
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mismas causales establecidas para los dispositivos de manera individual. Cuando uno de Jos
dispositivos de la familia sea suspendido deberd excluirse dicho producto del Certificado de
Verificacién Téenica de Dispositivos Médicos mediante resolucién.

Articulo 29. Una vez que ¢l Departamento de Regulacién de Vigilancia de las Tecnologias
Médicas del Ministerio de Salud, suspenda un Certificado de Criterio Técnico, o Certificado de
Verificacién Técnica, notificard al abogado acreditado en el expediente y comunicara a todas las
Instituciones de Salud.

Articulo 30. Todo cambio que se realice a un Dispositivo Médico, en cualquiera de sus fases
desde el disefio hasta su comercializacién y entrega al usuario final debe ser nofificada a Ia
Institucién que emitié el Certificado de Verificacién Técnica de Dispositivos Médicos de ese
producto.

En aquellos casos en que se trate de un cambio sustancial, la Empresa deberé tramitar un nuevo
Certificado de Criterio Técnico cumpliendo con los mismos requisitos para una nueva solicitud.

Articule 31. La presente Resolucién entrari a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiiblica de Panami, Ley 66 de

10 de noviembre de 1947, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre dispositivos médicos y
producios afines, Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de 1969 y Ley 38 de 2000.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panam4, a los 9 dias del mes de febrero d& %ﬂj 8.
LA a

MM/HOC/ZBdeC/GSM,

st

25
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REPUBLICA DE PANAMA
SECRETARIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD

RESOLUCION DE JUNTA DIRECTIVA N° 02/2017
(de 13 de septiembre de 2017)

“Por la cual se aprueba el Programa de Voluniariado de la Secretaria Nacional de
Discapacidad”

LA JUNTA DIRECTIVA DE LA SECRETARIA NACIONAL DE DISCAPACIDAD
En uso de sus faculiades constitucionales y legales;
CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 4, de la Ley N° 23 de 28 de junio de 2007, que
crea la Secretaria Nacional de Discapacidad, ésta tendrda deniro de su estructura
administrativa, a la Junta Directiva, como o6rgano de mayor jerarquia institucional,
encargado de promover v apoyar a la Direccién de la SENADIS, para garantizar la
ejecucion de la politica de inclusién social de las personas con discapacidad y sus familias;

Que ¢l articulo 7 de la citada Ley 23, establece que la Junia Directiva de la Secretaria
Nacional de Discapacidad, se reunird cada tres (3) meses de manera ordinaria, y de manera
extraordinaria por solicitud del Director o la Directora o por la convocatoria de, por lo
menos, siete (7) de sus miembros;

Que la misma excerta legal, en el articulo 13, numeral 1 esiablece como una de las
principales atribuciones de la Secretaria Nacional de Discapacidad, la de promover una
cultura de igualdad, de respeto a los derechos humanos y de cumplimiento de las normas,
las leyes y los reglamentos vigentes en la Repiiblica de Panama en relacién con las
personas con discapacidad y sus familias;

Que el Plan Estratégico Nacional de la Secretaria Nacional de Discapacidad (2015-2019),
de manera oportuna, contemplé como pilares fundamentales para la ejecucion de sus tareas,
ejes esiratégicos que permiten validar la creacion de un plan de voluntariado, como quiera
que los mismos enfatizan en la relevancia de promover programas de concienciacién y de
sensibilizacién y al mismo tiempo, en la importancia de fortalecer la sinergia multisectorial
para brindar atencién a las personas con discapacidad y sus familias;

Que bajo esta premisa, y para cumplir con el buen desempefio de las funciones dadas a la
Secretaria Nacional de Discapacidad, se hace necesario gestionar redes de apoyo social,
creando un programa de voluntariado, que permita consolidar nuestras actnaciones y
brindar la oportunidad a las personas que desean participar como voluntarias y por tanto,
coadyuvar en mejorar la calidad de vida de las personas con discapacidad y sus familias;

