MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE LA SALUD MI“IStEI’IO

DIVISION EVALUACION SANITARIA J de SALUD
DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA

MANUAL
DE PROCEDIMIENTOS
REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA 2016




IN 13222-xx
Version: 03
Fecha: 2016

| " = . , ,
) MINIStErio | bepaRTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA

de SALUD Manual de Registro de Productos Médicos

2
INDICE
Antecedentes.......cviiiiiiriiii i ra s s 4
10 0 5 3 = o 4
N o 1 1 T ol 4
Responsabilidades.....ccccviiiiiiiiinisniennssnnssessasssnsnnssnsnnnns 4
DefiniCioNeS...ciicviiiieiasesiasasssassnsasssansnsansnsnnnnsnnnnsnnss 5
Tramite de Registro....cucviiiiiiererierersesnssnssssnssssnsnnsnsnnnnns 7
Otros TramitesS..iciirirririrarnsssrasassssarnssssssnssssnsnssssnnnnnns 16

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
Correo electrdnico: registro.tecnologia@msp.gub.uy



mailto:registro.tecnologia@msp.gub.uy

. IN 13222-xx

v MINISTEriO | pepARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA | Version: 03

de SALUD Manual de Registro de Productos Médicos :echa: 2016

GLOSARIO

CLV- Certificado de libre venta

DLSP: Direccidon de Laboratorios de Salud Publica

BNS :Banco Nacional de Sangre

DET: Departamento de Evaluacion de Tecnologia

RUO: Research Use Only, solo de uso en investigacion
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Antecedentes

En el afio 1999 se aprobd el Decreto 165/99 en el cual se determinan los requisitos a los que
deben ajustarse los reactivos de diagndstico, equipos médicos y dispositivos terapéuticos en la
Republica Oriental del Uruguay. Dicho Decreto responde a la necesidad de establecer un marco
juridico que atienda especificamente a los mismos.

En el ano 2008 se aprueba el decreto 003/008 en el cual se actualiza el decreto del afio 1999.

Solo podra registrar un producto una empresa previamente habilitada.

Objetivo
Describir los requisitos y las etapas del procedimiento de Registro de Productos Médicos ante
el DET, basados en la normativa vigente como forma de garantizar la seguridad, eficacia y

calidad de los mismos.

Alcance

Todos los productos médicos incluidos en el decreto 3/2008:

Equipos Médicos, Reactivos de Diagnostico y Dispositivos Terapéuticos

Responsabilidades

1. El DET es responsable de la evaluacion de la documentacion presentada para el registro
del producto médico y de comunicar al solicitante las observaciones que surjan de dicho
estudio si las hubiere.

2. Para registrar un producto es requisito que la empresa cumpla con la documentacién
exigida por el MSP (se especifican en registro de producto)

3. El Representante Legal de la Empresa es co-responsable del contenido de la misma
presentando la informacion requerida por el decreto 003/008 y otra particular aplicable
seglin sea el caso.

4. Es responsabilidad del Director Técnico como del Representante Legal comunicarle al

DET-MSP todo inconveniente que surja durante la comercializacidon de los productos.
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5. Tanto el Representante Legal asi como el Director Técnico de la empresa son
responsables del producto durante todo el periodo que dure la habilitacién, y mientras

aun existan productos en el mercado.

Definiciones

Registro de producto:

Procedimiento de evaluacién técnico-administrativo de un producto médico en el que se
analiza con base a la normativa vigente y los conocimientos cientificos existentes, la
documentacién presentada por parte de la empresa habilitada y otros aspectos técnicos del

producto.

Registro de producto "nuevo”:

Procedimiento de evaluacion técnico-administrativo de un producto médico que se
presenta por primera vez, por parte de una empresa o se presenta luego de que el registro

anterior fuera dado de baja.
Renovacion de registro de producto:

Procedimiento de evaluacion técnico-administrativo de un producto médico que ya tiene
Registro en el Departamento de Tecnologia Médica, pero la validez del mismo esta proxima a

vencer.
Carpeta de registro de producto:

Llamamos asi a la forma de presentacion de la documentacion para el registro del
producto médico. En la carpeta debe constar toda la informacién solicitada para el registro. En
cada carpeta se pueden incluir hasta 20 productos a registrar con su respectiva

documentacién, perteneciendo todos a la misma “familia de productos”.
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Familia de productos:

Division de los productos en diferentes categorias, definidos por el decreto 165/99.

Tipo de productos:

Clasificacion de los productos en Equipos Médicos, dispositivos terapéuticos y reactivos
de diagnostico segun los decreto 165/99 y 3/2008.

Certificado de Registro y Autorizacion de venta de Productos Médicos.

Documento emitido por el Departamento de Tecnologia Médica, si del procedimiento de
registro no surgieran observaciones y que habilita la comercializacién del producto médico en
todo el territorio nacional. Dicho documento es requisito imprescindible para iniciar la

comercializacidon de los productos establecidos en el Decreto 003/008.
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Tramite de Registro

”

6.1. Etapas del tramite.

Flujograma

MESA DE
ENTRADA DET

Empresas adjuntan documentacidn
en caso de ser solicitada

(CERTIFICADO)
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INICIO DE TRAMITE DE REGISTRO DE PRODUCTO

Descripcion de las etapas del tramite de registro

A- REGISTRO PRIMERA VEZ

1. Pago de Arancel - para dar inicio al tramite la empresa habilitada debe pagar el costo del

registro del /los productos a registrar en el sector Tesoreria.
El arancel es de 25 unidades reajustables (UR) para la apertura de la familiay 5 UR por el
certificado de registro. Se abona un certificado por cada carpeta de registro. La carpeta es

sellada indicando fecha y monto

2. Presentacion de la documentacion - La documentacion para registrar el producto se
presenta en mesa de entrada del Depto de Evaluacion de Tecnologia (planta baja oficina 006).
Para que la carpeta sea admitida debe presentar:

e Constancia de pago del arancel ( mostrar la hoja sellada de la carpeta )

o certificado libre de venta ORIGINAL del producto emitido por el pais de origen y

fotocopia del mismo.

