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RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° 02/2020

MARTHA LIGIA ROSALES GRANERA, Directora General de Regulacidn
Sanitaria, en uso de las facultades que me confiere la Ley N° 290, “Ley
de Organizacidén, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”,
publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, numero 102 del tres de Junio
del afio mil novecientos noventa y ocho; Decreto N° 25-2006, “Reformas
y Adiciones al Decreto N° 71-98, Reglamento de la Ley N° 290, “Ley de
Organizacidén, Competencia vy Procedimientos del Poder Ejecutivo”,
publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, numeros 91 y 92 del once y
.doce de Mayo de afio dos mil seis respectivamente; la Ley N° 423 “Ley
General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, numero 91
del diecisiete de Mayo del afio dos mil dos; Decreto N° 001-2003,
“Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en “La Gaceta”,
Diario Oficial, numeros 07 y 08 del diez y trece de Enero del afio dos
mil tres respectivamente;

CONSIDERANDO
I

Que es deber del Estado a través del Ministerio de Salud, dar
cumplimiento al mandato Constitucional consagrado en la Constitucidn
Politica de Nicaragua en su Art. 59, el gue en sus partes conducentes
establece gue.. Los nicaraglienses tienen derecho, por igual, a la salud.
El Estado establecerd las condiciones bésicas para su promocidn,
proteccidén, recuperacidén y rehabilitacidén. Los ciudadanos tienen la
obligacién de acatar las medidas sanitarias que se determinen.

ITI
Que la Ley No. 290, “Ley de Organizacidén, Competencia y Procedimientos
del Poder Ejecutivo”, en su Art. 26 literal f) dispone que al Ministerio
de Salud le corresponde: Formular y proponer las reglas y normas para
controlar la calidad de la produccién y supervisién de importacién de
medicamentos, cosméticos, instrumental, dispositivos de uso médico vy
equipo de salud de uso humano.

IIT
Que la Ley N 423 “Ley General de Salud” en el Art. 4 Rectoria determina
que: Corresponde al Ministerio de Salud como ente rector del Sector,
coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular,
ordenar y vigilar, las acciones;en salud sin perjuicio de las funciones
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que deba ejercer frente a las instituciones que conforman el sector
salud, en concordancia con lo dispuesto en disposiciones legales
especiales.

Iv

Que la Ley N° 423, “Ley General de Salud” en el Art. 62 partes
conducentes establece que: ... . Las personas naturales o juridicas
que importen, fabriquen, vendan, distribuyan, suministren o reparen los
productos mencionados en los incisos anteriores (que incluye Equipo
Médico y Dispositivo Médico) serdn responsables, de gue éstos relnan la
calidad y requisitos técnicos que sirvan al fin para el cual se usan y
que garanticen la salud de los pacientes, de los profesionales y/o
técnicos que utilicen o manejen.

Las actividades de importacidn, fabricaciédn, comercializacidén vy
suministro, inclusive en forma de donacidén de una institucidn extranjera
requerirdn de la autorizacién, del Ministerio de Salud, asi como del
cumplimiento de los regquisitos que éste pueda sefialar para salvaguardar
la salud de las personas.

v
Que el Decreto N° 001-2003 Reglamento de la Ley N° 423, “Ley General de
Salud” en el Art. 314 dispone: Todos los materiales de reposiciédn
periddica, oOrtesis, protesis, instrumentos, equipos odontoldgicos vy
equipo médico deben tener registro sanitario en el MINSA para su
importacidén, exportacidn, distribucidédn y comercializacidn.

VI

Que el Decreto N° 001-2003 Reglamento de la Ley N° 423, “Ley General de
Salud” en el Art. 321 dispone: La dependencia correspondiente del MINSA
administrara el registro de los productos mencionados en este capitulo,
para lo cual se definirdn los requisitos y procedimientos.

~ VII

Que la Norma - 064 “Norma para el Registro de Dispositivos Médicos”
aprobada mediante Acuerdo Ministerial N° 144 - 2011 de fecha 05 de mayo
del 2011, estipula en el numeral romano VII Disposiciones Generales
numeral 1), que: Las importadoras o distribuidoras deben cumplir con
los requisitos establecidos en la presente norma para realizar el
registro de los dispositivos médicos de acuerdo a la clasificacién de
riesgo, previo al ingreso al pais para su comercializacién vy
distribucidn. ' = :
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VIII

Que la Norma - 064 “Norma para el Registro de Dispositivos Médicos”
aprobada mediante Acuerdo Ministerial N° 144 - 2011 de fecha 05 de mayo
del 2011, estipula en el numeral romano VII Disposiciones Generales
numeral 2), que: La fabricacidn, importacidn, comercializacidn,
distribucién de los dispositivos médicos, poseen un mecanismo de
registro el cual es regulado por el Ministerio de Salud.