Que con fundamento en lo expuesto, la Junta Directiva de la Secretaria Nacional de
Discapacidad;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ. Aprobar en todas sus partes el Programa de Voluntariado de la
Secretaria Nacional de Discapacidad, presentado por la Magistra Magali Diaz Aguirre,
portadora de la cédula de identidad personal N° 8-219-1822, en su condicién de Directora
Encargada de la Secretaria Nacional de Discapacidad y Secretaria de la Junta Directiva,
debidamente facultada mediante la Resolucion N° 147-2017, de 03 de agosto de 2017,
conforme las siguientes disposiciones:

we. Williamson Place N° 0766, La Boca, Ancon Panama, Rep. de Panama

&
entral Teigfénica (507) 504-3217 = Telefax: 504-3363 P a na ma
nrw.senadis.gob.pa : Pfﬁ Mers
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PROGRAMA DE VOLUNTARIADO DE LA SECRETARIA NACIONAL DE
DISCAPACIDAD

L INTRODUCCION.

La Secretaria Nacional de Discapacidad (SENADIS), es entidad auténoma del Estado, con
personeria juridica, autonomia en su régimen interno y patrimonio propio, encargada de
dinigir y ejecutar la politica de inclusién social de las personas con discapacidad y sus
familias.

SENADIS, inicia sus funciones en el 2004, mediante el Decreto Ejecutivo N° 103 de 1° de
septiembre de 2004, como ente asesor del Organo Ejecutivo en materia de discapacidad, y
posteriormente de manera auténoma en el 2007, bajo la expedicién de la Ley N° 23 de 28
de junio de 2007.

La institucién nace con ¢l propdsito de promover una cultura de igualdad, de respeto a los
derechos humanos y de cumplimiento de las normas, leves y reglamentos vigentes en la
Republica de Panama, relacionados con las personas con discapacidad y sus familias y por
ende, para dar respuesta a las sendas necesidades de este grupo poblacional, mediante la
transversalizacion colectiva del tema en el 4mbito pablico y privado.

1L EL VOLUNTARIADO Y LA MISION DE LA SENADIS.

SENADIS tiene como misién dirigir v ejecutar la politica de inclusién social de las
personas con discapacidad y sus familias, promoviendo un cambio de actitud, el respeto a
los derechos humanos y la equiparacién de oportunidades.

Bajo esa premisa, apuesta por ser la institucién lider en la promocién de una sociedad
inclusiva, solidaria, basada en el reconocimiento y goce pleno de las garantias
fundamentales, que contribuya a superar la inequidad, exclusién, discriminacioén y pobreza
de las personas con discapacidad y sus familias.

Para la consecucion de este fin, es necesario gestionar redes de apoyo social, creando un
programa de veluntariado, que permita consolidar nuestras actuaciones y brindar la
oportunidad a las personas que desean participar como voluntarias y por tanto, coadyuvar
en mejorar la calidad de vida de las personas con discapacidad vy sus familias.

SENADIS ejecuta cada una de sus funciones, fundamentada en el reconocimiento
igualitario de los Derechos Humanos, particularmente, en el reconocimiento de la
Diversidad Humana, entendida ésta como la variabilidad existente en las caracteristicas que
diferencian a una persona de otra, incluidas sus destrezas y cualidades fisicas y
psicologicas.

Desde este contexto, nace la propuesta del Programa de Voluntariado de la Secretaria
Nacional de Discapacidad, para facilitar la participacién de cada una de las personas que
deseen involucrarse en un plan abierto y participativo en interés de tan importante sector
poblacional.

IIl. MARCO LEGAL.
o Ley N° 42 de 27 de agosto de 1999, que establece la Equiparacién de

Oportunidades para las Personas con Discapacidad, modificada por la Ley N°
15 de 31 de mayo de 2016.

