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Visto, el Expediente N° DIGEMID20240000366, que contiene el Memorandum N°
D001918-2024-DIGEMID-MINSA y la Nota Informativa N° D000372-2024-DIGEMID-MINSA
de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas; y, el Informe N° D000832-
2024-OGAJ-MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, senalan que la salud es condicidn indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la
salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es
competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos vy
establecimientos farmacéuticos; y su articulo 4 dispone que el Sector Salud estd
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él
y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha
Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y
evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevencion y
control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y
buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno;
asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision
de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre otras,




Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el numeral 3 del articulo 4 de la citada Ley define al dispositivo médico como
cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro,
aplicativo informatico, material u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante
para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacion, para uno 0 mas de los

siguientes propésitos especificos: a) Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o

alivio de una enfermedad; b) Diagnéstico, monitoreo, alivio 0 compensacién de una lesion;
¢) Investigacién, reemplazo, modificacidn o soporte de la anatomia o de un proceso
fisioldgico; d) Soporte 0 mantenimiento de la vida; e) Control de la concepcién; vy, f)
Desinfeccion de dispositives médicos; .

Que, la Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo N°
001-2012-SA, que modifica articulos del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

dispone que la comercializacion de plantas medicinales de uso tradicional y otros recursos
de origen natural de uso medicinal que se ofrezcan con referencia a propiedades
terapéuticas, diagnésticas y preventivas, asi como los productos homeopaticos vy
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, se rigen por lo establecido en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos. Farmacéuticos y Afines,

aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, en lo que corresponda, hasta la aprobacion .

de su regulacién complementaria;

Que, de conformidad con el articulo 1 del Decreto Ley N° 25909, concordante con el
articulo 4 del Decreto Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de
Economia y Finanzas, puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir
o impedir el libre flujo de mercancias mediante [a imposicién.de tramites, requisitos o
medidas de cualquier naturaleza que afecten las importaciones o exportaciones y, por ende,
son nulos todos los actos que contravengan esta disposicion, debiendo aprobarse
unicamente mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Economia y
Finanzas;

Que, el numeral 3 del articulo 12 de la Decisién 827 de la Comunidad Andina,
Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacién de:reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y a nivel comunitario, establece que los Paises Miembros notificaran a través de la
Secretaria General de la Comunidad Andina los proyectos de Reglamentos Técnicos y de
procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como los proyectos de actualizacion
(revisiones o modificatorias) de los mismos que pretendan adoptar, concediéndose, como
minimo, un plazo de sesenta (60) dias calendario antes de su publicacién oficial para que
los Paises Miembros o cualquier interesado puedan presentar por escrito sus
observaciones, ya sea por medio fisico o electrénico, preferentemente a través del Punto
de Contacto del Pais Miembro que notificé el Proyecto de Reglamento;

Que, lo antes mencionado guarda relacion con el articulo 7 del Decreto Supremo N°
149-2005-EF, que dicta disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio en el ambito de bienes y Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios, en el ambito de servicios, de la OMC, modificado por Decreto Supremo N° 068-
2007-EF, que refiere que, mediante Resolucion Ministerial del sector correspondiente, los
proyectos de Reglamentos Técnicos y las medidas adoptadas que afecten el comercio de
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bienes y servicios deben publicarse en el Diario Oficial El Peruano o en la pagina web del
sector que los elabore. Tratandose de publicacion en la pagina web, la Resolucion
Ministerial debe indicar obligatoriamente el vinculo electronico correspondiente. El proyecto
de Reglamento Técnico debe permanecer en el vinculo electronico por lo menos noventa
(90) dias calendario, contados desde la publicacion de la Resolucién Ministerial del sector
correspondiente en el Diario Oficial El Peruano;

Que, de otro lado, conforme al articulo 84 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del Ministerio
de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que
hace referencia la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Es la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial,
responsable de proponer la regulacién y normar dentro de su ambito, asi como de evaluar,
ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a io establecido en la Ley N° 29459;

