MERCOSUR/L SGT N° 11/P. RES. N° 02/19.

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS
MEDICOS (DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 40/00)

VISTO: el Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 91/93, 37/96, 152/96, 38/98 y 72/98 del Grupo Mercado Comun y la
Recomendacion N° 13/99 del SGT N° 11 “Salud”.
CONSIDERANDO:

Que es necesario actualizar los criterios para el Registro de los Productos Médicos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos
Médicos (Derogacion de la Resolucion GMC N° 40/00)”, que figura como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

Art. 3 - Al entrar en vigencia la presente Resolucion queda derogada la Resolucion
GMC N° 40/00.

Art. 4 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 5 - Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente
Resolucién a sus ordenamientos juridicos nacionales antes del ........

L SGT N° 11 - Buenos Aires, 12/IV/19



REGLAMENTO TECNICO MERCQSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS
(Derogacion de la Resolucion GMC N° 40/00)

PARTE 1 - ALCANCES Y DEFINICIONES

4.

. Los fabricantes e importadores de productos médicos de los Estados Partes del

MERCOSUR, deben cumplir las disposiciones de este documento.

La clasificacion, los procedimientos y las especificaciones descriptas en este
documento, a los fines del registro, se aplican a los productos médicos y sus
accesorios segun lo definido en el Anexo I.

Para los propositos de este documento, son adoptadas las definiciones
establecidas en el Anexo |I.

Este documento no es aplicable a los productos médicos usados o
reacondicionados.

PARTE 2 - CLASIFICACION

1.

Los productos médicos, objeto de este documento, estan encuadrados segun el
riesgo intrinseco que representan para la salud del usuario, paciente, operador o
terceros involucrados, en las clases |, II, lll o IV. Para el encuadramiento del
producto médico en una de esas clases, deben ser aplicadas las reglas de
clasificacion descriptas en el Anexo Il de este documento.

En caso de duda en la clasificacion resultante de la aplicaciéon de las reglas
descriptas en el Anexo Il sera atribucion de la autoridad sanitaria competente el
encuadramiento del producto médico.

Las reglas de clasificacion descriptas en el Anexo Il de este documento podran
ser actualizadas de acuerdo a los procedimientos administrativos adoptados por
el MERCOSUR, teniendo en cuenta el progreso tecnoldgico y las informaciones
de incidentes ocurridos con el uso o aplicacion del producto médico.

PARTE 3 - PROCEDIMIENTOS PARA REGISTRO

1.

Es obligatorio el registro de todos los productos médicos encuadrados en este
documento, excepto aquellos productos referidos en los items 2, 3 y 12
siguientes. Entiéndase por registro al procedimiento administrativo mediante el
cual cada Estado Parte autoriza la comercializacién de un producto medico en su
territorio nacional. Las metodologias o0 modalidades para dicho registro seran
establecidas por cada Estado Parte.



Estan exentos de registro los productos meédicos destinados a investigacion, para
la realizacién de esas actividades, estando prohibida su comercializacion y uso
para otros fines.

Estan exentas de registro las nuevas presentaciones constituidas de un conjunto
de productos médicos registrados, debiendo contener en el rétulo y/o
instrucciones de uso las informaciones de los productos médicos
correspondientes.

La autoridad sanitaria competente concederd el registro para familias de
productos médicos.

Los fabricantes o importadores, para solicitar el registro de productos médicos
deberan presentar a la autoridad sanitaria competente los siguientes
documentos:

a) Comprobante de pago de la tasa correspondiente.

b) Informaciones para la identificacién del fabricante o importador y del producto
meédico descriptas en los anexos IIlLA, 1l.LB y Illl.C de este documento,
declaradas y firmadas por el responsable legal y por el responsable técnico.

c) Copia de autorizacién del fabricante intra o extra-zona o del exportador, para
que el importador comercialice su producto médico en el Estado Parte
receptor del producto. Cuando sea autorizado por el exportador, el importador
debera demostrar la relacion comercial entre el exportador y el fabricante.

d) Para productos médicos importados, comprobante de registro o certificado de
libre comercializacibn o documento equivalente otorgado por la autoridad
competente, en el pais donde el producto médico es fabricado y/o
comercializado.

e) Comprobante del cumplimiento de las disposiciones legales determinadas por
los reglamentos técnicos, en la forma de legislacion MERCOSUR que
reglamente esta materia.

Los fabricantes o importadores que soliciten el registro de productos médicos
encuadrados en clase |, deben presentar a la autoridad sanitaria competente los
documentos indicados en los items 5(a), 5(b) y 5(e).

