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INTRODUCCION

Esta guia tiene como objetivo proporcionar una estructura y orientacion para la
evaluacién de reposicibn de certificado de regisiro sanitario, certificado de
renovacion de registro ¢ autorizacién de modificacion post-registro de dispositivos
meédicos. La evaluacion de estas solicitudes es un proceso que garantiza la

reposicion de registro sanitario de Dispositivos Médicos.

Esta guia proporcionara una vision general de los pasos y requisitos necesarios para
evaluar adecuadamente las solicitudes de reposicion de certificado de registro
sanitario, certificado de renovacion de registro o autorizacion de modificacion post-
registro de dispositivos médicos de Dispositivos Médicos asegurande que se
cumplan los estandares y regulaciones establecidos.

La evaluacion de las solicitudes reposicidbn de solicitudes de reposicidn de
certificado de registro sanitario, certificado de renovacion de registro o autorizacion
de modificaciéon post-registro de dispositivos medicos debe realizarse de manera
rigurosa y objetiva para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos para
un buen funcionamiento del establecimiento.

A lo largo de esta guia, se abordaran los diferentes aspectos que deben tenerse en
cuenta durante la verificacion de las solicitudes, incluyendo los requisitos técnicos.
Es fundamental que el Director especifico de Dispositivos Médicos cuente con los
conocimientos y competencias necesarios para llevar a cabo una evaluacion
exhaustiva y precisa. Esta guia servira como una herramienta de apoyo para
garantizar una evaluacion efectiva y eficiente, promoviendo la transparencia y la
confianza en el proceso de autorizacion de reposicion de solicitudes de reposicidn
de certificado de registro sanitario, certificado de renovacion de registro y
autorizacion de modificacion post-registro de dispositivos médicos.
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1. OBJETIVO
1.1. GENERAL

Estandarizar el procedimiento para otorgar la reposicién de solicitudes de reposicion de
certificado de registro sanitario, certificado de renovacion de registro o autorizacion de
modificacion post-registro de dispositivos médicos, verificando que cumplan con los
requisitos establecidos en las regulaciones vigentes.

1.2. ESPECIFICOS

Definir los pasos a seguir para otorgar la reposicién de Certificado de Registro Definir
los pasos a seguir para otorgar la reposicion de certificado de registro sanitario,
certificado de renovacion de registro o autorizacion de modificacion post-registro de
dispositivos médicos.

Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos para la reposicion de certificado
de registro sanitario, certificado de renovacion de registro o autorizacién de modificacion
post-registro de dispositivos meédicos.

Otorgar la reposicién del certificado de registro sanitario, certificado de renovacion de

registro o autorizacion de modificacién post-registro de dispositivos médicos

ALCANCE
Abarca desde el ingreso de la solicitud, hasta la reposicion de certificado de registro
sanitario, certificado de renovacién de registro o autorizacién de modificacion post-

registro de dispositivos médicos.

REQUISITOS PREVIOS
Recibo oficial de caja en concepto de reposicion de certificado de registro sanitario,
certificado de renovacion de registro o autorizacion de modificacion post-registro de

dispositivos médicos.
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DEFINICIONES

Certificado de Registro Sanitario: Documento publico expedido por la Autoridad

Nacional de Regulacion Sanitaria ANRS, previo el procedimiento tendiente a verificar el

cumplimiento de los requisitos legales, técnicos, clinicos y de calidad establecidos en la

norma NTON 24001, el cual faculta a una persona natural o juridica para fabricar,

comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un

Dispositivo Médico.

Documento: Datos que poseen significado y su medio de soporte (puede ser en papel,

digital, escaner o una combinacion de éstos).

Reposicion: accion de solicitar reposicion certificado de registro ya autorizada sin

ninguna modificacién para mantener la legalidad y continuidad operativa del dispositivo

médico.

Usuario: Persona natural o juridica que efectla tramites ante la ANRS.

SIGLAS

ANRS: Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria

DM: Dispositivos Médicos
CRS: Certificado de Registro Sanitario

BASE LEGAL

Ley N° 423 General de Salud y su Reglamento

NTON 24001:2023 Tecnologia de la salud. Dispositivos médicos. Requisitos para el

Registro Sanitario

Ley No. 1068 “Ley Creadora de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria”

Resolucidon Ministerial N° 347-2023 “Lista actualizada de pago por servicios que presta

el Instituto de Investigacion en Salud (INIS), SILAIS y las instancias de la Autoridad

Nacional de Regulacién Sanitaria”.
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- Resolucién 347-2023 “Lista actualizada de pago por servicios que presta el Instituto de
Investigacion en Salud (INIS) antes CNDR, SILAIS y las instancias de la Autoridad
Nacional de Regulacion Sanitaria”

7. DESARROLLO O CONTENIDO
Presentar carta de solicitud para Recibo oficial de caja en concepto de reposicion de
certificado de registro sanitario, certificado de renovacién de registro o autorizacion de

modificacion post-registro de dispositivos médicos.

7.1 REQUISITOS
Recibo oficial de caja en concepto de reposicién de certificado de registro sanitario,
certificado de renovacion de registro o autorizacion de modificacién post-registro de
dispositivos médicos.
Formato Oficial de Solicitud de Reposicion de Certificado de Registro Sanitario

7.2 PASOS
Recibo oficial de caja en concepto de reposicion de certificado de registro sanitario,
certificado de renovacion de registro o autorizacién de maodificacién post-registro de
dispositivos médicos.

PASO 1: PRESENTAR LA SOLICITUD REPOSICION DE CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

- El usuario debera presentar Recibo oficial de caja en concepto de reposicién de
certificado de registro sanitario, certificado de renovacion de registro o autorizacion de
modificacion post-registro de dispositivos médicos.

- Sila solicitud es rechazada, debera realizar nuevamente el proceso.

- Si la solicitud ha sido debidamente verificada y aprobada se emitira reposicion de

certificado de registro sanitario.
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PASO 2: OBTENCION DE REPOSICION DE CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

- Firmar copia reposicion de certificado de registro sanitario.

PASO 3: PLAZO DE RESOLUCION
El plazo del proceso para la obtencion reposicion del certificado de registro sanitario
de Dispositivos Médicos sera de:

- Para tramite de evaluacion y emision: 10 dias habiles.

3.1 OBTENCION DE INFORMACION

- Autoridad Nacional de Regulacidn Sanitaria (ANRS) / Direccion de Dispositivos
Médicos.

- A través del correo electronico: dismed@minsa.gob.ni

- Al teléfono: 2264 7630. Extension 1300.
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ANEXOS
DOCUMENTO ADJUNTO
Resolucion 347-2023 “Lista actualizada de pago por servicios que
presta el Instituto de Investigacién en Salud (INIS) antes CNDR, 2023
RM-347-

SILAIS v las instancias de la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria”

Aranceles_0.pdf

NTON 24001:2023 Tecnologia de la salud. Dispositivos médicos.
Requisitos para el Registro Sanitario

Documento de
Acrobat

Formato Oficial de Solicitud de reposicion de Certificado de Registro
Sanitario

™
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LEY 1068: Ley creadora de la Autoridad Naciona! de Regulacién
Sanitaria

Ley 1068.pdf
Resolucién 347-2023 “Lista actualizada de pago por servicios que
presta el Instituto de Investigaciéon en Salud (INIS) antes CNDR, . 2023

SILAIS y las instancias de la Autoridad Nacional de Regulacion
Sanitaria”

Aranceles_0.pdf
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