Ave. Williamson Place N° 0766, La Boca, Ancon Panama, Rep. de Panamd

Central Teleftnica (507) 504-3217 + Telefax: 504-3363 Pa nﬂ mé

www.senadis.gob.pa

Primerg
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o Decreio Ejecutivo N° 88 de 12 de noviembre de 2002, reglamentario de la ley

42 de 1999.

e Ley N° 23 de 28 de junio de 2007, por la cual se crea la Secretaria Nacional de
Discapacidad.

o Decreto Ejecutivo N° § de 3 de marzo de 2008, reglamentario de la ley 23 de
2007.

e Ley N°3 de 10 de enero de 2001, por la cual la Repiblica de Panam4, ratifica la
Convencién Interamericana para la eliminacién de todas las formas de
discriminacién contra las personas con discapacidad.

s Ley N°25 de 10 de julio de 2007, por la cual la Repiiblica de Panama4, ratifica la
Convenci6n de los Derechos Humanos de las Personas con Discapacidad.

IV. EL VOLUNTARIADO EN EL PLAN ESTRATEGICO DE SENADIS (2015-
2019).

El Plan Estratégico Nacional de la Secretaria Nacional de Discapacidad (2015-2019), de
manera oportuna, contemplé como pilares fundamentales para la ejecucién de sus tareas,
ejes estratégicos que permiten validar la creacién de un plan de voluntariado, como quiera
que los mismos enfatizan en la relevancia de promover programas de concienciacién y de
sensibilizacién y al mismo tiempo, en la importancia de fortalecer la sinergia multisectorial
para brindar atencién a las personas con discapacidad y sus familias. Veamos:

Eje Estratégico N° 2. Concienciacion y Sensibilizacidn
Objetivos estratégicos:

2.3. Promover el Desarrollo de programas de sensibilizacién en pro de la inclusion de las
personas con discapacidad

Eje Estratégico N° 5. Alianza y Cooperacion para el Desarrollo

Objetivos estratégicas:

5.1 Fortalecer la accion multisectorial para la atencion prioritaria de las personas con
discapacidad y sus familias, cuyas condiciones de pobreza, educacion, salud y desarrolio
humano resiringen las posibilidades de atencion adecuada de la discapacidad

Lo anterior, permite advertir que la SENADIS, estd enfocada desde su plan de trabajo, a
contribuir y por ende, consolidar una presencia estable y duradera de personas voluniarias
que apoyen el cumplimiento de las metas trazadas por la entidad.

V. OBJETIVO DEL PROGRAMA DE VOLUNTARIADO.

Un Programa de apoyo ciudadano, que contribuya a brindar atencion y solucién a las
necesidades de las personas con discapacidad, sus familias y las organizaciones que las
representan, tomando en cuenta la realidad nacional en el marco de las actividades
desarrolladas por el Gobierno en general y por la Secretaria Nacional de Discapacidad.
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Vi. DESTINATARIOS DEL PROGRAMA DE VOLUNTARIADO.

La poblacién meta del presente programa de voluntariado son las personas con
discapacidad y sus familias.

VII. PERFIL DE LOS/AS VOLUNTARIOS/AS.

El perfil de los y las voluntarias estd desarrollado en funcién de las atribuciones
encomendadas a la SENADIS, producto de su competencia institucional.

1. Estudiantes universitarios

2. Estudiantes graduandos de XII grado (servicio social)

3. Colaboradores de la empresa privada (programa de Responsabilidad Social
Empresarial)

4. Colaboradores de instituciones gubernamentales (Responsabilidad social
Institucional)

5. Miembros de grupos civicos

6. Miembros de organizaciones no gubernamentales

Siempre que la persona esté dispuesta a participar activamente para el servicio de este
grupo de atencién prioritaria.

Para ello, es vital resaltar algunas de las aptitudes y actitudes que deben imperar en el
voluntario o voluntaria, como lo son: la empatia y sensibilidad hacia los problemas que
confrontan las personas con discapacidad y que obstaculizan el ejercicio de sus derechos
humanos; la equidad y justicia social; tener disponibilidad para asumir responsabilidades; y
sobre todo, capacidad para el trabajo en equipo.