La autoridad sanitaria competente evaluara la documentacion presentada para
registro, modificacién, o revalidacion del registro y se manifestara a través de
documento oficial.

Una vez puesto en practica este reglamento, las autoridades sanitarias de los
Estados Partes, dispondran de un plazo maximo de 180 dias para la evaluacion
de la documentacién y comunicacion al interesado.

Para solicitar la modificacion del registro de producto médico, el fabricante o
importador debera presentar como minimo los documentos requeridos en el item
5(a), y demas documentos requeridos para el registro original del producto
médico, cuya informacion fue modificada.



10. Para solicitar la revalidacién del registro de producto médico, el fabricante o
importador debera presentar la informacion requerida en el item 5(a), asi como
también copia del registro original. Esta informacion deberéa ser presentada antes
del vencimiento del registro vigente, lo que no interrumpira su comercializacion.

11.EIl fabricante o el importador detentor del registro del producto médico podra
solicitar la cancelacion del registro mediante la presentacion del Anexo Il A.

12.Estard exento de registro el accesorio producido por un fabricante
exclusivamente para integrar otro producto meédico de su fabricacion ya
registrado y cuyo informe técnico (Anexo Il C) del registro de este producto
médico contenga informacion sobre este accesorio. Los nuevos accesorios
podran anexarse al registro original como tal, detallando los fundamentos de su
funcionamiento, accion y contenido.

13.El registro de productos médicos tendra un periodo de validez establecido por
cada estado parte, pudiendo ser revalidado sucesivamente.

PARTE 4 - CONFORMIDAD DE LAS INFORMACIONES

1. Cualquier modificaciébn realizada por el fabricante o importador, en las
informaciones previstas en este reglamento, referidas al item 5 de la parte 3 de
este documento, deberd ser comunicada a la autoridad sanitaria competente
dentro de los 30 (treinta) dias habiles.

2. Toda comunicacién o publicidad del producto lanzada al mercado de consumo
debera guardar estricta concordancia con las informaciones presentadas por el
fabricante o importador a la autoridad sanitaria competente.

PARTE 5 - SANCIONES ADMINISTRATIVAS

1. Como medida de accién sanitaria y en vista de razones fundamentadas, la
autoridad sanitaria competente suspendera el registro de producto médico en los
casos en que:

a) sea suspendida, por razones de seguridad debidamente justificada, la validez
de cualquiera de los documentos referidos en el item 5 de la parte 3 de este
documento.

b) sea comprobado el no cumplimiento de cualquier exigencia de la Parte 4 de
este documento.

c) el producto estuviera bajo investigacion por la autoridad sanitaria competente,
en cuanto a irregularidades o defecto del producto o del proceso de
fabricacion, que representen riesgo para la salud del usuario, paciente,
operador, o terceros involucrados, debidamente justificada.

2. La autoridad sanitaria competente cancelara el registro del producto medico en el
caso que:



a) fuera comprobada la falsedad de informacion presentada en cualquiera de los
documentos a que se refiere el item 5 de la parte 3 de este reglamento, o que
fuera cancelado alguno de aquellos documentos, por la autoridad sanitaria
competente.

b) en caso de comprobacion por parte de la autoridad sanitaria competente de
gue el producto o proceso de fabricacion puede presentar riesgo para la salud
del usuario, paciente, operador o terceros involucrados.

La suspension del registro de producto médico serd publicada en documento
oficial por la autoridad sanitaria competente y sera mantenida hasta que la
solucion del problema que ocasiona la sancion y su anulacion sean comunicadas
a través de documento oficial.

La cancelacion del registro de producto médico sera publicada en documento
oficial por la autoridad sanitaria competente.

La autoridad sanitaria competente de un Estado Parte del MERCOSUR, al
cancelar o suspender el registro de producto médico debe comunicar dentro de
los 5 dias habiles, su decision a las autoridades de los otros Estados Partes,
justificando técnicamente las razones de la cancelacion o suspension. De la
misma forma comunicard el momento y el motivo del levantamiento de la
sancion, si fuera el caso.



ANEXO |
DEFINICIONES

Las definiciones siguientes se aplican exclusivamente a este documento, pudiendo
tener distinto significado en otro contexto.

1. Aglomerado: a efectos de la definicion de nanomaterial, un conjunto de
particulas o agregados débilmente ligados en el que la extension de la
superficie externa resultante es similar a la suma de las extensiones de las
superficies de los distintos componentes.

2. Agregado: a los efectos de la definicibn de nanomaterial, una particula
compuesta de particulas fuertemente ligadas o fusionadas.