1- La empresa presenta la carpeta foliada con la documentacion de la Tabla 1 en Mesa de
Entrada del Depto de Evaluacién de Tecnologia
2-En Mesa de entrada:

i Recepciona la documentacion,

ii Verifica que se haya efectuado el pago del arancel.

iii. Corrobora que el CLV sea el original del producto a registrar, sellando la fotocopia
correspondiente como “copia fiel”

iv Asigna numero correlativo a la carpeta.

v. Ingresa los datos de la misma en una planilla de uso interno, (planilla “Tiempos”, que
permite ver la trazabilidad de la carpeta por el DET.)

vi. Se devuelve la carpeta inmediatamente a la empresa para que la guarde “en
custodia”

vii. La empresa sera contactada cuando se soliciten las carpetas a evaluar del mes de

presentacién (a menos que sea un producto clase de riesgo I)
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Tabla 1. Organizacion de la Documentacidon a presentar en la carpeta de REGISTRO

PRIMERA VEZ

EQUIPOS

DISPOSITIVOS

REACTIVOS

e nota dirigida al
ministro solicitando la
autorizacion para el

registro

¢ nota dirigida al
ministro solicitando la
autorizacion para el

registro

e nota dirigida al
ministro solicitando la
autorizacion para el

registro

1. Hoja de Datos de Ia

empresa. FO 13222-009

1. Hoja de Datos de Ia

empresa. FO 13222-009

1. Hoja de Datos de Ia
empresa. FO 13222-009

2. Nota de
Registro de Producto. Cada

solicitud de

carpeta puede tener un
maximo de 20 productos de
la misma familia por carpeta.

FO 13222-010

2. Nota de
Registro de Producto. Cada

solicitud de

carpeta puede tener un
maximo de 20 productos de
la misma familia por carpeta.

FO 13222-010

2. Nota de
Registro de Producto. Cada

solicitud de

carpeta puede tener un
maximo de 20 productos de
la misma familia por carpeta.

FO 13222-010

3. Formulario de registro del
producto médico especifico
segun se registre reactivos,
dispositivos o equipo médico.
FO 13222-006

3. Formulario de registro del

producto médico especifico

segun se registre reactivos,

dispositivos o equipo médico.
FO 13222-008

3. Formulario de registro del
producto médico especifico
segun se registre reactivos,
dispositivos o equipo médico.
FO 13222-007

4.Copia de certificado de

habilitacion de la empresa

4.Copia de certificado de

habilitacion de la empresa

4.Copia de certificado de

habilitacion de la empresa

5.Certificado Libre de Venta
(CLV)

representante de la autoridad

apostillado por el

sanitaria del pais de origen

del producto (Fotocopia)

5.Certificado Libre de Venta
(CLV)

representante de la autoridad

apostillado por el

sanitaria del pais de origen

del producto (Fotocopia)

5.Certificado Libre de Venta
(CLV)

representante de la autoridad

apostillado por el

sanitaria del pais de origen

del producto (Fotocopia)

6.Certificados de Calidad de
la fabrica de origen (ISO
13485)

6. Certificados de Calidad de
la fabrica de origen (ISO
13485)

6. Certificados de Calidad de
la fabrica de origen ( que
certifique
Directiva CE 98/79 o similar)

cumplimiento de

7.Informe Técnico /Manuales

7.Instrucciones de uso en

7.Inserto en espafol ( Art.
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en espafol 16 dec.

3/2008)

( Art.

espanol 16 dec.

3/2008)

( Art

16 dec. 3/2008)

8.Rotulo de origen
( art. 15, dec. 3/2008)

8.Rotulo de origen
(art. 15, dec. 3/2008)

8.Rotulo de origen
( art. 15, dec. 3/2008)

9.Rotulo local
( art. 15, dec. 3/2008)

9.Rotulo local
( art. 15, dec. 3/2008)

9.Rotulo local
( art. 15, dec. 3/2008)

10. Autorizacion de MIENMAR

10. Protocolo de esterilidad vy

10. Analisis del DLSP o BNS

fabricante especificando que
les autorizan a efectuar el

servicio técnico.

protocolo de trazabilidad.

Si emiten radiaciones | Validacion. de acuerdo al producto
ionizantes.
11. Nota de Ila Empresa|1ll .Dispositivos implantables

12.Declaraciones de Garantia
FO-13222-012

17.Restante

documentacion solicitada

documentacion solicitada

por el decreto

13.Declaracion de Servicio | 12.Analisis del Banco | Andlisis del DLSP o BNS de
Técnico Nacional de Sangre (si|acuerdo al producto
FO-13222-013 o corresponde, ej: bolsas de
FO-13222-014 sangre)
14.Declaraciones de
Repuestos
FO-13222-015
15.Capacitacion especifica de
quien efectuara el servicio
técnico
16. Plan de calibracién vy
mantenimiento (indicar
pagina del manual o}
presentarlo separadamente)
17.Restante 17.Restante

documentacion solicitada
por el decreto

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
Correo electrdnico: registro.tecnologia@msp.gub.uy



mailto:registro.tecnologia@msp.gub.uy

. IN 13222-xx

v MINISTEriO | pepARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA | Version: 03

de SALUD Manual de Registro de Productos Médicos I1=§cha: 2016

por el decreto 3/ 2008 3/ 2008
3/ 2008 Capitulos III y IV

CASO PARTICULAR REGISTRO PRIMERA VEZ PRODUCTO CLASE DE RIESGO I

Si el producto es clasificado como Clase I segun las Reglas de Clasificacion del Decreto
7/2001,
1) Completar y adjuntar a la carpeta el formulario FO-13222-011 Declaracion Clase I

2) Se retiene la carpeta para su posterior evaluacién devolviendo el CLV original

B- RENOVACION DE REGISTRO
Las carpetas de renovacién deben ser presentadas con anterioridad al vencimiento del registro
(Art. 11, Dec 3/2008). Para una mejor gestién interna, se debe entregar 15 dias a 1 mes
antes del vencimiento del registro.
Para que la carpeta sea admitida debe contar con:
e Constancia de pago del arancel ( mostrar la hoja sellada)
o certificado libre de venta ORIGINAL del producto emitido por el pais de origen y

fotocopia del mismo en la carpeta foliada.

1. Presentacion de la carpeta

Se presenta la carpeta foliada (y las carpetas de registros anteriores) con la documentacion
de la Tabla 1 en Mesa de Entrada. En la carpeta a renovacion el foliado debe continuar con

el numero de foja de la Ultima hoja de la carpeta anterior.

