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CIRCULAR N° 151-CTNI-2025

PARA: Hospital San Miguel Arcangel.
Hospital Integrado Aquilino Tejeira.
Hospital General Cecilio A. Castillero.
Hospital Regional Dr. Nicolas A. Solano.
Hospital Regional de Azuero Anita Moreno.
Hospital Regional Dr. Luis Chicho Fabrega.
Hospital Regional Dr. Joaquin Pablo Franco Sayas.
Hospital Susana Jones Cano-Caja de Seguro Social.
Hospital Ezequiel Abadia- Caja de Seguro Social-Sona.
Hospital Dr. Rafael Esteves-Caja de Seguro Social-Chiriqui.
Hospital Rafael Hernandez-Caja de Seguro Social-Aguadulce.
Hospital Raul Davila Mena-Caja de Seguro Social-Changuinola.
Hospital Dr. Cecilio Castillero-Ministerio de Salud-Chitre
Hospital Dr. Gustavo Nelson Collado- Caja de Seguro Social-Chitre.
Hospital Materno Infantil José Domingo Obaldia- Caja de Seguro Social-
Chirigui.
Complejo Hospitalario Dr. Amador Guerrero- Caja de Seguro Social-Colén.

DE: nciada Adriana Muhoz

Coordinadora Administrativa del CTNI.
ASUNTO: Pre-Homologacion.

FECHA: 13 de octubre de 2025

Para mas informacion sobre las pre-homologaciones de los equipos biomédicos y los
dispositivos médicos clase C o D, tenemos a bien citar los siguientes articulos de la
Resolucion N° 1141 de 05 de agosto de 2025:

“Articulo sexto: Solicitud de elaboracion de Ficha Técnica.

Toda solicitud de elaboracion de ficha técnica de una Institucion Publica del
Estado debe cumplir con los siguientes requisitos:

2. Para Equipos Biomédicos y otros Dispositivos Médicos con clasificacion de
riesgo C o D, ademas de cumplir con los requisitos para todos los productos
para la salud humana descritos previamente, se debe:



Condiremos importante resaltar, que las reuniones de homologacion de los equipos
biomédicos deben contar con la participacion de un Ingeniero Biomédico, de no contar
con el mismo, el Subcomité respectivo si lo considera necesario, cancelara la reunion y
el tramite de la solicitud se dara por terminado; por tal razén, la Institucion solicitante
debe gestionar la participacion del Ingeniero Biomédico, para evitar que se afecte el
proceso de la reunién de homologacion del producto para la salud humana que estén

Realizar una reunion de pre-homologacidn, la cual sera convocada por
la Institucién y funcionarios del servicio solicitante, con funcionarios
homélogos de otras instituciones publicas del Estado. Cuando mas de
un servicio o departamento de una misma Institucion puablica del
Estado del mismo nivel de complejidad requieren de un equipo
biomédico u otro Dispositivo Médicos clase C o D, Ia reunién de pre-
homologacién se podra realizar en dicha Institucién, entre estos
servicios o departamentos.

Se dejara constancia de la reunién consignandolo en el sitio disefiado
en la solicitud para este fin. La constancia de asistencia y participacion
en la reunién de pre-homologacién tendra la firma del jefe del servicio
o departamento solicitante; ademas, debera contener la fecha y lugar
de la reunién. Las firmas fisicas podran ser remplazadas por firmas o
procedimientos digitales segin se desarrolle en la plataforma del
CTNI.

Cada Institucion establecera los mecanismos internos para garantizar
la asistencia efectiva de los participantes de esta pre-homologacion.
En caso de que el equipo sea utilizado por una sola institucionpUblica
del Estado, el Director Médico o autoridad maxima de la institucion
debe indicarlo en una nota que acompafara al formulario original de
solicitud.”

necesitando.

Atentamente,

AM/em
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