IX

Que la Norma - 064 “Norma para el Registro de Dispositivos Médicos”
aprobada mediante Acuerdo Ministerial N° 144 - 2011 de fecha 05 de mayo
del 2011, estipula en el numeral romano VII Disposiciones Generales
numeral 3) que: Los propiletarios de los establecimientos proveedores de
servicios de salud deben garantizar que los dispositivos médicos que
utilizan se encuentren debidamente registrados.

POR TANTO, ESTA AUTORIDAD

RESUELVE

PRIMERO: Aprobar el Procedimiento para la realizacidén de 1la pre-
evaluacién de tramites ante el Departamento de Regulacidn de
Dispositivos Médicos, aplicable al registro sanitario de los
dispositivos médicos en todas sus modalidades (Inscripciédn,
renovacién o cambios post-registro) y la Guia para
preevaluacién de expedientes para tramite de registro de
Dispositivos Médicos, los cuales forman parte integrante de
la presente Resolucidén Administrativa como anexo I y II
respectivamente.

SEGUNDO: Se establece el horario de admisién y revisién de solicitudes
a preevaluarse de lunes a viernes de 8 a 12 del mediodia en
;1a,recepcién de la Direccidén General de Regulacién Sanitaria.

TERCERQi Se désigna al Departamento de Regulacidén de Dispositivos
i Médicos para que dé a conocer la presente Resolucién
- Administrativa a los fabricante de dispositivos médicos
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Nacionales, Distribuidoras e Importadoras de Dispositivos
Médicos, Registradores Asociados e Independientes, que
realizan tramites o procedimientos de registro sanitario de
dispositivos Médicos, debiendo publicar el “Procedimiento
para la realizacidén de la preevaluacidén de tramites ante el
Departamento de Regulacidén de Dispositivos Médicos” y la “Guia
para preevaluacién de expedientes para tramite de registro de
Dispositivos Médicos”, en la pagina Web (www.minsa.gob.ni)
del Ministerio de Salud.

CUARTO: La solicitud gue no sea aprobada en preevaluacién no sera
admitida para evaluaciédn. De no cumplir aplicara lo
establecido en los puntos 11 y 12 del Anexo I.

QUINTO: La presente Resolucidén entrard en vigencia a partir del lunes
4 de mayo del presente afio 2020.

Comuniquese la presente, a cuantos corresponda conocer de la misma.

Dado en la ciudad de Managua, a los 27 dias del mes de abril del afio
dos mil veinte.

CRISTIANA,f SOCIALISTA, SOLIDARIA!
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ANEXO I
DE RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 02/2020

PROCEDIMIENTO PARA LA REALIZACION DE LA PRE-EVALUACION DE
TRAMITES ANTE EL DEPARTAMENTO DE REGULACION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS.

1. El registrador deberd presentarse en el horario establecido para
someter su solicitud a ser preevaluada, puede presentar méximo 5
solicitudes por dia, independientemente de las marcas gue represente.

2. El registrador deberd anotarse en el libro de Control de
preevaluacidén dispuesto en la recepcidn para tal £fin. Teniendo el
registrador a anotarse una uUnica vez por dia.

3. El registrador deberd de encontrarse personalmente en la Direccidn
General de Regulacién Sanitaria.

4. Si el analista designado para la revisidén de las solicitudes llama
al registrador y este no se encuentra en la Direccidédn General de
Regulacién Sanitaria por estar realizando otras diligencias, perdera su
cupo de forma automética. Por lo que deberd regresar al dia hébil
siguiente para pasar nuevamente.

5. Un registrador deberd anotarse personalmente en el libro de Control
para tener derecho a presentar sus solicitudes, en casoc de ser anotado
por un tercero, perderé& su cupo del dia.

6. El analista recibird y efectuard la preevaluacidn uUnicamente con
el registrador, si éste se presenta acompafado, sus acompafiantes deberan
esperar en la las sillas de espera de recepciédn.

-~ jTodoé los registradores deberdn respetar las normas de
‘comportamieﬁto y'respeto’hacia el analista que efectua la preevaluacidn,
V% demésyregiStradores préSentes. En caso de no hacerlo se cancelara su
upo del dla y no se admltlra su solicitud.

«my.@ S i e.%%x

MINISTERIO DE SALUD
F&E&ELE% Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn Palacios,

% Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua. Pagina I de V
Y C@E‘iﬁﬁi@gge PBX (505} 22647730 - 22647630 ~ Web www.minsa.gob.ni

«;,g%?% ,«e@g&m»%
&&&%&ﬁ ; ‘&g%$éww6£%&,¢%£?