2. Recepcion de la documentacidn

-En mesa de entrada la administrativa:

i Recepciona la documentacion,

ii Verifica que se haya efectuado el pago del arancel.

iii. Corrobora que el CLV sea el original del producto a registrar y sella la fotocopia
correspondiente.

iv Se retiene la carpeta para su posterior evaluacion devolviendo el CLV original.
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Tabla 2. Organizacion de la documentacion a presentar en la carpeta de

RENOVACION DE REGISTRO

EQUIPOS

DISPOSITIVOS

REACTIVOS

e nota dirigida al
ministro solicitando la
renovacion del

registro

e nota dirigida al
ministro solicitando la
renovacion del

registro

e nota dirigida al
ministro solicitando la
renovacion del

registro

1. Hoja de Datos de Ia

empresa. FO 13222-009

1. Hoja de Datos de Ia

empresa. FO 13222-009

1 Hoja de Datos de Ia

empresa. FO 13222-009

2. Nota de
Registro de Producto.
FO 13222-014

solicitud de

2. Nota de
Registro de Producto.
FO 13222-014

solicitud de

2. Nota de
Registro de Producto.
FO 13222-014

solicitud de

3. Formulario de registro del
producto médico especifico
segun se registre reactivos,
dispositivos o equipo médico.
FO 13222-006

3. Formulario de registro del
producto médico especifico
segun se registre reactivos,
dispositivos o equipo médico.
FO 13222-008

3. Formulario de registro del
producto médico especifico
segun se registre reactivos,
dispositivos o equipo médico.
FO 13222-007

4. Copia de habilitacion de la

Copia de habilitacién de la

Copia de habilitaciéon de la

representante de la autoridad
sanitaria del pais de origen
del

fotocopia.

producto con su

representante de la autoridad
sanitaria del pais de origen

del producto y su fotocopia.

empresa empresa empresa
5. Certificado Libre de Venta|5. Certificado Libre de Venta |5. Certificado Libre de Venta
(CLV) apostillado por el|(CLV) apostillado por el|(CLV) apostillado por el

representante de la autoridad
sanitaria del pais de origen
del

fotocopia.

producto con su

6.Declaracién de historial de
del
producto en sus 5 afios de
18,

alertas y desempefio

registro.(Art. dec.

3/2008)

6. Declaracion de historial de
del
producto en sus 5 afios de
Art. 18,

alertas y desempefio

registro. dec.

3/2008)

6. Declaracion de historial de
del
producto en sus 5 afios de
(Art. 18,

alertas y desempefio

registro. dec.

3/2008)

7.Informe Técnico /Manuales

7.Informe Técnico

7.Inserto en espafiol
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en espafiol
8.Rotulo de origen 8.Rotulo de origen 7.Rotulo de origen
9.Rotulo local 9.Rotulo local 8. Rotulo local.

10. Autorizaciéon para la|10. Lotes comercializados los|9. Analisis del DLSP de
empresa de MIENMAR para |2 ultimos afios. acuerdo al producto vigente
productos emisores de

radiaciones ionizantes.

11. Nota de la Empresa|11.Anélisis del BNS de|Nota: En el caso de productos

fabricante especificando que|acuerdo al producto vigente |implantables tomar en cuenta

les autorizan a efectuar el los comunicados del afo
servicio técnico. 2007 respecto a la
trazabilidad

14.Declaraciones Jurada de
Garantia
FO-13222-012

13.Declaracion de Servicio

Técnico
FO-13222-013 o
FO-13222-014

14.Declaraciones de

Repuestos
FO-13222-015

15.Capacitacion especifica de
quien efectuard el servicio
técnico si el técnico es otro
diferente al del registro

original

16. Plan de calibracion vy

mantenimiento efectuado

Restante documentacion|Restante documentacion|Restante documentacién
solicitada por el decreto solicitada por el decreto solicitada por el decreto
3/ 2008 3/ 2008 3/ 2008
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Consideraciones generales en la presentacion de la documentacion

a. Las notas y declaraciones juradas deben estar firmadas por la Direcciéon Técnica. Deben
especificar fecha de efectuada y el nombre del producto en evaluacion.

b. NO SE ACEPTAN las carpetas para renovar con registro vencido. Deben ser presentadas
como productos nuevos (dec 3/08). No esta permitido adjuntar a la misma carpeta
productos nuevos para registrar.

c. A la documentacién presentada se puede solicitar documentaciéon adicional de acuerdo a la
evaluacioén de la misma

d. Luego de 90 dias sin solucidn a las observaciones, se devolveran a la empresa archivando

las actuaciones y deberan reiniciar el tramite de registro (dec 3/08).

3. Solicitud de la carpeta. Cuando corresponde la evaluacién, se comunica por mail a la
empresa para que concurra a la ventanilla 06 a entregar la carpeta con la documentacion
e Serecibe la carpeta
e Se registra fecha en planilla tiempos
e Se registra numero de carpeta y fecha en “cuaderno de ingreso de

carpetas”

4. Asignhacion -

El Jefe de registro asigna las carpetas a los técnicos para su evaluacion completando en Ia

“planilla tiempos” el nombre del técnico y la fecha de asignacién

5. Evaluacion Técnica - el técnico evalla la carpeta pudiendo:

o Emitir Observaciones - si la carpeta no cuenta con la documentacién requerida o la

misma no es congruente o no cumple con los requisitos se completa u formulario de
observaciones.
e Se adjunta la observacién a la carpeta foliada a continuacion

e Se registra la fecha en la planilla “tiempos”.
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e Se consigna la salida del DET en el “cuaderno de salidas de
carpetas”
e La carpeta es llevada a Mesa de Entrada DET,
e La administrativa da aviso a la empresa para el retiro de la misma.
Se devuelve a la empresa para dar respuesta a las observaciones
en un plazo de 90 dias.
e Aprobacion - En caso de no existir observaciones, el técnico

o completa la informacién sobre los productos en el Sistema de Registros
INTEGRADOC el cual le asigna un numero del registro a cada producto

o Sellay firma la carpeta

o Se registra en la planilla tiempos la fecha de aprobacion,

o Emite el certificado o lo deriva al administrativo para la emision de
certificado.

o Certificado y carpeta quedan para ser firmados por la Direccién

6. Respuesta a las Observaciones: La empresa presenta la respuesta a las observaciones
en mesa DET. Se recibe la carpeta
e Se registra fecha en planilla tiempos
e Se registra numero de carpeta y fecha en “cuaderno de ingreso de
carpetas”

e Se le devuelve al técnico para su evaluacion

7. Emision y firma de certificado — Cumplido los requerimientos la Direccién firma el

certificado de registro.