3. Accesorio de un producto médico: Producto fabricado exclusivamente con el
propésito de integrar un Producto Médico otorgando a ese producto una
funcién o caracteristica técnica complementaria a la finalidad prevista del
producto médico.

4. Fabricante: Persona fisica o juridica, publica o privada, con responsabilidad
sobre el proyecto y/o manufactura de un producto con la intencion de hacerlo
disponible para su uso bajo su nhombre; tanto si el producto es proyectado y/o
manufacturado por la misma persona o en su nombre por terceros.

Nota a: como fabricante legal consideramos la persona juridica con

responsabilidad por el proyecto, manufactura, embalaje y rotulado, que coloca el

producto en el mercado bajo su nombre, siendo estas operaciones realizadas o

no por la propia entidad.

Nota b: consideramos unidad fabril como el sitio donde ocurre la fabricacion o

una etapa de la misma pudiendo ser el propio fabricante legal, fabricante

contratado o fabricante original de producto (Original Equipment Manufacturer-

OEM).

5. Familia: Grupo de productos médicos, donde cada producto posee
semejantes caracteristicas técnicas de:
- Indicacion, finalidad de uso;
- Funcionamiento y accion;
- Tecnologia;
- Contenido o composiciéon, cuando sea aplicable;
- Precauciones, restricciones, advertencias y cuidados especiales

6. Finalidad de uso: es el uso al que se destina el producto segun la informacién
declarada por el fabricante en la evaluacion clinica.

7. Importador: persona juridica, publica o privada, que desarrolla la actividad de
ingresar a un Estado Parte productos medicos fabricados fuera del mismo

8. Instrucciones de uso: la informacion facilitada por el fabricante para informar
al usuario sobre la finalidad prevista de un producto, su uso correcto y las
precauciones que deban tomarse.



9. Instrumento quirdrgico reutilizable: un instrumento destinado a cortar, perforar,
serrar, escarificar, raspar, quitar, pinzar, retraer, recortar o0 realizar
procedimientos similares, en el contexto de intervenciones quirdrgicas, sin
estar conectado a un dispositivo activo y destinado por el fabricante a ser
reutilizado una vez efectuado los procedimientos adecuados, tales como
limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

10.Investigacion clinica: investigacion sistematica en la que participen uno o
mas sujetos humanos efectuada con objeto de evaluar la seguridad o el
desemperio de un producto para la finalidad prevista.

11.Kit: Conjunto de productos médicos que pudiendo ser registrados en forma
individual son agrupados en una unidad de venta para una finalidad de uso o
procedimiento especifico.

12.Lote o partida: cantidad de un producto médico elaborada en un ciclo de
fabricacion o esterilizacion, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad

13.Nanomaterial: un material que contiene particulas sueltas o formando un
agregado o aglomerado, y en el que el 50 % o mas de las particulas en la
granulometria numérica presenta una o mas dimensiones externas en el
intervalo de tamafios comprendido entre 1 y 100 nm; los fullerenos, los copos
de grafeno y los nanotubos de carbono de pared simple con una o mas
dimensiones externas inferiores a 1 nm también se consideraran
nanomateriales.

14. Orificio corporal: cualquier abertura natural del cuerpo, asi como cavidad
ocular, o cualquier abertura artificial creada de forma permanente, como un
estoma.

15.Particula: a los efectos de la definicion de nanomaterial, una parte diminuta
de materia con limites fisicos definidos.

16.Piel o membrana mucosa lesionadas: una superficie de piel o0 membrana
mucosa gque presente una alteracion patologica o una alteracion producida a
raiz de una enfermedad o una herida.

17. Producto médico/dispositivo médico: todo instrumento, dispositivo, equipo,
implante, producto para diagnostico de uso in vitro, programa informatico
(software), materiales u otro articulo, destinado por el fabricante a ser usado,
aislado o conjuntamente, en seres humanos, para alguno de los siguientes
fines médicos especificos:

I. diagnostico prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

Il. diagndstico, seguimiento, tratamiento o reparacién de una lesién o
discapacidad;



ll. investigacion, sustitucion, modificacion de la anatomia, o de un proceso
o estado fisioldgico o patoldgico;

IV. Sustentar o sostener la vida,

V. control o0 apoyo a la concepcion;

VI. obtener informacion por medio de un examen in vitro de muestras
provenientes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de 6rganos y
tejidos;

VIl. y cuya principal accion prevista no sea alcanzada por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabdlicos en el cuerpo humano,
pero que puedan contribuir en su accion por tales medios.

Nota: Productos que pueden ser considerados como Productos médicos en
algunos Estados Partes pero no en otros:

* Productos activos o no activos especificamente destinados a la limpieza,
desinfeccidn o esterilizacién de productos médicos.