Del mismo modo, consideramos oportuno que los/as voluntarios/as, se identifiquen de
manera esponténea con nuestros valores institucionales, los cuales podemos resumir como
principios rectores del programa de voluntariado y que enunciamos a continuacion:

e Efectividad: Implica hacer la mejor utilizaciéon de los recursos, a fin de asegurar
con eficiencia y eficacia, el logro de los propésitos y objetivos trazados.

e Excelencia: Procura alcanzar la mas alta calidad en nuesiro diario quehacer tanto
individual como colectivo y que nos inspira a ser mecjores, deseando con
determinacion convertirnos en personas disciplinadas, éticas y sobresalientes.

» Respeto: Reconoce y garantiza los derechos y deberes individuales y colectivos.
Acepta y valora el derecho a ser diferentes, para favorecer un ambiente de sana
convivencia, pluralidad y tolerancia.

® Responsabilidad: Es ¢l compromiso con la sociedad, el dar camplimiento a nuestra
misién y deberes, asumiendo los valores y los propdsitos del programa de manera
propositiva ¢ integral.

® Transparencia: Impulsa a la honradez, e integridad para empoderar la confianza, la
seguridad y el respeto.

» Solidaridad: Asume las necesidades, los intereses y las expectativas de la
comunidad, de las personas y de los grupos sociales con pricticas socialmente
responsables, aportando las capacidades individuales, grupales e institucionales para
el bienestar colectivo.
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e Servicie: Actlia con vocacion, reahzando procesos creativos con calidad y valor
agregado, para impactar positivamente y contribuir al desarrollo de los grupos
sociales.

VIII. CAPTACION DE VOLUNTARIOS/AS.

La captacién de voluntarios/as se realizard a través de los siguientes canales o medios:
= Acuerdos con las Universidades del pais
e Pagina web de la SENADIS

o Campafias de divulgacion especifica para la captacién de voluntarios/as, para
atender actividades puntuales de 1a entidad.

e Redes sociales

* Por demanda esponténea (a solicitud del interesado) mediante nota dirigida a la
Direccién General.

IX. SELECCION DE VOLUNTARIOS/AS.

Una vez realizada la captacion de voluntarios/as, a través de los medios arriba descritos, se
realizard una entrevista para conocer la motivacién del voluntario/a y confirmar la afinidad
de la persona con la misién y visién de la entidad y al mismo tiempo para facilitarle
informacidn relacionada con el programa y las actividades en las cuales brindarén su apoyo.

X. INGRESO AL PROGRAMA DE VOLUNTARIOS/AS.

Cada voluntario/a seleccionado/a comenzar su labor bajo el asesoramiento y supervisién
de un colaborador/a de la Direccién Nacional de Participacién Ciudadana de la SENADIS,
conjuntamente con un colaborador/a de la unidad administrativa que liderice la actividad,
programa o evento en el cual la persona brindard su colaboracion.

El funcionario de SENADIS debera:

» Brindar asesoramiento a la persona admitida como voluntario/a durante el periodo
establecido segiin 1a actividad en la que dara soporte.

® Resolver las interrogantes que el voluntario/a tenga acerca del trabajo o tarea a
desarrollar.

® Orientar al voluntario/a al momento de firmar la Carta de Compromiso de voluntariado.
XI. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION DE VOLUNTARIOS/AS.

De acuerdo 2 los perfiles de los voluntarios/as, se establecerd un plan de formacion de
voluntarios/as, el cual tendra énfasis en las areas donde brindaran su colaboracién.

Se desarrollarin temas dirigidos a:

* Modelos de atencién de las Personas con Discapacidad

e Marco legal de proteccion de los derechos humanos de las personas con
discapacidad v sus familias.

* Maneras correctas de dirigirse hacia 1as personas con discapacidad
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e Certificacién de la Discapacidad
¢ Gestion de Prevencion de Riesgos de Desastres
e Programa Mis amigos v yo

Programa Yo también Incluyo

Cualquier otro tema de interés para las partes

El plan de formacién serd coordinado por la Direccién Nacional de Participacién
Ciudadana de 1a SENADIS, quien recibira el apoyo de la unidad administrativa especialista
en el eje temético a desarrollar.

XIl. DERECHOS DE LOS VOLUNTARIOS/AS.

