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ACTA PARA PRE-EVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
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{ REGISTRO NUEVO . RENOVACION CAMBIO POST-REGISTRO
PRIMERA PREEVALUACION b SEGUNDA PREEVALUACION o=
CODIGO DEL TRAMITE Detallar Referencia del tramite | FECHA DE PRESENTACION Seleccione la fecha
NOMBRE COMERCIAL: Escribir el Nombre Comercial del Producto
FABRICANTE: Escribir el nombre del fabricante i PAIS DE ORIGEN: | Seleccione el pais de fabricacion
DISTRIBUIDORES: Escribir el nombre del o los distribuidores autorizados
NOMBRE DEL REGISTRADOR: Detallar el nombre del registrador
ITEM CRITERIO S NO NA

Presenta el expediente completamente engargolado, con pestafias que permitan identificar rapidamente los
1 documentos y completamente foliado. Estas pestafias no deben desprenderse con facilidad del | ---- @ ---- @ -
expediente.

2 Presenta Original (hoja rosada) y fotocopia del recibo de pago del tramite. (Ver Nota 1)

Presenta muestra del producto segun presentacion comercial de su empaque secundario. (Con vencimiento
minimo equivalente al 80% de su vida util)

Presenta Carta Oficial de Presentacion del expediente y Formato Oficial de Solicitud segun versién del afio
4 en curso, generado por el sistema Karplus, sellado y firmado por el regente y el representante legal del | ---- @ ---- = -
fabricante respectivamente.

5 Presenta copia simple de Licencia Sanitaria vigente del o los distribuidores autorizados por el fabricante.

Presenta copia simple de Carta de Aprobacion emitida por la Seccion de Asesoria Juridica (SAJ) de la ANRS,
6 del poder o autorizaciéon de importacion, distribucién y comercializacion otorgado por el titular del productoa | ---- | ---- | ----
favor de la empresa distribuidora en Nicaragua.

Presenta copia simple de carta de Aprobacién emitida por la Seccién de Asesoria Juridica (SAJ) de la ANRS,
7 del Poder de Representacion Legal otorgado por el Titular del producto a favor de la persona natural o juridica | ---- | === | ----
gue los represente en Nicaragua.

Presenta copia simple de Aprobacion emitida por la Seccion de Asesoria Juridica (SAJ) de la ANRS, del Poder
8 otorgado por el Titular del producto o representante legal del fabricante o Titular en Nicaragua a favor del | ---- | - | ----
profesional sanitario, para efectos de realizar gestiones y tramites de registro de Dispositivos Médicos.

Presenta Certificado de Libre Venta (CLV) vigente, 0 su equivalente, este certificado debe ser emitido por la
autoridad competente del pais fabricante, o una autoridad de referencia regional segun OPS/OMS, en original
0 copia razonada por notario publico, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccion autenticada por
notario publico, apostillado o Consularizado y Legalizado. (Ver notas 2 — 4)

Presenta Certificado 1SO 13485, o Certificado de producto emitido con base a la norma ISO vigente, en su
10 | edicion mas actualizada, en original o copia razonada, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccion. = ---- | ---- | ----
(Ver notas 2,5y 6)

Si el producto es un equipo o un dispositivo electrénico, o un dispositivo que funciona conectado a una fuente
11  de electricidad. Presenta Certificado de Seguridad Eléctrica IEC, UL, CSA o equivalente, en original o copia | ---- | -——- | ----
razonada, en espafiol 0 acompafiado de su respectiva traduccion. (Ver Nota 5)

Presenta Certificado CE en original o copia razonada, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccion,
12 | apostillado o consularizado y legalizado, segun la regulacién vigente de dispositivos médicos y dispositivos @ ---- | ---- | ----
médicos de diagnostico invitro. Aplicado obligatoriamente a fabricantes de la Unién Europea. (Ver Nota 4)

En el caso de manufacturador por contrato, presenta copia simple de aprobacién emitida por la Seccién.de
13 | Asesoria Juridica (SAJ) de la ANRS, del contrato de manufactura o acuerdo de calidad entre el propietario’del* " -scbsinoi. LR
producto y el manufacturador.

14 ' Presenta la siguiente documentacion técnica del producto

Presenta Estudio de Estabilidad en idioma espafiol, o copia del original acompafiado de su respectiva
14.1 | traduccion al espafol que soporte la vida Util declarada en caso de que el producto declare fecha' 'de " #--- | --—- | -
vencimiento. Aplicable a Registro Nuevo

Presenta Metodologia de esterilizacidn para el caso de dispositivos médicos cuya presentacion es estéril en
14.2 | idioma espafiol, o copia del original acomparfiado de su respectiva traduccion al espafiol. Aplicable a Registro | ---- | --—- | ----
Nuevo que declare presentacion estéril.