* Productos indicados para estética y embellecimiento no cosméticos.

18.Producto para diagnéstico de uso in vitro: Cualquier producto médico que
consista en un reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento,
aparato, programa informatico (software) o sistema , utilizado solo o en
combinacion, destinado por el fabricante a ser utilizado en analisis in vitro de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre y tejidos, Unica o principalmente con el fin de proporcionar informacién
sobre uno o varios de los siguientes propositos:

I. relativa a un proceso o estado fisioldgico o patoldgico;

Il. relativa a incapacidades fisicas 0 mentales congénitas;

. relativa a la predisposicion para una condicion médica o
enfermedad;

Iv. para determinar la seguridad y compatibilidad con posibles
receptores;

V. para predecir la respuesta o reaccion al tratamiento;

VI. para establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideraran también productos para
diagndstico de uso in vitro.

19.Programa informéatico como producto médico (software as a medical device
“SaMD”): producto o aplicacién informatica que se encuentra destinado para
uno o mas de los propositos indicados en la definicion de producto médico y
gue desempefia sus funciones sin ser parte del hardware de un producto
médico.

Notas:

a. SaMD es capaz de ejecutarse sobre una plataforma computacional de
propésito general (propésito no-médico).

b. “Plataforma computacional” incluye recursos de hardware y software
(sistema operativo, hardware de procesos, almacenamiento, biblioteca
de datos, dispositivos de visualizacion, dispositivos de entrada,
lenguaje de programacion, etc.)



c. “sin ser parte del” significa que el programa no necesita del hardware
de un dispositivo médico para alcanzar su finalidad de uso;

d. Un programa informatico no se considera SaMD si su propoésito es
controlar el hardware de un producto médico.

e. Un SaMD puede ser usado en combinacién (ejemplo, como un médulo)
con otros productos incluso con otros productos médicos.

f. Un SaMD puede interactuar con otros productos meédicos, incluyendo
hardware de otros productos médicos y por otros SaMD, como asi
también por un software de propdsito general.

g. Las aplicaciones moviles (apps) que cumplen con la definicion, son
consideradas como SaMD.

20.Producto quirargicamente invasivo:

I. Producto invasivo que penetra en el cuerpo a través de su superficie,
incluso a través de las membranas mucosas de los orificios corporales,
por medio de una intervencién quirdrgica o en el contexto de una
intervencion quirdrgica;

Il. Productos cuya penetracion en el cuerpo se produce por otra via que no
es un orificio corporal.

21.Producto médico activo: todo producto cuyo funcionamiento depende de una
fuente de energia no generada por el cuerpo humano a ese efecto o por la
gravedad, y que actua por alteracion de la densidad o por conversion de esta
energia. No se consideraran productos activos los productos destinados a
transmitir energia, sustancias u otros elementos entre un producto activo y el
paciente, sin ningln cambio significativo.

22.Producto médico activo terapéutico: cualquier producto activo, utilizado solo o
en combinacién con otros productos, destinado a sostener, modificar, sustituir
o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del tratamiento o
alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

23.Producto médico activo para diagnéstico y vigilancia: todo producto activo
utilizado solo o en combinacion con otros productos para proporcionar
informacion para la deteccidn, diagnéstico, seguimiento, observacion o
tratamiento de estados fisiologicos, de estados de salud, enfermedades o
malformaciones congénitas.

24.Producto médico de uso Unico: el destinado a usarse en una unica persona
durante un Unico procedimiento, segun lo especificado por su fabricante.

25.Producto médico implantable: todo producto, incluyendo aquellos que son
absorbidos total o parcialmente que se destina:

—a ser introducido totalmente en el cuerpo humano o
—a sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular,

—mediante intervencion médica, y a permanecer en su lugar después de
la intervencion.



— Se considerara asimismo implantable todo producto destinado a ser
introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion
meédica y a permanecer en su lugar después de dicha intervencion
durante un periodo de al menos 30 dias.

26.Producto médico invasivo: todo producto que penetre total o parcialmente en
el cuerpo, sea por un orificio corporal o atravesando su superficie.

27.Responsable legal: persona fisica con poder suficiente para representar al
fabricante o importador, en caracter de socio o apoderado.

28.Responsable técnico: Profesional de nivel superior, legalmente habilitado,
capacitado en las tecnologias que componen el producto, responsable por las
informaciones técnicas presentadas por el fabricante o importador y por la
calidad, seguridad y eficacia del producto comercializado.

29.Rétulo: la informacion escrita, impresa o grafica que figura en el propio
producto, en el embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios
productos.

