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Trataremos los siguientes temas:

Registro de Productos

Sistema de notificaciones

Proyectos en curso
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SITUACION ANTERIOR RRHH

(2 evaluadores)
• Demora en la 

evaluación y 

registro120  carpetas/mes

Observaciones 
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Acciones implementadas

• 1 día c/técnico para presentación de 

productos nuevos (octubre 2018)

• Día para consulta de productos y empresas

• Solicitud de priorización

• Importaciones VUCE
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SITUACION ACTUAL RRHH

• 6 en sector registro

• 2 en sector empresas

• 2 en Tvg e incorporaciones 

alto porte

Renovaciones con 

evaluación inmediata

En agosto 2020 estar 

evaluando ingresos 

nuevo de junio 2020

Perspectivas
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ACTUALIZACION REGIMEN de CONSULTAS

• SIN DIAS DE CONSULTA EN ENERO

• A PARTIR  de FEBRERO:

DIAS DE CONSULTA: 1er y 3er   jueves de cada mes

de 9:30 a 12:30

Agendamiento desde el lunes anterior (tel 1934 3026) 

Se darán 6 números Reg. y 6 Empresas
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ACTUALIZACION REGIMEN de CONSULTAS

• Usar este espacio para consultas de observaciones

• No consultar observaciones vía telefónica ni tampoco los 

lunes
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ASPECTOS a CONSIDERAR EN LA DOCUMENTACION

• CLV actualizado ( menos de un año  de emitido)

• No copia-Original 

• Del país de origen
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ASPECTOS a CONSIDERAR EN LA DOCUMENTACION

• Documentación-manuales, folletos – en pendrive

• Nota con detalle del contenido

• Foliado de la carpeta

• En formulario especificar el folio de la doc. del producto 

• DJ: membretadas , firmada,timbre
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ASPECTOS a CONSIDERAR EN LA DOCUMENTACION

• Renovaciones

• No agregar productos nuevos

• Cambios en nombre son productos nuevos
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ENTREGA de  DOCUMENTACION

Solo a Directores técnicos de la empresa o personas autorizadas : 

Nota donde conste:  -Membrete empresa

-Autorización al retiro

-Nombre completo y  cedula

- Firmada por el DT o Representante legal
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NOVEDADES REGISTRO

• NUEVO PRODUCTOS A REGISTRO

• RUO

• LICITACION UCA

• NOMENCLATOR

• BORDERLINE
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PRODUCTOS A REGISTRO

• Camas eléctricas - NCM 94.02902000

• Sillas de ruedas eléctricas  - NCM 87.13

• Copas menstruales 

REQUIEREN REGISTRO A PARTIR DE  JULIO 2020

Habilitación como importador de EM

Se solicitará Serv. Tec.
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PRODUCTOS RUO

• Reactivos para investigación

• 1) RUO según FDA, IVD en Comunidad 

Europea

• 2) RUO en todos los países
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1) RUO FDA, IVD en Comunidad Europea

• Se solicitará toda la documentación del 

3/2008

• CLV de país de CE

• Certificado de exportabilidad FDA

• ( similaridad códigos)
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2) RUO EN TODOS LOS PAISES

• NO se emitirán negativos

• Se autorizarán ingresos por VUCE si se 

satisfacen las condiciones que su uso es en 

investigación.

• No tendrán el aval de MSP para uso 

diagnóstico
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2) RUO EN TODOS LOS PAISES

• Se solicitara Declaración jurada del cliente 

de uso solo en investigación

• Protocolo de investigación
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LICITACIONES UCA

• En acuerdo con UCA no se emitirán 

certificados negativos
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NOMENCLATOR

• Se encuentra en actualización

• En el futuro se publicará únicamente una 

lista de productos que no requieren 

registro
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PRODUCTOS BORDERLINE

• Para 2020 se formará un grupo de trabajo

• Se decidirá en cual depto. y  bajo que 

condiciones se  registra 
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TECNOVIGILANCIA

• Se harán visitas a las instituciones de salud

• énfasis en adecuado rotulado

• recambio de lotes por no conformidades 

sin aviso al MSP (art 18)
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TECNOVIGILANCIA

• Se cuenta con la notificación web
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PROYECTOS EN MARCHA 

• E-notificaciones 

• Nuevo sistema web de Habilitación

• Nuevo sistema web de registro

• Registro web de DEA

• Actualización Manual

• Taller
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•E-notificaciones 

Ministerio de Salud Pública

División Evaluación Sanitaria

Departamento de Evaluación de Tecnología



Ministerio de Salud Pública

División Evaluación Sanitaria

Departamento de Evaluación de Tecnología

•E-notificaciones 
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•E-notificaciones 
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•E-notificaciones 

• Ya se encuentra a disposición

• Se solicitara  la creación del  DOMEL a algunas 

empresas especificas para evaluar el mecanismo

• Se usará para los comunicados y  notificaciones 

de retiro de carpetas y certif.
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•E-notificaciones 

• Es un dirección de la empresa

• Evitará los problemas de cambios en los 

correos

• En el futuro será imprescindible contar 

con DOMEL para recibir las notificaciones

• Este inicio incluye  solo a  D.   Tecnología  
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SISTEMA WEB DE HABILITACION DE EMPRESAS

• En desarrollo

• Previsto  terminar en mediados 2020

• Todas los trámites vinculados a la empresa 

se realizarán mediante esta plataforma

• Requerirá contar con DOMEL
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SISTEMA WEB DE HABILITACION DE EMPRESAS

• Toda la documentación se almacenará en la 

base de datos de empresas,

• así como todos los trámites  (licencias , 

cambios de dirección, depósito, DT, etc)

• Requerirá contar con DOMEL

• Se vinculará con los registros de productos
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SISTEMA WEB DE REGISTRO

• En etapas iniciales de relevamiento

• Se iniciará luego de culminado el sistema de 

empresas
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Registro web DEA

• En etapas finales de puestas en producción

• Todas las empresas cuando vendan/donen 

etc. un DEA deben comunicarlo en esta 

plataforma
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Actualización del Manual

• Se actualizará el manual de registro

• Se anexará ejemplos de CLV de diferentes 

países

• Nueva versión en Marzo
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Taller

• Se realizarán Talleres para directores 

técnicos durante 2020

• Se enfocarán a mejorar la presentación de 

documentación frente a los nuevos sistemas 

de habilitación y registro
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¡Gracias!

¡Felices fiestas!
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