14.3 Presenta Copia de los informes de validacion del proceso de esterilizacion o calibracion del dispositivo, segun =~
) corresponda. (Ver Nota 7)

Presenta Método de analisis validado: informe del estudio de validacién de los ensayos para los reactivos de

144 diagnastico In Vitro (IVD)

Presenta metodologia analitica de Control de Calidad del producto terminado con sus especificaciones de
14.5 | calidad. Aplicable a productos que requieren Analisis ante la Direccion de Laboratorio de Control de | - @ - @ -
Calidad de la ANRS.

Si el producto contiene inserto, manual o instructivo de uso. Presenta muestra del documento en idioma

148 espariol en el expediente.
14.7 Presenta Informe de Evaluacion Clinica que demuestren su calidad, eficacia y seguridad. Aplicablea =
; Registro Nuevo (Ver nota 8)
Presenta estudios de Biocompatibilidad*** (ver nota) que demuestren su calidad; eficacialy seguridad, en caso
14.g dequelasolicitud corresponde a un dispositivo medico invasivo y no invasivo que entre encontactode manera

temporal o permanente con el paciente (implantable, inyectable o qunrurglco mvaswo)TAleca”ﬁ@ ng;stro DE LIBERTA
Nuevo E LIBER

14.9 Presenta Método de desecho o disposicion final del dispositivo médico emitido por el fabricanta - - BN RO RETROCEDER

Presenta Declaracion Oficial en original donde se establezca que el“prodiictono ha ‘suffido ninguna
15 | modificacion desde su registro, en idioma espafiol 0 acompafiado de su‘respectiva traducmon apostiladoo | ---- | - 1 -
Consularizado/Legalizado. Aplicable a Renovacion de Registro Sanitario. CON DIGNIDAD |

16 Presenta fotocopia simple del Registro Sanitario anterior. Aplicable a Renovacidnde R_e_zg_tgtro; Sanitarioy/o ;.
Cambio Post-Registro.

17  Carta explicativa del requerimiento del cambio. Aplicable para Cambios Post-registro.

Presenta Programa detallado de tecnovigilancia a ser implementado por el fabricante para dar seguimiento a
18 | reclamos, alertas sanitarias, reacciones adversas, eventos o incidentes adversos ya sean leves o graves, | ---- | - | ----
retiro del mercado de productos con fallas de calidad o retirados por alguna de las situaciones descritas

soMos CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
UEBLO DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS
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ACTA PARA PRE-EVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

{ REGISTRO NUEVO . RENOVACION CAMBIO POST-REGISTRO
PRIMERA PREEVALUACION b SEGUNDA PREEVALUACION o=
CODIGO DEL TRAMITE Detallar Referencia del tramite ¢ FECHA DE PRESENTACION Seleccione la fecha
NOMBRE COMERCIAL: Escribir el Nombre Comercial del Producto
FABRICANTE: Escribir el nombre del fabricante i PAIS DE ORIGEN: | Seleccione el pais de fabricacion
DISTRIBUIDORES: Escribir el nombre del o los distribuidores autorizados
NOMBRE DEL REGISTRADOR: Detallar el nombre del registrador
ITEM CRITERIO Sl NO NA

anteriormente, indicando el responsable de ejecutar dicho programa en el pais. en idioma espafiol. Aplicable
a Registro Nuevo

Documento Legal emitido por la autoridad competente del pais de origen que soporte cambio en Razén Social
19 | de fabricantes legales, manufacturadores, titulares, entre otros en idioma espafiol o acompafiado de su
respectiva traduccion, apostillado o Consularizado/Legalizado. Aplicable a Cambio Post-Registro
Presenta Etiquetas y empaques originales o proyectos de etiquetas y empaques de las presentaciones del
producto a registrar, conforme el formato de solicitud y el Certificado de Libre Venta.

20

Notas:

Nota 1: Debera anexar Hoja Rosada cuando el pago se realice en la Caja Central del Minsa; y en caso de que el pago se haya hecho en linea debera presentar una copia
dentro del expediente y una copia adjunta.

Nota 2: Los Certificados de Libre Venta (CLV) que no declaren fecha de vencimiento se reconocera una validez de 2 afios contado a partir de su fecha de emision y de 3 afios
para el caso del ISO 13485.

Nota 3: La obligatoriedad del Certificado FDA es aplicable solo a productos fabricados en Estados Unidos.