30.Sistema: Conjunto de Productos médicos compatibles, que interactian y/o
relacionan entre si, exclusivamente, con el objetivo de cumplir la finalidad de
uso prevista por el fabricante.

31.Sistema circulatorio central: incluye los vasos sanguineos siguientes: arterias
pulmonares, aorta ascendente, arco de la aorta, aorta descendente hasta la
bifurcacion adrtica, arterias coronarias, arteria carotida coman, arteria carotida
externa, arteria carotida interna, arteria cerebral, tronco braquiocefalico, venas
coronarias, venas pulmonares, vena cava superior y vena cava inferior.

32.Sistema nervioso central: el cerebro, las meninges y la médula espinal.

33.Uso transitorio: normalmente destinado a ser usado en forma continua
durante menos de 60 minutos.

34.Uso a corto plazo: normalmente destinado a ser usado en forma continua por
un periodo comprendido entre 60 minutos y 30 dias.

35.Uso prolongado: normalmente destinado a ser usado en forma continua por
un periodo superior a 30 dias.

36.Usuario: Profesional de la salud o lego, pudiendo ser el propio paciente, que
utiliza un producto médico, conforme las instrucciones de uso.
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ANEXO Il

CLASIFICACION

I. APLICACION

1. La aplicacion de las reglas de clasificacion se regira por la finalidad prevista de
los productos médicos con excepcion de los productos para diagnéstico de uso in

vitro que se regiran por reglas de clasificacion especificas.

2. Si un producto en cuestion se destina a utilizarse en combinacion con otro
producto, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por
separado. Los accesorios para un producto sanitario seran clasificados por si

mismos por separado del producto con el que se utilicen.

3. Los programas informaticos (software) que sirvan para manejar un producto o
tengan efecto en su uso se incluiran en la misma clase que el producto. Si el
programa informético (SaMD) es independiente de cualquier otro producto, sera

clasificado independientemente.

4. Si un producto no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una parte
especifica del cuerpo, se considerara para la clasificacion su utilizacion especifica

mas critica.

5. Si para el mismo producto son aplicables varias reglas o si, dentro de la misma
regla, son aplicables varias subreglas, teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto, se aplicaran la regla y subregla mas estricta que dé lugar a la clasificacion

mas elevada.
6. Para el calculo de la duracion de uso, por uso continuo se entendera:

a) toda la duracion de uso del mismo producto, sin importar la interrupcién temporal
de su uso durante un procedimiento o la retirada temporal con fines de limpieza o
desinfeccién del producto. El caracter temporal de la interrupcion del uso o la
retirada se debera establecer en relacion con la duracion del uso antes y después

del periodo en el que el uso se interrumpe o el producto se retira, y
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b) el uso acumulado de un producto destinado por el fabricante a ser sustituido
inmediatamente por otro del mismo tipo.

Se considerara que un producto permite un diagndéstico directo cuando proporciona
el diagnostico de la enfermedad o la afeccidon en cuestion, por si mismo, o cuando

proporciona informacion decisiva para el diagnostico.

IIl. REGLAS DE CLASIFICACION

2.1 PRODUCTOS NO INVASIVOS

2.1.1Reglal

Todos los productos no invasivos se clasifican en la clase |, salvo que sea aplicable
alguna de las reglas siguientes.

2.1.2 Regla 2

Todos los productos no invasivos destinados a la conduccion o almacenamiento de
sangre, liquidos, células o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una

perfusién, administracion o introduccion en el cuerpo se clasifican en la clase II:
- Si pueden conectarse a un producto activo de la clase Il, lll 0 IV; 0

- si estan destinados a ser utilizados para la conduccion o el almacenamiento de
sangre u otros liquidos corporales o para el almacenamiento de érganos, partes de
organos o células y tejidos corporales, a excepcion de las bolsas de sangre que se

clasifican en la clase IlI.

En todos los demas casos tales productos se clasifican en la clase |I.

2.1.3. Regla 3

Todos los productos no invasivos destinados a modificar la composicion biolégica o
quimica de células o tejidos humanos, de la sangre, de otros liquidos corporales o
de otros liquidos destinados a implantarse o administrarse en el cuerpo se clasifican

en la clase lll, salvo si el tratamiento para el que el producto se usa consiste en
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filtracion, centrifugacion o intercambios de gases o de calor, en cuyo caso se

clasifican en la clase II.

