REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUCIONAL
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Formulario de solicitud de ELABORACION - HOMOLOGACION de Ficha Técnica
DISPOSITIVOS Y OTROS
INSTRUCTIVO

Una vez elaborado el formulario no podra editarlo para corregir o agregar informacién. Los campos con (*) son obligatorios.

Nombre de la Institucion (*) : CSS , MINSA, PATRONATOS, LCR, INSTITUTOS, OTROS
Unidad ejecutora (*): Nombre de Hospitales, Policlinica, Centros, ULAPS, CAPS, Otros.

Nombre del Director o Jefe de la Institucion (*): Autoridad maxima de la institucién o delegado.

Nombre del Jefe del Servicio (*): Jefe del servicio peticionario.

Nivel de Atencion (*):  Njvel de riesgo asociado a su uso y a la vulnerabilidad para el ser humano.
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Nivel I: Centros de Salud, Nivel II: Hospitales Generales; Nivel Ill: Hospitales
ULAPS, CAPS, Policlinicas Policlinica Especializada, Policentro de Especialidades,
Especializado. Institutos
Clase de Riesgo (*): AQO BO cO D O
BAJO RIESGO. RIESGO BAJO MODERADO. RIESGO ALTO ALTO RIESGO.
MODERADO.
Tipo de producto (*): OMateriaI O Mobiliario en Salud O Combinados O Reactivos

O Instrumental O Accesorio O Nutricién O InVitro
O Equipo O Consumible O Otros

La defincion de cada tipo de producto se encuentra en el glosario del manual.

Subcomité (*): QOMQ Ouwe O IMA O oo (O NUTR

Medico-quirurgico Laboratorio Imaginologia Odontologia Nutricion

Nombre Genérico (*): Designacion que se le da a un producto para la salud humana por el cual se identifica y se le diferencia de otros productos y
gue no se relaciona con el nombre comercial.

Presentacion (*): Nombre de la unidad como se compra el producto. También se usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion y
la cantidad del producto farmacéutico en el caso de medicamentos.

Descripcion del Informacion descrita en la Ficha Técnica que indica de manera resumida la utilidad o uso destinado del producto. Para
producto (*): medicamentos y productos de nutricion se definird como la informacion descrita en la ficha técnica que especifica el
nombre del fdrmaco (denominacidon comun Internacional DCI), concentracion, forma farmacéutica y via de administracion.

Especificaciones Descripcidon detallada del producto que permite identificar, clasificar y describir las caracteristicas tales como

Técnicas (*): funcionamiento, precision, especificidad, sensibilidad, operacion, caracteristicas quimicas, fisicas, eléctricas, mecanicas,
bioldgicas, de estabilidad, de almacenaje, de transporte, empaque, esterilidad, de sus accesorios y consumibles, de otros
dispositivos que se usen en combinacion, de la descripcion de sus partes, entre otras.

Fecha de Expiracion: (Cuando aplique) Ejemplo: 5 Meses

Aqui sélo debe indicarse el nombre (no firma) de dos o mas
especialistas de diferentes Instituciones del mismo nivel de
atencion (par) o superior.

(nombre, especialidad, Institucion)

Donde se dio la reunidon y en que fecha

Indicar el lugar de la reunidn.

Declaracién Jurada del Jefe de Servicio de la Unidad soliictante mediante su firma

Observaciones Periodo y condiciones de la garantia; qué manuales y cuantos se deben entregar; condiciones del programa de

Especiales y/o mantenimiento; si el personal requiere entrenamiento y por cuanto tiempo; certificaciones solicitadas de que no es
Condiciones de uso reconstruido, de garantia de piezas por un periodo de tiempo determinado; tiempos de entrega; si requiere criterio técnico
(*): o si requiere registro sanitario; alguna certificacidon internacional que se requiera. Debe evitarse solicitar documentacion

gue ya se solicitd en la obtencion del criterio técncio o del registro sanitario.

Correo del Especialista (*):

Teléfono del Especialista (*):

Nombre Legible y Firma del Director o Jefe de la Institucidn Nombre Legible y Fima del jefe de Servicio Fecha de solicitud




