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CIRCULAR
A : Representantes de Laboratorios Fabricantes Nacionales.
Distribuidoras, Importadoras y Comercializadoras de Dispositivos
Médicos. .
Registradores de Dispositivos Médicos Asoclados AT ientes.
DE : Lic. Martha Ligia Rosales Granera T

_(.

Directora General de Regulacién Sanitar 'a
REF : Abajo detallado
Estimados Usuarios:

por medio de la Presente el Departamento de Dispositivos Médicos les
comunica que en cumplimiento a la Norma 064 “Norma de Registro de
Dispositivos Médicos”, es obligatoria la presentacidn de muestra(s) del
Producto que se va a registrar para su debida evaluacién. No se aceptara la
presentacién del expediente, si éste no viene acompafiado de las muestras
correspondientes.

La cantidad de muestra que se entregara para el registro debe ser segun la
presentacién(es) comercial (es) a ser registrada(s) y que esté declarada en
el Certificado de Libre Venta (CLV) presentado.

Se exceptian actualmente de muestras de manera exclusiva los equipos
biomédicos y reactivos de laboratorio clinico.

En el caso que el producto’ a registrar requiera analisis por parte del
laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud, avocarse al mismo
para las indicaciones correspondientes de las cantidades de muestras que se
requieran para el analisis y la documentacidén a presentar. Las cuales no
corresponden a las que se deben presentar en el Departamento de Dispositivos
Médicos.

Sin mas a que referirme, me suscribo.

Cc. Dra. Sonia Castro Gonzalez Ministra de Salud
Lic. Bayron Medrano Loépez Resp. Dpto. de Dispositivos Médicos
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