8. Solo se admitirdn para evaluacién las solicitudes que hayan

cumplido la preevaluacidn.

S. Las solicitudes sometidas a preevaluacidn tendran 2 oportunidades
de ser presentadas.

10. El registrador contara con un tiempo maximo de 20 dias habiles
para presentar nuevamente una solicitud que haya sido rechazada en la

primera preevaluacién.

11. Si no cumple en la segunda presentacidén o la solicitud la presentd
posterior a la fecha limite establecida en la primera pre-evaluacidn.
El registrador deberd de reiniciar el trédmite, cancelando nuevamente el
arancel correspondiente al trémite a efectuar, vy actualizando toda
documentacidédn vencida o que requiera actualizaciodn.

12. Si después de la efectuada la revisidén correspondiente a una
preevaluacidén, y la misma es rechazada, y el registrador insiste en
radicarla para evaluacidn, la misma serd dada de baja automdticamente,
y el registrador deberd de reiniciar su tramite.

13. No se admitiradn solicitudes para preevaluacidn presentadas después
del horario establecido en la Resolucidn.

14. Si la solicitud es aprobada el evaluador le adjuntard la guia de
preevaluacién firmada y sellada al expediente y posteriormente 1lo
trasladara al é&rea de evaluacidn para continuar con el curso del
tramite. ‘

15. E1 presente  procedimiento puede sufrir modificaciones
posteriormente por efecto de actualizaciones, para lo cual de forma
periddica se*pondré‘de forma anual a disposicién del publico el mismo
1~jUth con la guia de preevaluacién en caso de ser actualizada.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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ANEXO II DE RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 02/2020

GUIA PARA PREEVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO NUEVO : RENOVACION S G i CAMBIO POST-REGISTRO

PRIMERA PREEVALUACION - . SEGUNDA PREEVALUACION

CODIGO DEL TRAMITE | FECHA DE PRESENTACION

NOMBRE COMERCIAL:

FABRICANTE:

PAIS DE ORIGEN

DISTRIBUIDORES

ITEM

CRITERIO

ST NO N/A

1

Presenta el expediente completamente engargolado, con pestafias que permitan
identificar rédpidamente los documentos y completamente foliado

Presenta fotocopia del recibo de pago del tramite que corresponda con el
nombre comercial del producto a tramitar, y copia de Recibo de pago de Andlisis
en caso de que el producto aplique andlisis de Control de Calidad en el
Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos (LNCCM) (segundo
pago no aplica a todos los productos actualmente).

Presenta muestra del producto segun presentacidén comercial de su empaque
secundario

Presenta Carta Oficial de Presentacién del expediente y Formato Oficial de
Solicitud segun versidén del afio en curso, correctamente llenado, sellado y
firmado por el regente vy el representante legal respectivamente

Presenta copia simple de Licencia Sanitaria vigente del o los distribuidores

Presenta copia simple de Carta de Aprobacidén Departamento de Regulacién de
Dispositivos Médicos, para la carta o poder de Distribucidn

Presenta copia simple de carta de aprobacién del Departamento de Regulacidn
de Dispositivos Médicos, del representante legal del fabricante en Nicaragua

En caso de gue el tramite no lo realice el regente sanitario: presenta copia
simple de aprobacién del Departamento de Regulacidén de Dispositivos Médicos,
a poder para registrar

Presenta copia Notariada por abogado y notario publico de Titulo Profesional
del registrador, debidamente inscrito ante el Ministerio de Salud

10

Presenta Certificado de Libre Venta emitido en el pais de origen del producto,
en original o copia razonada, vigente, en espafiol o acompafiado de su
respectiva traduccién, apostillado o Consularizado y Legalizado.

11

Presenta Certificado ISO 13485 edicidén més actualizada, en original o copia
razonada, vigente, en espafiol o acompafiado de su respectiva traduccién,
apostillado o Consularizado y Legalizado.

12

Si el producto es un equipo, o un dispositivo que funciona conectado a una
fuente de electricidad. Presenta Certificado de Seguridad Eléctrica IEC, UL
o CSA, en original o copia razonada, en espafiol o acompafiado de su respectiva
traduccién, apostillado o Consularizado/Legalizado.

13

Presenta algun Certificado Internacional tipo TV, FDA o CE, en original o
copia razonada, en espafiol .o acompanado de su respectiva traduccién,
apostillado.o Consularlzado/LegallzadQ

14

Presenta declarac1on jurada en original o copia razonada, en espafiol o
acomparnado “iges su respectlva traduccidn, apostillado o
Consularlzado/Legalizado.

15

Presenta documentacion técnica del producto

Halsfl

;Presenta'Estudlo de Estabilidad en idioma espafiol, o copia del original

'de su respectlva traduccidén al espafiol que soporte la wvida util

‘declarada en caso que el producto declare fecha de vencimiento.

