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Gobierno de Reconciliacidn
y Unidad Nacional
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Managua 27 de abril de 2016
REF: MS-DGRS-MLRG-2026-04-16

CIRCULAR
A : Representantes de Laboratorios Fabricantes Nacionales.
Distribuidoras, Importadoras Y Comercializadoras de Dispositivos

Médicos.
Registradores de Dispositivos Médicos Asociados e* Indep ndientes.

DE : Lic. Martha Ligia Rosales Granera /4?4ﬂ1£?%j’;
Directora General de Regulacidn Sanytaria

REF : Abajo detallado

Estimados Usuarios:

Pocr medio de 1la Presente el Departamento de Dispositivos Médicos,
dependencia de la Direccién General de Regulacién Sanitaria les comunica que
en cumplimiento a la Norma 064 “Norma de Registro de Dispositivos Médicos”,
la cual expresa en la pagina 19 inciso B lo siguiente:

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
T PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS:

b. “E1 expediente debe presentarse con toda la documentacidn en idioma
espafol, foliado, libre de enmiendas, borrones y debidamente engargolado,
separando los documentos con pestarias debidamente rotuladas.”

Por tanto, se hace de su conocimiento que es obligatoria la presentacién del
expediente del Producto que. se va a registrar para su debida evaluacién
debidamente engargolado y con pestafias de identificacién correctamente
rotuladas segun lo estipula la Normativa vigente.

No se aceptara la presentacidén del expediente, si éste no se encuentra cocmo
esté indicado en la Normativa vigente.

Sin mas a que referirme, me suscribo.

Ge Lic. Bayron Medrano Lépez Resp. Departamento de Regulacidédn de Dispositivos Médicos
Archivo.
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FAMILIA  MINISTERTO DE SALUD
55€$€}§§§}3§§§§%§3 Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn Palacios,

Costado ceste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua.
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