® Recibir informacién, formaci6n, orientacion y apoyo relacionada con las tareas
que va a realizar

Respeto a su libertad, dignidad, intimidad v creencias

Participar activamente en las actividades que se le designen

Recibir el reembolso de gastos autorizados

Recibir una acreditacién que lo identifique como voluntario/a del programa, asi
como certificacién de las horas aportadas a la SENADIS

* Retirarse del programa de voluntariado

XIII. DEBERES DE LOS VOLUNTARIOS/AS.

Cumplir los compromisos adquiridos con el programa

Confidencialidad

Responsabilidad

Respeto de los derechos humanos de los destinatarios del programa

Acatar las instrucciones técnicas que se les imparta

Uso correcto de sus acreditaciones

Cumplimiento de normas generales de vestimenta que estipule la institucién
Cuidar los recursos del programa

Observar las medidas de seguridad e higiene

® © 2 ®» ® o 9 8 @

XIV. RETIRO DEL PROGRAMA DE VOLUNTARIADO.

La incorporacién de la persona voluniaria al programa se realizara a partir de la firma de
una carta de compromiso de participacién voluntaria.

SENADIS establecerd los medios o formulas para retirarse del programa, que de manera
general, puede producirse por:

o Decisién unilateral del voluntario/a

* Por determinacién de SENADIS. En éste caso se estableceran las causas que
motivaron dicha decisién, las cuales deberin estar relacionadas con el
incumplimiento de los objetivos v deberes trazados por el programa o de la
actividad donde ¢l voluntario/a debe brindar su apoyo y que vendrén dadas por
situaciones que la organizacion considere como faltas.

XV. SEGUIMIENTO Y EVALUACION DEL PROGRAMA.

Se debe evaluar de forma continua el grado de cumplimiento de los objetivos de este
programa y de sus medidas. Dicha evaluaci6n se realizar4 a lo largo de toda su duracion.
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Por una parte, se llevara a cabo una evaluacion interna de seguimiento a la implementacién
de las medidas acordadas y, por el ofro, una evaluacién de impacto externa para constatar
los efectos de las acciones ejecutadas en interés de las personas con discapacidad y sus
familias.

El proceso de seguimiento tiene ademds como objetivo; revisar y mejorar de manera
constante el programa, asi como incorporar en él, los apories consensuados por los actores
intervinientes.

Los métodos de evaluacion y segnimiento, asi como los indicadores de medicién del
programa, seran desarrollados por los actores responsables del mismo. De incurrir en
gastos presupuestarios se deberd identificar el tipo de presupuesio y su avance fisico /
financiero dentro del rubro asignado para dicha actividad en el Plan Operativo Anual.

ARTICULO SEGUNDQ. Notificar a los miembros de la Junta Directiva de la Secretaria
Nacional de Discapacidad y expedir copia del presente programa de voluntariado.

ARTICULO TERCERO. Esta resoluci6n entra en vigor a partir de su firma.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Articulos 4, 7, 13 de la Ley N° 23 de 28 de junio de
2007; Asticulo 9, del Decreto Ejecutivo 8 de 3 de marzo de 2008.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en la ciudad de Panama4, a los trece (13) dias del mes de septiembre de dos mil
diecisiete (2017).

i

PHY SANT

Presidenta %x

MAGALI DiA UIRRE
Secretaria
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MUNICIPIO DE LAS TABLAS

Las Tablas, Calle Emilio Castro
Telefax: 923-0820

CONCEJO MUNICIPAL DE LAS TABLAS

Acuerdo Municipal N°147
De 19 de Diciembre de 2017

POR EL CUAL EL CONCEJO MUNICIPAL DEL DISTRITO DE LAS TABLAS, APRUEBA
LOS PROYECTOS A DESARROLLAR EN EL PLAN ANUAL DE OBRAS E INVERSIONES,
EJECUTADO CON LOS FONDOS PROVENIENTES DE LAS TRANSFERENCIAS DEL
IMPUESTO DE BIENES INMUEBLES (IBI) DE LA VIGENCIA FISCAL 2018.