8. Devolucion de documentacion en custodia y entrega de certificado- aprobado el
registro la carpeta junto con el certificado pasa a mesa de entrada, de alli se da aviso a la
empresa para el retiro de la documentacidn, previo a esto se dejo registro en el cuaderno de
salidas del departamento.

En mesa de entrada cada vez que una carpeta o documento sale es registrado en una planilla
en la cual se deja el registro de la empresa, nimero de carpeta fecha y firma de quien la

retira.

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
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OTROS TRAMITES

MODIFICACIONES A UN PRODUCTO REGISTRADO

Si posteriormente a su registro, y estando éste vigente, se presentan modificaciones al
producto que no impliqguen un cambio en la denominaciéon, modelo o caracteristica principal
(ejemplo: nueva planta fabricante, modificaciones en el envase, nuevas indicaciones de uso
adicionales, incorporacion de accesorios, etc.) debera solicitarse una modificacién en el
registro.
Se debe presentar:
1- Nuevo CLV Original legalizado/apostillado (en el caso de cambio de origen o
fabricante)
2-Carpeta de registro con toda la nueva informacién foliada siguiendo la numeracion de
la carpeta original:
i. rotulados,
ii. insertos,
iii. manuales vy

iv. toda aquella documentacion que se hubiera visto afectada.

NOTA:

i) los cambios de modelo en Equipos Médicos no son modificaciones, se
deben registrar como equipos nuevos

iii) Las actualizaciones del software de aquellos equipos médicos registrados
deben presentarse como modificaciones o actualizaciones al registro del
equipos médico

iv) Las actualizaciones de software registrados se registran como
modificaciones si no implican un cambio en las funcionalidades del mismo

en cuyo caso pueden corresponder a un nuevo registro.

SOLICITUD DE INGRESO DE PRODUCTO NO REGISTRADO (USO COMPASIVO):

Es un tramite para ocasiones excepcional que efectlia un usuario cuando requiere de un
producto médico no registrado en el pais.

Los requerimientos se establecen en la resolucion 692 del 9/9/2013.

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
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Se debe completar el formulario PR.CMHWEB.02 vy el consentimiento informado.

El médico y la institucién quienes firman dicho formulario se hacen responsable del uso y de
los posibles efectos adversos que pueda sufrir el usuario como consecuencia.

Web: http://www.msp.gub.uy/marco-normativo/resoluci%C3%B3n-ministerial-para-el-

ingreso-al-pa%C3%ADs-de-medicamentos-de-uso-humano-y

SOLICITUD DE DESADUANAMIENTO:

Para producto en tramite de renovacion cuyo certificado de registro no se encuentra vigente y
requieren ingresar productos al pais,

Se debe tramitar por VUCE registrandose y completando el tramite en linea.

SOLICITUD DE CERTIFICADO NEGATIVO DE REGISTRO:

1) Se debe tramitar por VUCE registrandose y completando el tramite en linea.

2) En el caso que el negativo sea para presentar en licitaciones: presentar nota de solicitud de
negativo, detallando e producto, presentando folletos y adjuntando el pliego con el formulario
FO- 13222-016

SOLICITUD DE PRIORIZACION DE REGISTRO

Se puede solicitar una evaluacion prematura de la documentacidon para aquel caso que se
pretenda presentar el producto a una licitacion.

Se debe presentar:

-La carpeta del producto acompafada de:

-Nota de solicitud explicando la situacién

-Copia del pliego

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
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Direccién General de la Salud
ol Divisiéon Evaluacién Sanitaria
Ministerio Departamento de Evaluacion de Tecnologia FO-13222-
de SALUD Formulario de Solicitud de Registro de Productos
Solicitud de REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DATOS DE LA EMPRESA. RUT: { I
1.1. NOMBRE:
1.2 DIRECCION:
1.3. TEL /FAX:
1.4. CORREO ELECTRONICO (@):
1.5. NOMBRE (Propietario o apoderado):
1.6. CONSTANCIA DE REGISTRO DE LA EMPRESA (adjuntar copia) L]
1.7. NOMBRE DEL DIRECTOR TEQNICO:
1.8. REGISTRO DEL DIRECTOR TECNICO |N°:
TEL (D.T) :
1.9. FECHA DE VENCIMIENTO DE HABILITACION DE / /
EMPRESA e
PRODUCTO NUEVO FAMILIA I:]
RENOVACION
Por Empresa Director Técnico
USO MLS.P
Fecha de presentacion: Sello:
Fecha ESTUDIADO‘ ‘
OBSERVADO: SI D NOD
APROBADO D RECHAZADO D Fecha:
Tecnico actuante © wovvererersssisirararannss
La informacidn contenida en este documento al tener valor de DECLARACION JURADA, esta regida por lo dispuesto en el
Articulo 239 del cédigo Penal que reza: (Falsificacion ideoldgica por un particular) “El gue, con motivo del
otorgamiento o formalizacion de un documento pudblico, ante un funcionario pdblico, prestare una declaracion falsa
sobre su identidad o estado, 0 cualquier otra circunstancia de hecho serd castigado con 3 a 24
— meses de prision.
Mini Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
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Direccion General de la Salud
i |

J. Departamento de Evaluacion de Tecnologia

Ministerio NOTA DE SOLICITUD DE REGISTRO DE
de SALUD PRODUCTO

Montevideo, de

FO- 13222-

de

Ministerio de Salud Publica
Departamento de Tecnologia Médica
Director Ing. Rafael Alonso

De nuestra consideracién:

Por medio de la presente la empresa

r

Nro de habilitacion: solicita el registro y autorizacién de venta

de:

Nombre genérico |Marcas Origen Aplicacién o uso
del/los productos
a
registrar/renovar
en esa carpeta)

CLASE DE RIESGO
(dec. 7/2001)

Timbre
Firma del representante legal profesional

(+598) 1934-3026. Correo electronico: registro.tecnologia@msp.gub.uy

Mini
Corr

Firma del Director Técnico

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel.
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2E FO- 13222-001