Que, con el documento del visto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas propone la publicacién del proyecto de Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos de diagndstico in vitro, en el marco de las
normas supranacionales y acuerdos vinculados a la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC);

- Estando a lo propuesto por la Direccion General de Medicamentos, Insumos vy
Drogas;

Con el visado de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del
Instituto Nacional de Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria
General y del Despacho Viceministerial de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la funcidn rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504,



Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control
de las enfermedades; y el Reglamento de Organizacidn y Funcianes del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos
Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-2017-SA,; |

SE RESUELVE: | |

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General efectde la publicacion del proyecto de Re'glamento para el registro,
control y wgllancua sanitaria de los dispositivos médicos de dlagnosllco in vitro, del proyecto
de su exposicion de motivos y del proyecto de Decreto Supremo|que lo aprueba, en la sede
digital del Ministerio de Salud (https://www.gob.pefinstitucion/minsa/normas-legales), a
efecto de recibir las sugerencias, comentarios o recomendamones de las entidades
publicas o privadas, y de la ciudadania en general, a traves del correc electrénico:
webmaster@minsa.gob.pe, durante el plazo de noventa (90) dias calendario, contados a
partir del dia siguiente de la publicacion de la presente Resolucién Ministerial en el Diario
Oficial El Peruano.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
la recepcién, procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se
presenten, asi como la elaboracién de la propuesta final del Reglamento.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud
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REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

TITULO |
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto

El objeto del presente Reglamento es establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Ley), regulando el registro y contro! y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro, incluyendo a sus accesorios, basados en el cumplimiento de la
seguridad y desempefio de los mismos, a fin de asegurar [a proteccién de la salud publica.

Cuando se haga referencia a la palabra “dispositivo(s)” en el presente Reglamento, se refiere
al(a los) dispositivo(s} médico(s) de diagnéstico in vitro y sus accesorios.

Articulo 2.- Finalidad

La finalidad del presente Reglamento es salvaguardar la salud de las personas, garantizando
que los dispositivos sean seguros y se desempefen de acuerdo a su uso previsto definido por
el fabricante.

Articulo 3.- Defin’i‘ciones

Para efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes definiciones:

1. Accesorio: Todo articulo que, si bien no es en si mismo un dispositivo, esta previsto por
su fabricante a ser usado junto con uno o varios dispositivos particulares para permitir
especificamente que éste (estos) se usen de acuerdo con su(s) uso(s) previsto(s) o para
ayudar especifica y directamente a la funcionalidad médica del(de los) dispositivo(s) en
términos de su(s) uso(s) previsto(s).

2. Accién correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad detectada u ', o
otra situacién no deseada. R

3. Accién correctiva de seguridad en campo: Accién tomada por el fabricante para
reducir el riesgo de muerte o deterioro grave del estado de salud asociado con el uso
del dispositivo.

4. Accién preventiva: Accion para eliminar la causa de una potencial no conformidad u
otra situacion no deseada.

5. Advertencia: Declaracion que alerta a los usuarios sobre una situacién que, si no se
evita, podria generar peligros u otras consecuencias adversas graves por el uso de un
dispositivo.

6. Agente transmisible: Agente capaz de transmitirse a otra persona, como una
enfermedad transmisible, infecciosa o contagiosa.

7. Beneficio clinico: Todo impacto positive de un dispositivo relacionado con su funcién,
como a de deteccién, seguimiento, diagndstico o ayuda al diagnéstico de pacientes, o
un impacto positivo en a gestion del paciente o en la salud publica.