Nota 4: Los Certificados FDA y CE para los Dispositivos Médicos fabricados en paises que no corresponden a Estados Unidos en el caso del primero o pertenecen a la Unién
Europea en el segundo caso se consideran como Certificaciones de Calidad.

Nota 5: Se deberan presentar debidamente apostillados o en su defecto Consularizado/Legalizado cuando el Certificado 1ISO, IEC, o sus equivalentes plenamente demostrables
no dispongan de medios de verificacién (cédigos en paginas web, cédigos de barra o0 QR) para revisar su autenticidad.

Nota 6: Todo fabricante que presente Certificado ISO 13485 emitido por un organismo de certificacién, con acreditacion reconocida por MDSAP, esta exento de presentar los
requisitos del numeral 12, incisos a, b, c, d, e, f. del capitulo 6 de la Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense (NTON) 24001:2023 Tecnologia de la salud. Dispositivos médicos.
Requisitos para el Registro Sanitario, o segun se establezca en la Resolucién Administrativa N° 0006/2024: Lineamiento para la aplicacion de las buenas practicas de utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos en Nicaragua

Nota 7: Cuando el método de esterilizacion se realice con 6xido de etileno, deben adjuntarse los resultados de andlisis de trazas post esterilizacion

Nota 8: Para el caso de productos fabricados y comercializados en paises con Autoridades reguladoras de referencia, se aplicara el Lineamiento para la aplicacion de las
buenas practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos en Nicaragua, para la excepcion
de la presentacién de esos estudios.

Nota 9: Para el caso de productos fabricados y comercializados en paises con Autoridades reguladoras de referencia, se aplicara el Lineamiento para la aplicacion de las
buenas practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos en Nicaragua. Para la excepciéon
de la presentacién de esos estudios.

Nota 10: Los Dispositivos Médicos presentados a tramite de registro sanitario en todos sus tipos que se someteran a Andlisis de Control de Calidad ante la Direcci6n de
Laboratorio de Control de Calidad de la ANRS bajo la modalidad de primera importacién para registro nuevo o vigilancia para renovacion se regira‘porlo establecido en la
Resolucion Administrativa N° 0029/2024 : Guia para el desarrollo del programa de vigilancia de mercado para el seguimiento de la calidad de productos regulados por la ANRS
en toda la cadena de suministros.

OBSERVACIONES: Escriba el rechazo o cualquier informacion relevante a ser tomada en consideraciion

Otras Consideraciones:

1. Para cambios post registro se aplicaran los puntos de evaluacién de acuerdo con el tipo de cambio de conformidad con lo establecido en el Capitulo 9 de la
NTON 24001.

2. La presente guia puede sufrir modificaciones por causa de actualizaciones, por lo que anualmente o cada vez que se actualice se pondra a disposicion de los
usuarios. Los puntos que especifiquen el tipo de trdmite solo son aplicables a ese tipo de tramite.

3. Para cambios Post-Registro se aplicaran los puntos de evaluacion de la guia de acuerdo con el tipo de cambio conforme lo establece la NTON 24001.

4. Una vez aprobada la Pre-evaluacion la Direccion de Dispositivos Médicos emitira resultado de la evaluacion en un plazo no mayor de 60 dias habiles para registro
nuevo, 40 dias habiles para renovacion y 20 dias habiles para Cambios Post-Registro.

5. De existir rechazo en evaluacion, a partir de la fecha que se presenta el complemento o correccidn, la Direccién de Dispositivos Médicos emitira resultado de la
evaluacion en un plazo no mayor de 15 dias habiles. Esto aplica por cada vez que se rechace la solicitud en evaluacién, siempre y cuando no proceda baja de
tramite.

6. Los tiempos para presentar correcciones o complementos en evaluacién, asi como el nimero méaximo de oportunidades por el tramite efectuado se rige segin lo
definido en el numeral 2 y 5 del capitulo 7 de NTON 24001.

RESULTADO DE LA PREEVALUACION: CUMPLE O NO CUMPLE O

Si el resultado es No Cumple el usuario tiene hasta el selecciones una fecha para presentar nuevamente su soI|c1tud De Io contrarlo se le dard de baja al mismo y
se debera reiniciarlo. v
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EN FUERZA INSOBORNABLE, EN SOL DE LIBERTAI
EN LUCHA INCLAUDICABLE, EN NO RETROCEDER !
CON DANIEL Y EL FRENTE

Nombre del Evaluador

FIRMA/SELLO DEL EVALUADOR FIRMA/FECHA/SELLO DEL REGISTRADOR

soMos CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
UEBLO
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