15.2

81 la solicitud corresponde a un registro nuevo de un producto que declara

presentac1on esterll Presenta Metodologia o procedimiento de esterilizacion

1apllcado al producto en idioma espafiol, o copia del original acompafiado de su

respectiva traduccioén al espanol
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GUIA PARA PREEVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO NUEVO i RENOVACION - %CAMBIO POST-REGISTRO
PRIMERA PREEVALUACION i SEGUNDA PREEVALUACION
CODIGO DEL TRAMITE . FECHA DE PRESENTACION
NOMBRE COMERCIAL:
FABRICANTE:
PAIS DE ORIGEN
DISTRIBUIDORES
ITEM CRITERIO ST NO N/A
15.3 Presenta metodologia analitica de Control de Calidad del producto terminado
con sus especificaciones de calidad
15.4 Si el producto contiene inserto, manual o instructivo de uso. Presenta muestra
del documento en idioma espafiol en el expediente.
15.5 Presenta estudios clinicos que demuestren su calidad, eficacia y seguridad en
caso que la solicitud corresponde a un registro nuevo de un producto de nivel
IIT o IV
15.6 Presenta estudios de biocompatibilidad gque demuestren su calidad, eficacia y

seguridad, en caso que la solicitud corresponde a un registro nuevo de un
producto de nivel III o IV ya sea implantable o inyectable.

16 Si la solicitud es una renovacién. Presenta declaracién jurada en original
donde se establezca que el producto no ha sufrido ninguna modificacién desde
su registro, en idioma espafiol o acompaniado de su respectiva traduccién,
apostillado o Consularizado/Legalizado.

17 Si la solicitud es una renovacidén presenta fotocopia simple del Registro
Sanitario anterior.
18 Presenta declaracién del listado de paises donde se ha comercializado el
producto
19 Presenta programa de Tecnovigilancia (reporte de fallas de calidad, alertas,
reclamos, devoluciones, retiros de mercado) en idioma espafiol
20 Presenta etiquetas y empagques originales o artes de etiquetas y empaques del
producto.
Observaciones:
Notas:

—

Los puntos que no especifican si es aplicable a registro nuevo, renovacién o cambio, son aplicables
a los tres tipos de trémites segun corresponda.

2. Los puntos que especifiquen el tipo de trémite, solo son aplicables a ese tipo de tramite.

3. Para cambiocs post- reglstro se apllcaran los puntos de evaluacidén de la guia del Anexo II de acuerdo
al tipo de cambio.

A. Péra Cambiosko adiéién de distribuidor: se aplicarédn los puntos 1,2,4,5,6,7 y 8 de la guila.
B, Para}éambio en razén sgcial del titular, fabricante real o fabricante legal del registro: se

aplicaran todos. los ‘puntos: donde deberd presentar actualizados los documentos legales vy

Certlflcados de Calldad con, asi como informacién técnica que se afectada por el cambio con la

nueva razén sociall

 ,C;5 Para ‘adicién de cédiébs,‘ referencias, modelos o presentacidén al registro sanitario: se
‘aplicarénylés puntos 1,2,3,4,5,6,8, 10, 12 y 19.

" Para actualizacién o modificacién de informacién técnica: se aplicardn 1los puntos

D
1,2,3:4, 5 6,8, mas los puntos cor?espondlentes a los documentos afectados por el cambio.
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GUTA PARA PREEVALUACION DE EXPEDIENTES PARA TRAMITE DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO NUEVO ; RENOVACION i : { CAMBIO POST-REGISTRO

PRIMERA PREEVAiUACION SEGUNDA PREEVALUACION

CODIGO DEL TRAMITE . FECHA DE PRESENTACION

NOMBRE COMERCIAL:

FABRICANTE:

PAIS DE ORIGEN

DISTRIBUIDORES

ITEM CRITERIO CETTTRS T NA

E. Para ampliacién de vida ttil del producto: se aplicarén los puntos 1,2,3,4,5,6,8 y 14.1 de la
guia.

F. Para cambios en las artes o empaques: se aplicaran los puntos 1,2,3,4,5,6,8 yl9 de la guia.

4. La presente guia puede sufrir modificaciones por causa de actualizaciones, por lo que anualmente o
cada vez que se actualice se estard poniendo a disposicidén de los usuarios.

RESULTADO DE LA PREEVALUACION i CUMPLE | : NO CUMPLE

Si el resultado es No Cumple el usuario tiene hasta el

para presentar nuevamente su solicitud. De lo contrario se le dara de baja al mismo y se deberd
reiniciarlo

'FIRMA/SELLO DEL EVALUADOR ) FIRMA/FECHA/SELLO DEL REGISTRADOR
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