8. Buenas practicas de manufactura para dispositivos: Conjunto de requisitos que
deben cumplir los fabricantes para sus actividades de disefio y fabricacion de los
dispositivos, con la finalidad de que estos cumplan con la calidad del dispositivo.
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9. Calibracién: Operacion que, bajo condiciones especificadas en un primer paso,
establece una relacion entre los valores cuantitativos con incertidumbres de medicién
proporcionadas por los calibradores y las correspondientes indicaciones de medicién con
las incertidumbres de medicién asociada y, en un segundo paso, usa esta informacion
para establecer una relacion para obtener un resultado de la medicion a partir de una
indicacion.

10.Calibrador: Material de referencia de medicién usado en la calibraciéon de una prueba,
un instrumento o un sistema de diagnostico in vitro.

11.Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos.

12.Caracteristica: Rasgo diferenciador del dispositivo. Las caracteristicas pueden ser:
Fisicas, ergondmicas y funcionales, entre otras.

13.Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el area técnica de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), encargada de vigilar la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y usan en el pais, y de
coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

14. Certificado de libre venta: Documento emitido por la autoridad competente del pais de
origen o exportador que certifica que un dispositivo es comercializado libremente y, por
ende, esta autorizado por la autoridad reguladora correspondiente. También
denominado certificado de libre comercializacién.

15.Certificado de registro sanitario: Documento otorgado por Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), que faculta a la
drogueria que no es titular del registro sanitario, para la importaciéon, almacenamiento,
distribucidn, comercializaciéon, promocion, dispensacion, expendio ¢ uso de un
dispositivo ya registrado, debiendo mantener las condiciones en las que el dispositivo se
encuentra autorizado.

16.Ciclo de vida: Todas las fases de la vida de un dispositivo, desde la concepcién inicial
hasta el desmantelamiento final y la eliminacion.

17.Cluster: Dispositivo médico de diagnéstico in vitro que se compone de una serie de
reactivos de diagnéstico in vitro o articulos, que son:

a) Del mismo fabricante;
b) De la misma clasificacién (ya sea solo Clase | o sélo Clase II); y,
¢} De una metodologia de prueba comun y misma categoria IVD CLUSTER.

18.Compatibilidad: Capacidad de un dispositivo, incluido el software, cuando se usa
conjuntamente con uno ¢ varios dispositivos de acuerdo con su uso previsto, para:
a) Desempeniarse sin perder ni comprometer la capacidad de hacerlo segin lo previsto;
ylo,
b) Integrar y/u operar sin necesidad de modificacién o de adaptacion de ninguna parte de
los dispositivos combinados; y/o,
¢) Ser usados conjuntamente sin conflictofinterferencia o reacciéon adversa.

19.Contraindicacién: Elemento del etiquetado que describe situaciones, como
poblaciones de pacientes, razones médicas o condiciones clinicas, en las que no se
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debe usar el dispositivo porque el riesgo de uso claramente supera cualquier posible
beneficio.

20.Control y vigilancia sanitaria: Actividades llevadas a cabo y las medidas adoptadas
por la autoridad reguladora para comprobar y garantizar que los dispositivos en el
mercado cumplen con los requisitos establecidos en el presente Reglamento y no ponen
en peligro la salud, la seguridad o cualquier otro aspecto de |la proteccién del interés
publico.

21.Correccion: Accion para eliminar una no conformidad detectada

22.Daiio: Lesion o perjuicio para la salud de las personas, o perjuicio para la propiedad o
el medio ambiente.

23.Declaracion de conformidad: Documento emitido por el fabricante en el cual declara
que el(los) dispositivo(s) cumple(n) con los requisitos regulatorios para el otorgamiento
del registro sanitario.

24.Desempeiio analitico: Capacidad de un dispositivo para detectar o medir un analito en
particular.

25.Desempeiio clinico de un dispositivo médico de diagnéstico in vitro: Capacidad de
un dispositivo de producir resultados que se correlacionan con una condicién clinica
particular o un proceso o estado fisiolégico o patoldgico de acuerdo con la poblacién
objetivo y el usuario previsto.