VDR SATUD PONLICA ) . . . -
B Formulario de Solicitud de Registro de Equipo Médico

———————————————————————————————————————
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE EQUIPO MEDICO
Agradecemos NO modificar el formulario electronico Se debera presentar 1 formulario por cada equipo médico.

|Numero de habilitacién de la Empresa : RUT :

1. NOMBRE DEL PRODUCTO:

Nombre Tecnico |marca+modelo+nombre en el CLV
Marca

Modelo
Familia 1

2. NOMBRE Y DIRECCION DE LA/S PLANTA/S FABRICANTE/S (ORIGEN):
LUGAR 1: Nombre
Direccion

Pais

LUGAR 2: Nombre
Direccion

Pais

LUGAR 3: Nombre
Direccion

Pais

3. NOMBRE Y DIRECCION DE LUGAR O LUGARES DE PROCEDENCIA DEL PRODUCTO

LUGAR 1: Nombre
Pais

LUGAR 2: Nombre
Pais

LUGAR 3: Nombre
Pais

4. INDICACIONES DE USO: Se refiere al uso destinado del producto.

4.1- NOMENCLATOR: |
4.2-Clase de Riesgo I

5. ESTADO DEL EQUIPO: (marcar con una cruz)
Nuevo D Reciclado :

|5-1 EQUIPO RECICLADO: N° de serie I I

6. EQUIPO RECICLADO: DATOS DE LA EMPRESA QUE REALIZO EL RECICLADO
Nombre

Direccién
Pais

Director técnico

Marcar con una cruz (Propio) o el nombre de la empresa de servicio tecnico
7. SERVICIO TECNICO: PROPIO |:| TERCERIZADO |:|

7.1. SERVICIO TECNICO TERCERIZADO: DATOS DE LA EMPRESA
|N° habilitacion | |

Pagina 1 de 2

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
Correo electrdnico: registro.tecnologia@msp.gub.uy
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Nombre
Direccion
Director técnico

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA PARA EL REGISTRO:

|cocuMENTO

SI

NO

NoC

N° Folio

CLV

CERT. CALIDAD DEL FABRICANTE

CERT. CALIDAD DEL PRODUCTO

INFORME TECNICO

|FOLLETO

|MANUALES EN ESPAROL

INOTA AUTORIZACION FABRICANTE

IDECLARACION SERVICIO TECNICO

IDECLARACIDN GARANTIA

IDECLARACIDN REPUESTOS

IROTULADO ORIGEN

IROTULADO LOCAL

IROTULADO RECICLAJE

IPROT. DE RECICLAJE

IHISTORIAL DE USO (EQ. RECICLADO)

[HISTORIAL DE ALERTAS*

COMPROBANTE DE CAPACITACION

AUTORIZACION DE MIENMAR*

ANALISIS DE LATU*

|PLAN DE MANTENIMIENTO

9. COMENTARIOS

*SOLO EN RENOVACION

*SOLO SI LO REQUIERE
*SOLO SI LO REQUIERE

IN 13222-xx
Version: 03
Fecha: 2016
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FIRMA DIRECTOR TECNICO

ACLARACION DE FIRMA

Ministerio de Salud Publica. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA.

Av. 18 de Julio 1892. Planta Baja Of. 06. Tel-Fax (+598) 2402 80 32. Correo electronico: registro.tecnologia@msp.gub.uy
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% Departamento de Evaluacion de Tecnologia

|yt Formulario de Solicitud de Registro de Reactivo de Diagnéstico

FO- 13222-002

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE REACTIVO DIAGNOSTICO

Se debera presentar 1 formulario por CADA reactivo

Numero de Habilitacion de la Empresa :

1. NOMBRE DEL PRODUCTO:

Agradecemos NO meodificar el formulario electronico Se debera presentar 1 formulario por CADA reactivo

UM E
Comerci
al

Marca

Analito

coaigo

Familia |

2. NOMBRE Y DIRECCION DE LA/S PLANTA/S FABRICANTE/ES (ORIGEN):

LUGAR 1 Nombre

Direccion

Pais

LUGAR 2 Nombre

Direccion

Pais

LUGAR 3 Nombre

Direccion

Pais

3. NOMBRE Y DIRECCION DE LUGAR O LUGARES DE PROCEDENCIA DEL PRODUCTO

LUGAR 1 Nombre |

Pais 1

LUGAR 2 Nombre |

Pais 1

LUGAR 3 Nombre |

Pais 1

4. INDICACIONES DE USO: Se refiere al uso destinado del producto.

4.1- NOMENCLATOH

4.2-Clase de Riesgo |
5, DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA PARA EL RE(ETRO:
DOCUMENTO SI NO NoC N° Folio
CLV

CERT. CALIDAD DEL FABRICANTE
CERT. CALIDAD DEL PRODUCTO
INFORME TECNICO
INSERTO EN ESPANOL
ROTULO DE ORIGEN ESPANOL
ROTULO LOCAL
ANALISIS DLSP/BNS
HISTORIAL DE ALERTAS

6. FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO:
(por ejemplo: caja conteniendo 3 unidades)

7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 1

8. PRINCIPIO DE ENSAYO

9. CARACTERISTICAS DE LA PRUEBA:

10. COMENTARIOS

Especificidad: [ ] Sensibilidad Clinica: [ ]Sensibilidad Analitica C—

FIRMA DEL DIRECTOR TECNICO ACLARACION DE FIRMA

1934-3026.

Ministerio de Salud Piblica. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA.
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CERINTAL DR TROCTAY

Formulario de Solicitud de Registro de Dispositivos Terapéuticos

Departamento de Evaluacion de Tecnologia
= = FO- 13222-003

Numero de habilitacion de la Empresa :[

1. NOMBERE DEL PRODUCTO:

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE DISPOSITIVO TERAPEUTICO
Agradecemos NO modificar el formulario electronico Se debera presentar 1 formulario por cada dispositivo.

nomore
Tecnico

Marca

Modelo

Codigo

Familia |

2. NOMBRE Y DIRECCION DE LA/S PLANTA/S FABRICANTE/ES (ORIGEN):

LUGAR 1: Nombre

Direccion

Pais

LUGAR 2: Nombre

Direccion

Pais

LUGAR 3: Nombre

Direccion

Pais

3. NOMBRE Y DIRECCION DE LUGAR O LUGARES DE PROCEDENCIA DEL PRODUCTO

LUGAR 1: Nombre

Pais |

LUGAR 2: Nombre |

Pais |

LUGAR 3: Nombre |

Pais |

4, INDICACIONES DE USO: Se refiere al uso destinado del producto.