Todos los productos no invasivos consistentes en una sustancia o mezcla de
sustancias destinada a ser usada in vitro en contacto directo con células, tejidos u
organos extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con embriones humanos

antes de su implantacién o administracion en el cuerpo se clasifican en la clase V.
2.1.4. Regla 4

Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel o la membrana

mucosa lesionadas se clasifican:

- en la clase | si estdn destinados a ser utilizados como barrera mecanica, para la

compresion o para la absorcion de exudados;

- en la clase Il si se destinan principalmente a utilizarse para lesiones de la piel que
hayan producido una ruptura de la dermis o de la membrana mucosa y solo puedan

cicatrizar por segunda intencién;

- en la clase Il si se destinan principalmente a actuar en el microentorno de la piel o

la membrana mucosa lesionadas, y

- en la clase Il en todos los demés casos.

Esta regla también se aplicara a los productos invasivos que entren en contacto con
la membrana mucosa lesionada.

2.2. PRODUCTOS INVASIVOS

2.2.1. Regla 5

Todos los productos meédicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo
los productos quirdrgicamente invasivo, que no estén destinados a ser conectados a
un producto médico activo o que estén destinados a ser conectados a un producto

médico activo de la clase | se clasifican:

- en la clase | si se destinan a un uso transitorio;
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- en la clase Il si se destinan a un uso a corto plazo, salvo si se utilizan en la cavidad
oral hasta la faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en la

cavidad nasal, en cuyo caso se clasifican en la clase I, y

- en la clase Il si se destinan a un uso prolongado, salvo si se utilizan en la cavidad
oral hasta la faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en la
cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo caso

se clasifican en la clase II.

Todos los productos médicos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo
los productos médicos quirdrgicamente invasivos, que se destinen a conectarse a un

producto médico activo de la clase I, lll o 1V, se clasifican en la clase II.

2.2.2. Regla 6

Todos los productos meédicos quirdrgicamente invasivos destinados a un uso

transitorio se clasifican en la clase I, salvo que:

- se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas

partes del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V;
- sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso se clasifican en la clase |;

- se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazén, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican

en la clase IV;

- se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso

se clasifican en la clase IlI;

- ejerzan un efecto biolégico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo

caso se clasifican en la clase Ill; o

- se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de
suministro, si tal administracion de medicamentos se efectla de manera
potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de aplicacion, en cuyo caso se

clasifican en la clase Ill.

2.2.3. Regla7
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Todos los productos médicos quirargicamente invasivos destinados a un uso a corto

plazo se clasifican en la clase Il salvo que:

- se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas

partes del cuerpo, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V,

- se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazon, el
sistema circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican

en la clase IV;

- se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso

se clasifican en la clase IlI;

- ejerzan un efecto biolégico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo

caso se clasifican en la clase 1V;

- se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se

clasifican en la clase lll, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes; o

- se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en la clase lll.

2.2.4. Regla 8

Todos los productos implantables y los productos quirdrgicamente invasivos de uso
prolongado se clasifican en la clase lll, salvo que:

- se destinen a colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se clasifican en la

clase Il;

- se destinen a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio

central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en la clase 1V;

- ejerzan un efecto biolégico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo

caso se clasifican en la clase 1V;

- se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se

clasifican en la clase 1V, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes;

- se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en la clase IV;
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- sean productos implantables activos 0 sus accesorios en cuyo caso se clasifican en

la clase IV;

- sean implantes mamarios 0 mallas quirdrgicas, en cuyo caso se clasifican en la

clase IV;

- sean protesis articulares totales o parciales, en cuyo caso se clasifican en la
clase IV, excepto los componentes auxiliares, como tornillos, cuias, placas e

instrumentos, o

- sean protesis implantables de discos intervertebrales o productos implantables que
entren en contacto con la columna vertebral, en cuyo caso se clasifican en la
clase IV, excepto los componentes tales como tornillos, cufias, placas e

instrumentos.
2.3. PRODUCTOS ACTIVOS

2.3.1. Regla 9

Todos los productos activos terapéuticos destinados a administrar o intercambiar
energia se clasifican en la clase Il, salvo que sus caracteristicas les permitan
administrar energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma
potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto
de aplicacién de la energia, en cuyo caso se clasifican en la clase llI.

Todos los productos médicos activos destinados a controlar o supervisar el
funcionamiento de los productos médicos activos terapéuticos de la clase Il o
destinados a influir directamente en el funcionamiento de dichos productos se

clasifican en la clase IlI.

Todos los productos médicos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes con
fines terapéuticos, incluidos los productos para controlar o supervisar dichos
productos, o que influyan directamente en el funcionamiento de los mismos, se

clasifican en la clase IlI.