26.Desempeiio de un dispositivo médico de diagndstico in vitro: Capacidad de un
dispositivo para alcanzar el uso previsto indicado por el fabricante. Comprende el
desemperio analitico y, cuando corresponda, el desempenio clinico, para respaldar el
uso previsto del dispositivo.

27.Determinacion del beneficio-riesgo: Es el andlisis de todas las evaluaciones de
beneficio y riesgo de posible relevancia en el uso del dispositivo conforme al uso previsto
declarado por el fabricante.

28.Dispositivo de un solo uso: Todo dispositivo previsto a ser usado durante un,
procedimiento Unico. : -

L

29.Dispositivo médico de diagndstico in vitro: Todo dispositivo que es un reactivo,
producto reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento, aparato, pieza de -
equipo, software o sistema, usado solo o en combinacion, previsto por el fabricante a ser
usado in vitro para el analisis de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, Unica o principalmente con el fin de proporcionar la

siguiente informacién:

a) Relativa a un proceso o estado fisioldgico o patoldgico;

b) Relativa a deficiencias congénitas fisicas o mentales;

¢) Relativa a la predisposicion a una condicion médica o enfermedad;

d) Para determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores;
e) Para predecir la respuesta o reaccion al tratamiento;

f) Para establecer o monitorear las medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideran también dispositivos médicos de diagndstico
in vitro.

30.Dispositivo para autoexamen: Todo dispositivo previsto a ser usado por una persona
lega, que es quien se encarga de recoger los datos o la muestra y de realizar la prueba
en si mismo y por si mismo, recurriendo sélo a las instrucciones suministradas por el
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fabricante. Este uso también contempla realizar la prueba en si mismo e interpretar los
resultados por si solo.

31.Dispositivo para diagnéstico complementario: Todo dispositivo que es esencial para
el uso seguro y efectivo de un medicamento correspondiente para:
a) ldentificar, antes y/o durante el tratamiento, qué pacientes tienen mas
probabilidades de beneficiarse del medicamento correspondiente; o,
b) [dentificar, antes y/o durante el tratamiento, qué pacientes pueden correr mayor
riesgo de sufrir reacciones adversas graves como consecuencia del tratamiento
con el medicamento correspondiente.

32.Dispositivo para prueba cercana al paciente: Todo dispositivo no previsto para el
autoexamen, sino para la realizacién de las pruebas fuera del laboratorio, generalmente
cerca o al lado del paciente, por un profesional de la salud.

33.Dispositivo subestandar: También llamado dispositivo “no conforme” o “fuera de
especificacion’, se trata de un dispositivo autorizado que no cumple con sus normas de
calidad, sus especificaciones, 0 ambos.

34.Envase protector: Configuracién de materiales disefiados para impedir dafios al
sistema de barrera estéril y a su contenido desde el momento en que se ensamblan
hasta el momento de su utilizacion. '

35.Error de uso: Accion del usuario o falta de accién del usuario mientras usa el dispositivo,
que conduce a un resultado diferente al previsto por el fabricante o esperado por el
usuario.

36.Especificidad diagndstica (especificidad clinica): Capacidad de un dispositive para
reconocer la ausencia de un marcador objetivo asociado a una determinada enfermedad
o condicion.

37.Estabilidad: Capacidad de un dispositivo para mantener sus caracteristicas de
seguridad y desempeiio dentro de las especificaciones del fabricante durante un periodo
de tiempo especifico. :

38.Estado de la técnica: Etapa desarrollada de la capacidad técnica en un momento dado
con respecto a productos, procesos y servicios, basada en los hallazgos consolidados
relevantes de la ciencia, la tecnologia y la experiencia.

39.Estudio del desempeiio: Estudio realizado para establecer ¢ confirmar el desempefio
analitico o clinico de un dispositivo.

40.Estudio del desempefio clinico: Estudio realizado para establecer o confirmar el
desempefio clinico de un dispositivo. Estudio del desempeno clinico es sindnimo de
“ensayo clinico” o “estudio clinico”. .