4.1- NOMENCLATOR: |

4.2-Clase de Riesgo | |

5. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA PARA EL REGISTRO:
DOCUMENTO SI NO NoC N° Folio

LV

CERT.DE CALIDAD DE FABRICANTE
CERT.DE CALIDAD DEL PRODUCTO
INFORME TECNICO:

ROTULO DE ORIGEN

ROTULO LOCAL

6. FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO:
(por ejemplo: caja conteniendo 3 unidades)

DECLARACION DE ALERTAS #SOLO EN RENOVACION
PROTOCOLO TRAZABILIDAD * *SOLO SI SON IMPLANTABLES
ANALISIS DEL LSP/BNS* *SI REQUIEREN

7.TIPO DE PRODUCTO: ESTERIL —1 NOESTERIL [ ]

8. PRODUCTOS ESTERILES:

REUTILIZABLE —1

DOCUMENTO SI NO NoC N° Folio |

PROTOCOLO DE ESTERILIZACION:

VALIDACION DEL PROCESO DE EST.:

CERTIFICADO DE ESTERILIDAD:

LOTES COMERCIALIZADOS (2 ultimos afos)

TEST DE ESTERILIDAD:

METODO DE ESTERILIZACION |

VIDA UTIL |

9. COMENTARIOS

FIRMA DEL DIRECTOR TECNICO

ACLARACION DE FIRMA

Ministerio de Salud Publi
Av. 18 de Julic 1892, Plantz Baja Of. 06. Tel-F

DEPARTAMENTC DE

VALUACION DE TECNOLOGIA.
{+598) 2402 80 32. Correo electrdnico: registro.tecnologiz@msp.gub.uy
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¥] Departamento de Evaluacion de Tecnologia
réné"gitfﬁ‘g Formulario de Declaracién Jurada
Garantia Pagina 1 de 1
Declaraciéon Jurada
Garantia
Montevideo, de 201

1. Garantia para el Equipo:

Fabricante

Marca

Modelo

2. Duracion de la Garantia

afios.

3. Condiciones de Uso de la Garantia

_ dela presente carpeta presentada a registro, y consta en la
__del manual de usuario (o en foja N° de esta carpeta)

Se detallan a fojas
pagina N°

4. Vida Util

La vida util del equipo esperada es de

Nombre Empresa

Nombre Director Técnico

Firma Director Técnico

La informacidn contenida en este documento al tener valor de DECLARACION JURADA, est3
regida por lo dispuesto en el Articulo 239 del cddigo Penal que reza: (Falsificacion
ideoldgica por un particular) "El que, con motivo del otorgamiento o formalizacion de un
documento publico, ante un funcionario publico, prestare una declaracidn falsa sobre su
identidad o estado, o cualquier otra circunstancia de hecho serd castigado con 3 a 24
meses de prision.

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel.
(+598) 1934-3026. Correo electronico: registro.tecnologia@msp.gub.uy
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Servicio Técnlico Proplo Pagina 1 de 1
Declaracién Jurada
Servicio Técnico Propio
Montevideo, de 201

1. El Servicio Técnico de Equipo:

Fabricante

Marca
Modelo
2. Sera realizado por el/los siguiente/s técnicos pertenecientes/s a la Empresa:

Nombre Técnico Cédula Identidad Fecha Nacimiento

Formacién (Titulo) ‘

Afio de Inicio en la Empresa

Afio de Inicio en la Reparacién de Equipamiento Médico

Certificaciones en Fojas ‘

Nombre Empresa

Nombre Director Técnico

Firma Director Técnico

Nombre Técnico Cédula Identidad Fecha Nacimiento

Formacién (Titulo)

Afio de Inicio en la Empresa

Afio de Inicio en la Reparacion de Equipamiento Médico

Certificaciones de capacitacion en Fojas:

Nombre Empresa

Nombre Director Técnico

Firma Director Técnico

La informacién contenida en este documento al tener valor de DECLARACION JURADA, estd
regida por lo dispuesto en el Articulo 239 del cddigo Penal que reza: (Falsificacion
ideoldgica por un particular) “El que, con motivo del otorgamiento o formalizacion de un
documento publico, ante un funcionario publico, prestare una declaracién falsa sobre su
identidad o estado, o cualquier otra circunstancia de hecho sera castigado con 3 a 24 meses
de prision.

Ministeric de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julie 1892. Tel. (+598) 1934-3026.
Correo electronico: registro.tecnologia@msp.gub.uy
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Y] Departamento de Evaluacién de Tecnologia
Ministerio F - i
ormulario de Declaracion Jurada
de SALUD o
Servicio Técnico Tercerizado Pagina 1 de 2
Formulario de Declaracién Jurada
Servicio Técnico Tercerizado
Montevideo, de 201
1. El Servicio Técnico del Equipo:
Fabricante
Marca
Modelo

2. Sera realizado por la siguiente Empresa

Nombre de la Empresa

N° de Registro

N° de Expediente de Registro de
Empresa de Service ( si estd en
tramite)

Propietario

Se presente la constancia de | (indicar cada foja donde se encuentran las constancias)
Capacitacién de Reparacion del
Equipo a Fojas

Empresa Responsable del Registro

Director Técnico

Firma

Timbre
Profesional

Empresa de Servicio Técnico

Director Técnico

Firma

Ministerio de Salud. DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA. Av. 18 de Julio 1892. Tel. (+598) 1934-
3026. Correo electronico: registro.tecnologia@msp.gub.uy
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La Empresa se compromete a brindar |a provisién de partes, repuestos y

accesorios originales por no menos de 5 afios a partir fecha de Discontinuacién del equipo

que se detalla a continuacion

Fabricante

Marca

Modelo

Nombre Empresa

Nombre Director Técnico

Firma Director Técnico

La informacién contenida en este documento al tener valor de DECLARACION JURADA, estd
regida por lo dispuesto en el Articulo 239 del cdédigo Penal que reza: (Falsificacion
ideologica por un particular) "El que, con motivo del otorgamiento o formalizacion de un
documento publico, ante un funcionario publico, prestare una declaracidon falsa sobre su
identidad o estado, o cualguier otra circunstancia de hecho sera castigado con 3 a 24
meses de prision.
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Montevideo, de 201