Todos los productos médicos activos destinados a controlar, supervisar o influir
directamente en el funcionamiento de productos médicos implantables activos se

clasifican en la clase IV.
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2.3.2. Regla 10

Los productos activos con fines de diagndstico y monitoreo u observacion se

clasifican en la clase II:

- si se destinan a suministrar energia que sera absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los productos destinados a la iluminacion del organismo del paciente en el

espectro visible, en cuyo caso se clasifican en la clase I;
- si se destinan a crear una imagen de la distribucion in vivo de radiofarmacos, o

- si se destinan a permitir un diagnostico directo o el monitoreo de procesos
fisiologicos vitales, salvo que se destinen especificamente al  monitoreo u
observacion de parametros fisiologicos vitales y la indole de variaciones de esos
pardmetros puedan suponer un inmediato peligro para el paciente, como las
variaciones en el funcionamiento cardiaco, la respiracién o la actividad del sistema
nervioso central o se destinan al diagnéstico en situaciones clinicas en las que el

paciente esté en peligro inmediato, en cuyo caso se clasifican en la clase lll.

Los productos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a
la radiologia con fines diagndésticos o terapéuticos, incluidos los productos para
radiologia de intervencién y los productos para controlar o vigilar dichos productos, o
que influyan directamente en el funcionamiento de los mismos, se clasifican en la

clase lll.

2.3.3. Regla 11

Los programas informaticos destinados a proporcionar informacién que se utiliza
para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagnostico se clasifican en la

clase I, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causar:

- la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo

caso se clasifican en la clase 1V, o

- un deterioro grave del estado de salud de una persona 0 una intervencion

quirargica, en cuyo caso se clasifican en la clase lII.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican

en la clase Il, salvo si se destinan a observar parametros fisiol6gicos vitales, cuando
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la indole de las variaciones de dichos parametros sea tal que pudiera dar lugar a un
peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase lll.

Todos los demas programas informaticos se clasifican en la clase I.
2.3.4. Regla 12

Todos los productos médicos activos destinados a administrar 0 extraer
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias al organismo, se clasifican en
la clase I, salvo que ello se efectie de forma potencialmente peligrosa, teniendo en
cuenta la naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el modo

de aplicacién, en cuyo caso se clasifican en la clase IlI.

2.3.5. Regla 13

Todos los demas productos activos se clasifican en la clase |.
2.4. REGLAS ESPECIALES

2.4.1. Regla 14

Todos los productos que lleven incorporada como parte integrante una sustancia
que, utilizada por separado, puede considerarse un medicamento, incluido un
medicamento derivado de sangre humana o plasma humano, que tenga una accion

accesoria respecto a la del producto, se clasifican en la clase IV.

2.4.2. Regla 15

Todos los productos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencion de la
transmision de enfermedades transmisibles por contacto sexual se clasifican en la
clase lll, salvo que sean productos implantables o invasivos de uso prolongado, en

cuyo caso se clasifican en la clase IV.

2.4.3. Regla 16

Todos los productos médicos destinados especificamente a usos de desinfeccion,
limpieza, enjuague o, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se clasifican

en la clase lll.
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Todos los productos médicos destinados especificamente a usos de desinfeccion o
esterilizacion de productos médicos se clasifican en la clase Il, salvo que sean
soluciones de desinfeccion o equipos de lavado y desinfeccion destinados
especificamente a la desinfeccion de productos invasivos, como punto final del

procesado, en cuyo caso se clasifican en la clase Il

La presente regla no se aplicara a los productos destinados a la limpieza de
productos que no sean lentes de contacto Unicamente mediante accion fisica.

2.4.4. Regla 17

Los productos destinados especificamente al registro de imadgenes de diagndstico
generadas por radiacién de rayos X se clasifican en la clase Il.

2.4.5. Regla 18

Todos los productos fabricados utilizando células o tejidos, o sus derivados, que
sean inviables (sin capacidad de metabolismo o multiplicacion) o hayan sido
transformados en inviables, se clasifican en la clase IV, salvo que hayan sido
fabricados utilizando células o tejidos, o sus derivados, que sean inviables o0 hayan
sido transformados en inviables y son productos destinados a entrar en contacto

Gnicamente con piel intacta.

2.4.6. Regla 19

Todos los productos que lleven incorporado o consistan en un nanomaterial se

clasifican en:
- la clase IV si presentan un potencial medio o elevado de exposicion interna;
- la clase Il si presentan un potencial bajo de exposicién interna;

- la clase 1l si presentan un potencial insignificante de exposicion interna;

2.4.7. Regla 20

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
productos quirdrgicamente invasivos, que estén destinados a administrar
medicamentos mediante inhalacion se clasifican en la clase Il, salvo que su modo de

accion tenga un impacto decisivo sobre la eficacia y la seguridad del medicamento
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administrado o estén destinados al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo

vital, en cuyo caso se clasifican en la clase lll.

