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Sefiores
CASA‘S COMERCIALES
Ciudad

{ e GUEL PASGALE.
‘- neral Encargado de FIEC FfS

Sefiores:

Por medio de la presente les informamos las disposicionss referentes al trimite de registro sanitaric.
y autenticaciones de registro sanitatio en el Laboratorio Central Referencia en Salud Publica
(LCRSP) las cuales deberaa cumplis a partir de la fecha:

1. Tramite de registro sanitario:

1) Los dias de atencion para revision de memoriales son los lunes, miércoles y viernes; en
un horario de $:00 a.in. y 10:00 am.

b) De no peder asistir a la cita programada debe notificar el dia liibil anterior a la misma.

¢) Las citas extraordinarias y tramites urgentes deben solicitarse mediante nota dirigida a
la Direccion del Labcratorio Central de Referencia Salud Piblica y con copia al
Departamento de Insumos y Reactivos de Laboratorio, la misma debe estar debidamente
justificada y se aceptard un méximo de 5 productos en el mernorial.

d} LaPreseniacién de los menioriales debe hacerse en un folder de tamaifio Legal, coriado
como cuaderniilo, gon_eancho plisticy rolocade de manera lateral, v debera
presentarse en el siguiente orden de atras hacia acelanfe:

El Poder

Memorial

Aviso de operaciones

Certificadn de Registra Piiblico de Poder (si e5 e! caso)

Carta de autorizacién de Fabricante

Certificado de Libre Venta

ISO 13485

Inset to del producto del renglén #1 del memorial (Los insertos deben de ser presentados
en idioma espafiol o traducido en un tamafio que sc pueda leer facilmente, de lo contr: ario
no se recibira el expediente)
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9. Etiquetas (si es el caso)
10. Formulario del primer producto nombrado en el memorial

Y asi sucesivamente hasta llegar al tltimo producto solicitado en el memorial. De no
presentarse asi sera motivo de rechazo.

) Se revisard un memorial de méximo sesenta (60) productos por cita. Tomar en cuenta

que un producto que no cumpla con los requisitos, se rechazard el memorial en su
totalidad.

f) El expediente debe incluir copia del Certificado de Libre Venta del pais de origen,
Certificado de Calidad, conforme a lo establecido en el Decreto Ejecutivo 148 del 9 de
agosto de 1999 que describa el alcance necesario para los productos a someter, carta de
autorizacién del fabricante al distribuidor.

Todo documento proveniente del extranjero debe venir debidamente legalizado y

- traducido al espafiol por traductor piiblico autorizado de la Repiblica de Panama4, serd
sometido a la oficina de Asesoria Legal para su correspondiente revision, cotejo y sello.
La documentacién técnica minima aportada debe incluir inserto (idioma espafiol o
traducido) etiqueta. (Como se comercializara en el pais) y el catalogo del producto. El
niimero de catalogo debe verse reflejado en por lo menos uno de los documentos técnicos
aportados.

g) El formulario No.1 de descripcién de productos debe estar debidamente completado y
firmado por el representante legal de la empresa, libre de liquido corrector 0 tachones,
separar cada formulario con banderitas u otro tipo de sefializacion donde se coloque el
niimero de cada producto que concuerde con lo listado en el memorial.

La documentacién técnica declarada en el formulario, debe estar respaldada y sefializada
conforme a lo escrito en el formulario, de no cumplir con lo estipulado serd motivo de
rechazo.

El memorial debe entregarse completo en formato impreso y en USB (el cuadro de
productos presentado en el memorial debe estar editable y el resto de los formulario en
PDF), el inserto debe estar sefialado con los puntos declarados en el formulario.
Se recomienda someter a trdmites de registro solo aquellos productos que cumplan con
sus especificaciones.
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h) Una vez se complete el proceso de revisioén, pago y asignacién de memorial, el evaluador
estara enviando un correo a la empresa donde le indicard el niimero asignado de
memorial y nombre del tecnélogo médico (a) que estara a cargo de dicha evaluacion.

i) Toda documentacién que se entregue para completar o ampliar informacién del
memorial o expediente, debe indicar el niimero de memorial asignado. Considerar que
se mantendréan los mismos canales de comunicacién como hasta el momento, a través de
la Direccién del LCRSP.

j) En caso de renovacion de registros sanitarios, se deben solicitar con cinco (5) meses
antes que se cumpla la fecha de vencimiento de! producto.

k) Laevaluacion de los reactivos, equipos e insumos permanecen con un tiempo de analisis
de cuatro meses. Los reactivos a evaluar deben tener una vida atil minima de 6 meses.

2. Autenticaciones de Registro Sanitario

a) Autenticaciones urgentes: seran recibidas de 7:30-11:30 a. m. A partir de la 1:00 p.m. del
mismo dia podran ser retiradas.

Se podran recibir hasta 5 copias para autenticar. Solo se recibira una urgencia diaria por
proveedor, debe estar acompafiada de nota que haga referencia a la urgencia con su
respectiva justificacion.

b) Tiempo de aprobacién de autenticaciones:
El tiempo de aprobacién estara sujeto al nimero de copias presentadas a saber:
1-10 copias: 5 dias habiles
11-30 copias: 10 dias habiles
31-50 copias: 15 dias hébiles
51-100 copias: 20 dias habiles
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NO se aceptaran volimenes mayores de 100 copias semanales por casa comercial.

Tomar nota que el horario de atencién para los pagos de tramites, solo seré hasta las 2:00 p.m.en
concordancia con el horario de la caja de Tesoreria.

Atentamente,
MMD%AL M. MA.

Directora del LCRSP
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