Ministerio de Salud Plblica
Departamento de Evaluacion de Tecnologia
Director Ing. Rafael Alonso

De nuestra consideracién:

Por la presente los abajo firmantes en caracter de representante legal vy direccion técnica de
@ EMPreSa: e , con NO de registro:........... declaran bajo
juramento que los productos que se solicita registro y y que se listan a continuacién:

RENOVACION NUEVO __
Nombre del/los productos a registrar/renovar en esa carpeta) Procedencia
Fabricante Marca Modelo Nombre

1. Se clasifican como CLASE I por la REGLA: __
descrita en el Decreto 7/001 del 10 de enero de 2001,

2. que se presenta la documentacién necesaria requerida para su evaluacién vy,

3. que serdan comercializados cumpliendo todos los requisitos establecides por las
normativas vigentes. Estando en conocimiente que el no cumplimiente de dichas
normativas implicara que se nos aplique las sanciones establecidas en las mismas.

,en base a la clasificaciéon

Firma Representante Legal Firma del Director Técnico

Timbre
Profesional

Aclaracion Aclaracion

La informacién contenida en este documento al tener valor de DECLARACION JURADA, estd
regida por lo dispuesto en el Articulo 239 del cddigo Penal que reza: (Falsificacion
ideolégica por un particular) "El que, con motivo del otorgamiento o formalizacién de un
documento publico, ante un funcionario publico, prestare una declaracion falsa sobre su
identidad o estado, o cualguier otra circunstancia de hecho sera castigado con 3 a 24
meses de prisién.
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ANEXO 2
REGLAS DE CLASIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS (PM)
(anexo 2 dec. 7/2001)

I. APLICACION

1. La aplicacion de las reglas de clasificacién se regira por la finalidad prevista de los
productos médicos.

2. Si un producto médico se destina a utilizarse en combinacidon con otro producto médico, las
reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por separado.

Los accesorios se clasificaran por si solos, por separado del producto médico con el que se
utilicen.

3. Los soportes informaticos (software) que sirvan para manejar un producto médico o que
tengan influencia en su utilizacién se incluirdn automaticamente en la misma categoria.

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

5. Si para el mismo producto médico son aplicables varias reglas teniendo en cuenta las
prestaciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las reglas que conduzcan a la
clasificacion mas elevada.

6. A los efectos de la aplicacion de la actual clasificacion de los productos médicos a las
Resoluciones aprobadas con anterioridad a este documento se procederad de la siguiente
forma:

a - Clase I anterior corresponde a la Clase I de este documento.

b - Clase II anterior corresponde a la Clase II de este documento.

¢ - Clase III anterior corresponde a las Clases III y IV de este documento.

II. REGLAS

1. Productos Médicos no invasivos

Regla 1
Todos los productos médicos no invasivos se incluirdan en la Clase I, salvo que sea aplicable

alguna de las reglas siguientes.
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Regla 2

Todos los productos médicos no invasivos destinados a la conduccién o almacenamiento de
sangre, fluidos o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion,
administracion o introduccion en el cuerpo entraran en Clase II:

a- si pueden conectarse a un producto médico activo de la Clase II o de una Clase superior;

b- si estan destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacion de sangre u
otros fluidos corporales o para el almacenamiento de drganos, partes de érganos o tejidos
corporales.

En todos los demas casos se incluiran en la Clase I.

Regla 3

Todos los productos médicos no invasivos destinados a modificar la composicion bioldgica o
guimica de la sangre, de otros fluidos corporales o de otros liquidos destinados a introducirse
en el cuerpo se incluirdn en la Clase III, salvo si el tratamiento consiste en filtracién,

centrifugacién o intercambios de gases o de calor, en cuyo caso se incluiran en la Clase II.

Regla 4

Todos los productos médicos no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada:

a- se clasificardn en la Clase I si estan destinados a ser utilizados como barrera mecanica,
para la compresion o para la absorcion de exudados;

b- se clasificaran en la Clase III si se destinan principalmente a utilizarse con heridas que
hayan producido una ruptura de la dermis y sélo puedan cicatrizar por segunda intencion;

c- se incluirdn en la Clase II en todos los demas casos, incluidos los productos médicos

destinados principalmente a actuar en el micro entorno de una herida.

2. Productos Médicos Invasivos

Regla 5

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

a- se incluiradn en la Clase I si se destinan a un uso transitorio;
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b - se incluiran en la Clase II si se destinan a un uso en corto plazo, salvo si se utilizan en la
cavidad oral hasta faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en una cavidad
nasal, en cuyo caso se incluiran en clase I;

c - se incluirdn en la Clase III 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 una
cavidad nasal, y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo caso se
incluiran en la Clase II.

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

médico activo de la Clase II o de una clase superior entrara en la Clase II.

Regla 6

Todos los productos médicos quirdrgicamente invasivos destinados a un uso transitorio
entraran en la Clase II salvo que:

a- se destinen especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracién cardiaca o del
sistema circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso se
incluiran en la Clase 1V;

b- sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso se incluiran en la Clase I;

c- se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso se
incluiran en la Clase III;

d- se destinen a ejercer un efecto bioldgico o a ser absorbidos totalmente o en gran parte, en
cuyo caso se incluiran en la Clase III;

e- se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de infusion, si ello
se efectla de manera potencialmente peligrosa teniendo en cuenta el modo de aplicacion, en

cuyo caso se incluiran en la Clase III.

Regla 7

Todos los productos médicos quirlirgicamente invasivos destinados a un uso a corto plazo se
incluiran en la Clase II salvo que tengan por finalidad:

a- especificamente, diagnosticar vigilar o corregir una alteracidon cardiaca o del sistema
circulatorio central por contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso se incluiran

en la Clase IV; o
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b- utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema nervioso central, en cuyo
caso se incluiran en la Clase 1V; o

c- suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso se incluiran en la
Clase III; o

d- ejercer un efecto bioldgico o ser absorbidos, totalmente o en gran parte, en cuyo caso se
incluiran en la Clase IV; o

e- experimentar modificaciones quimicas en el organismo salvo si los productos médicos se
colocan dentro de los dientes, o de administrar medicamentos, en cuyo caso se incluirdn en la
Clase III.