2.4.8. Regla 21

Los productos médicos destinados a su introducciéon en el cuerpo humano por un
orificio corporal o a ser aplicados en la piel que estén compuestos por sustancias o
combinaciones de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se

dispersen localmente en €l se clasifican en:

- la clase IV cuando estos productos o los productos de su metabolismo sean

absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano para lograr la finalidad prevista;

- la clase IV cuando alcanzan su finalidad prevista en el estbmago o en el tracto
gastrointestinal inferior y estos productos o los productos de su metabolismo sean

absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano;

- la clase Il cuando se apliquen en la piel o si se aplican en la cavidad nasal o la
cavidad oral hasta la faringe, y alcanzan su finalidad prevista en dichas cavidades, y

- la clase Il en todos los demas casos.

2.4.9. Regla 22

Los productos terapéuticos activos con una funcion diagnéstica integrada o
incorporada, que determine de manera importante la gestion del paciente por el
producto, tales como los sistemas de bucle cerrado o los desfibriladores externos

automaticos, se clasifican en la clase V.
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ANEXO Il

ANEXO IIIl.A

FORMULARIO SUGERIDO CON INFORMACIONES DEL FABRICANTE O
IMPORTADOR Y SUS PRODUCTOS MEDICOS

1.Tipo de Solicitud:
. Registro
. Revalidacioén
. Modificacién
. Cancelacion

2. ldentificacion del Fabricante o Importador solicitante de Registro.

2.1. Caodigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacion del producto médico.

2.2. Razén Social del fabricante o importador.

2.3. Direccion completa del fabricante o importador.

3. ldentificacion del producto médico

3.1. Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (utilizando
nomenclatura universal o MERCOSUR cuando ésta se encuentre disponible).

3.2. Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (describir o detallar la familia
de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.3. Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el
Anexo Il de éste documento.

3.4. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante y su direccién completa.

4. El responsable legal y el responsable técnico del establecimiento asumen la
responsabilidad de las informaciones presentadas en este formulario:

Nombre, cargo y firma del responsable legal.
Nombre, titulo (registro profesional) y firma del responsable técnico.
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ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

1. Requisitos Generales

1.1 Las informaciones que constan en el r6tulo y en las instrucciones de uso
deberan estar escritas en el idioma del Estado Parte en el que esta siendo solicitado
el registro del producto médico.

1.2 Todos los productos meédicos deberan incluir en su envase las instrucciones de
utilizacion o hacer referencia al formato de acceso a las mismas. Excepcionalmente
estas instrucciones podran no estar incluidas en los envases de los productos
meédicos encuadrados en las Clases | y I, si la completa seguridad de su utilizacion
puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.

1.3 Las informaciones necesarias para la utilizacién del producto médico con plena
seguridad, deberan figurar siempre que sea factible y adecuado, en el propio
producto médico o en envase unitario o, en caso de ser posible, en el envase
comercial.

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta informacion debera
figurar en unas instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o varios productos
médicos.

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptaran, la forma de simbolos y/o
colores. Los simbolos y los colores de identificacion que se utilicen deberan
ajustarse a reglamentacion MERCOSUR. Si no existe ningun reglamento en este
campo, los simbolos y colores se describirdn en la documentacion que acompafia al
producto.

1.5 Si en un reglamento técnico especifico de un producto médico hubiese
necesidad de informaciones complementarias por la especificidad del producto, las
mismas seran incorporadas al rotulo o en las instrucciones de uso, si corresponde.

2. ROTULOS

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
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2.4. El cbdigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun
proceda;

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto meédico para tener plena seguridad;

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto;

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4y 2.5;

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos
secundarios no deseados;

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;
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3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacibn respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que Si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en
cuanto a los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion
debe ser descripta;

3.11. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciéon que
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion.

3.16. Deberan ser mencionados los medicamentos incluidos en el producto médico
como parte integrante del mismo.

3.17. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
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ANEXO 11I.C

MODELO SUGERIDO DE INFORME TECNICO

1. Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

2. Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado
por el fabricante;

3. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

4. Formas de presentacion del producto médico;

5. Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
médico, con una descripciéon resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion
del producto terminado;

6. Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la
Resolucién sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos vigente. En el caso de que esta descripcion no compruebe la
eficacia y la seguridad del producto meédico, la Autoridad Sanitaria competente
solicitara la investigacion clinica del producto.

Nota: El responsable legal y el responsable técnico del establecimiento asumiran la

responsabilidad por la informacion presentada, la cual debera estar firmado por los
mismos.
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