CONSIDERANDO:

Que mediante la Ley N° 66 de 29 octubre de 2015, “Que reforma la Ley 37 de 29 de junio
de 2009, que descentraliza la Administracion Piblica y dicta otras disposiciones”, establece la
asignar a todos los municipios los recursos provenicntes de la recaudacion de los impuestos
de bienes inmucbles;

Que Ta Ley N° 66 de 29 octubre de 2015, determina que las obras y proyectos, que se
cjecuten con los aportes de las transferencias del Impuesto de bienes Inmueble, estardn
comprendidos en el Plan Anual de Obras ¢ Inversiones, que apruche ¢l Conccjo Municipal,
¢l que sera elaborado por el Alcalde atendiendo la prioridad de las necesidades del Distrito;

Que la Ley 66 del 29 de octubre de 2015, mediante su articulo 44, adiciona cl articulo 112-1
ala Ley 87 de 2009, ¢l cual establece que los recursos procedentes del impuesto de bienes
imnucbles, podran ser destinados para la cjecucion obras y proyectos relerente a las areas de
educaciéon y salud, deporte y recreacion, servicio publico domiciliario, infraestructura para Ia
seguridad ciudadana, servicios sociales, turismo y cultura, desarrollo econémiico social;

Que el Phn Anual de Obras ¢ Inversiones, cs un instrumento de planificacion de la
mversion puablica local. que integra la prioridad de las necesidades a escala de los
corregimicntos del Distrito, sobre la base del desarrollo con equidad y previendo mejorar la
calidad de vida de los ciudadanos del Municipio;

Que en atencion al articulo 112 G- de la Ley 87 de 2009. Modificado por la Ley 66 de 2015,
¢l Plan Anual de Obras ¢ Inversiones sera aprobado siguiendo los mismos procedimientos
cstableeidos para la aprobacion del Presupuesto Municipal;

Que, atendiendo las consideraciones expucstas, ¢l Concejo Municipal del Distrito de Las
Tablas, en uso de sus [acultades legales;

ACUERDA:

PRIMERO: APROBAR, dc todos los Proyectos presentados por Alcalde Municipal del
Distrito de Las Tablas, que fueron solicitados mediante consulta ciudadana para ser
ciecutados mediante ¢l Plan Anual de Obras ¢ Inversiones, con los fondos provenientes de la
translerencia de los impuestos de bienes inmuebles, un solo proyecto que unilica dos de los
solicitados en la consulta ciudadana, cste proyecto se denomina:

“CONSTRUCCION DE VEREDAS, ACERAS Y KIOSCOS PARA BUHONEROS EN
LEL DISTRITO DE LAS TABEAS”, POR EL MONTO TOTAL DI B/.412.000.00.

e MURNICIPIO DE LAS TABLAS
Provincia de Los Santos CONSEJO MUNICIPAL
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SEGUNDO: AUTORIZAR, al scior Alcalde, para que realice todos los tramites
A

correspondicnte para convocar y celebrar los actos piblicos y demas contrataciones publicas,

quc scan necesarias para la ¢jecucion del Plan Anual de ‘Obras ¢ Inversiones, de

conlormidad con la ley 22 del 27 de junio de 2006.
TERCERQO: 11 presente Acuerdo entrara a regir a partir de su firma y promulgacion.

Dado en ¢l Salon de Reuniones Jaime Alba del Conecjo Municipal del Distrito de Las

Tablas, a los diecinueve (19) dias del mes de diciembre de dos mil diccisiete (2017).

»

H.R. EDWIN LEWIS ,_ . DIOGEN
Presidente del Concejo Municip E ] | Secretario
Del Distrito de Las Tablas. --

ALCALDIA DEL DI O DE LAS TABLAS

Las Tablas, {9 dedycie vy de 2017.

Ejecitese y Ciimplase
Aprobado y Sancionado: &

A PACADE B (7 S
f.n'-q{j \—0"‘“..’1"‘?,,&/ % ] —_—__.-ﬁL\.A %
ég% N

cretaria General

NIGIPIO DE LAS TABLAS
R OHSE I MUNICIPAL
S1 OTigl
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