Regla 8

Todos los productos médicos implantables y los productos médicos invasivos de uso
prolongado de tipo quirurgico se incluiran en la Clase III salvo que se destinen:

a - a colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se incluiran en la Clase II;

b - a utilizarse en contacto directo con el corazdn, el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central, en cuyo caso se incluiran en la Clase 1V;

c - a ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso se
incluiran en Clase 1V;

d - a sufrir modificaciones quimicas en el organismo, salvo si los productos se colocan dentro
de los dientes, o a la administracion de medicamentos, en cuyo caso se incluiran en el Clase
V.

3. Reglas adicionales aplicables a los productos médicos activos.

3.Reglas Adicionales a de PM activos

Regla 9

Todos los productos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar
energia se incluirdn en la Clase II salvo si sus caracteristicas son tales que puedan 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 incluiran en la Clase III.
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Todos los productos médicos activos destinados a controlar o monitorear el funcionamiento de
los productos médicos terapéuticos activos de la clase III o destinados a influir directamente

en el funcionamientos de dichos productos se incluiran en la Clase III.

Regla 10

Todos los productos médicos activos con fines de diagndstico se incluiran en la Clase II:

a- si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los productos médicos cuya funcién sea la iluminacién del organismo del paciente en
el espectro visible;

b- si se destinan a crear una imagen "in vivo" de la distribucién de farmacos radiactivos;

c- si se destinan a permitir un diagnostico directo o la vigilancia de procesos fisioldgicos vitales
a no ser que se destinen especificamente a la vigilancia de pardmetros fisiolégicos vitales,
cuando las variaciones de esos parametros, por ejemplo las variaciones en el funcionamiento
cardiaco, la respiracion, la actividad del sistema nervioso central, puedan suponer un peligro
inmediato para la vida del paciente, en cuyo caso se incluirdn en la Clase III.

Los productos médicos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a
la radiologia con fines diagndsticos y terapéuticos, incluidos los productos para controlar o
monitorear dichos productos, o que influyan directamente en el funcionamiento de los

mismos, se incluiran en la Clase III.

Regla 11.

Todos los productos médicos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias al organismo, o a extraerlos del mismo, se incluiran en la Clase
II, a no ser que ello se efectie de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo que se trate y el modo de aplicacion, en cuyo

caso se incluiran en la Clase III.

Regla 12

Todos los demas productos médicos activos se incluiran en la Clase I.

4. Reglas especiales

Regla 13
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Todos los productos médicos que se incorporen como parte integrante una sustancia que, si se
utiliza independientemente, podria considerarse como un medicamento que pueda ejercer
sobre el cuerpo humano una accidon accesoria a la de los productos médicos, se incluiran en la
Clase 1V.

Regla 14

Todos los productos médicos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencién de la
transmisién de enfermedades transmisibles por contacto sexual se consideraran productos de
la Clase III, a menos que sean productos médicos implantables o invasivos de largo plazo en

cuyo caso se incluiran en la Clase 1V,

Regla 15

Todos los productos médicos destinados especificamente a uso de desinfeccién, limpieza,
enjuague o, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se incluiran en la Clase III.
Todos los productos médicos que se destinen especificamente a la desinfeccion de productos
médicos se incluiran en la Clase II.

La presente regla no se aplicara a productos destinados a la limpieza de productos médicos,

gue no sean lentes de contacto, mediante accion fisica.

Regla 16
Los productos médicos no activos destinados especificamente al registro de imagenes

radiograficas de diagndsticos se incluiran en la Clase II.

Regla 17
Todos los productos médicos elaborados utilizando tejidos animales o derivados de los mismos
qgue hayan sido transformados en inertes se incluirdn en la Clase IV, excepto en los casos en

que los productos estén destinados a entrar en contacto Unicamente con piel intacta.

Regla 18

No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas para sangre se incluiran en la Clase III.
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DEFINICIONES ( Anexo dec 7/2001)

Las definiciones siguientes se aplican exclusivamente a este documento, pudiendo tener

distinto significado en otro contexto.

Importador: persona juridica, publica o privada, que desarrolla la actividad de ingresar

a un Estado Parte productos médicos fabricados fuera del mismo.

Instrumento quirdrgico reutilizable: Instrumento destinado al uso quirlrgico para
cortar, perforar, aserrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pinzar o realizar cualquier
otro procedimiento similar, sin estar conectado a ningin producto médico activo, y que

puede volver a ser utilizado una vez efectuados todos los procedimientos apropiados.
Operador: persona que desarrolla actividades utilizando un producto médico.

Orificio del cuerpo: cualquier abertura natural del cuerpo humano, incluyendo la

cavidad ocular o cualquier abertura artificialmente creada tal como un estoma.
Plazo: Transitorio: Hasta 60 minutos de uso continuado

Corto Plazo: Hasta 30 dias de uso continuo.

Largo Plazo: Mayor que 30 dias de uso continuo.

Producto médico: producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicaciéon médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a
la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién o anticoncepcion y que no utiliza
medio farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién principal en

seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcidn, por tales medios.

Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada
por el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversion de esta energia. No
se consideraran productos meédicos activos, los productos médicos destinados a
transmitir, sin provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros
elementos de un producto médico activo al paciente.

Producto médico activo para diagndstico: cualquier producto médico activo, utilizado
aisladamente o en combinacién con otros productos médicos, destinados a proporcionar
informaciones para la deteccion, diagndstico, monitoreo o tratamiento de las
condiciones fisiolégicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado

aisladamente o en combinacidon con otros productos médicos, destinado a sustentar,
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modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o deficiencia.

Producto médico de uso Unico: cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagndstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente
una vez, segun lo especificado por su fabricante.

Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencion quirudrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencion. También se considerard asimismo producto implantable cualquier
producto médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano
mediante intervencién quirdrgica y a permanecer alli después de dicha intervencién a
largo plazo.

Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del
cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie
corporal.

Producto médico quirirgicamente invasivo: producto invasivo que penetra en el interior
del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de una

intervencion quirurgica.
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