41. Etiqueta: Informacion escrita, impresa o gréafica que aparece en el propio dispositivo, en
el envase de cada unidad o en el envase de varios dispositivos.

42.Etiquetado: Comprende la etiqueta, instrucciones de uso y cualquier otra informacién
que esté relacionada a la identificacion, descripcion técnica, uso previsto y apropiado de
los dispositivos, excluyendo los documentos de transporte. Etiquetado es sinénimo de
“informacién suministrada por el fabricante” y puede estar en formato fisico o electrénico.

43.Etiquetado electrénico: Toda forma de contenido de etiquetado proporcionado en un
formato accesible electronicamente suministrado por el fabricante, relacionado con el
dispositivo.
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44._Evaluacién de la conformidad: Revision sistematica de la evidencia generada y de los
procedimientos seguidos por el fabricante, de acuerdo con los requisitos establecidos
por la autoridad reguladora, a fin de determinar que el dispositivo es seguro y se
desempenia de acuerdo a lo previsto por el fabricante y, por consiguiente, cumple con
los requisitos esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos.

45.Evaluacion del desempeiio: Evaluacion y analisis de los datos para establecer o
verificar la validez cientifica, el desempenio analitico y, cuando corresponda, el
desempeno clinico de un dispositivo.

46.Evidencia clinica para un dispositivo médico de diagndstico in vitro: Todos los
datos clinicos y resultados de evaluaciones del desempefio, relacionados con un
dispositivo en cantidad y calidad suficientes para permitir una evaluacioén calificada de si
el dispositivo es seguro y logra los beneficios clinicos previstos, cuando se usa segun lo
declarado por el fabricante.

47.Examen: Conjunto de operaciones que tienen el objetivo de determinar el valor o
caracteristicas de una propiedad. Examen es sindnimo de prueba, ensayo o andlisis.

48.Fabricante: Toda persona fisica o juridica responsable del disefio y fabricacién del
dispositivo, que tiene la intencién de ponerlo a disposicién para que se use bajo su
nombre, independientemente que el dispositivo haya sido disefiado y/o fabricado por
esta misma persona o en su nombre por otra u otras personas.
El “disefio y fabricacion” comprende el desarrolio de las especificaciones, la produccién,
la fabricacion, el ensamblado, el envasado, el etiquetado, la esterilizacién y la instalacion
de un dispositivo; o la agrupacién de un conjunto de dispositivos y posiblemente otros
productos, para fines médicos.

49.Familia de dispositivos: Relacion de dispositivos que cumplen lo siguiente:
a) Tienen el mismo fabricante;
b) Tienen una misma clasificacion;
¢) Tienen una misma indicacion de uso;
d) Tienen las mismas caracteristicas técnicas y metodologias.

¥

50.Fecha de vencimiento: Fecha que indica el fin del periodo de vida Util del dispositivo. ‘

51.Incidente adverso no grave: Todo incidente que no cumple con la definicion de
incidente grave.

52.Incidente adverso grave: Todo incidente que directa e indirectamente llevé, pudo haber
llevado o podria llevar a cualquiera de las siguientes situaciones:

a) La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

b} El grave deterioro temporal 0 permanente del estado de salud de un paciente, usuario
u otra persona.

¢) Una amenaza grave para la salud publica.

§3.Indicaciones de uso: Descripcion general de la enfermedad o afeccion que el
dispositivo diagnostica, trata, previene, cura o alivia, incluida una descripcidn del grupo
de pacientes a quienes esta destinado el dispositivo.

54.Informacién de seguridad: Informacion suministrada al usuario u organizacién
responsable, que se usa como medida de control de riesgo o divulgacién de un riesgo
residual.

55.Instrucciones de uso: Informacién general y técnica suministrada por el fabricante para
informar al usuario del dispositivo sobre su uso previsto y el uso correcto del mismo y
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sobre cualquier contraindicacién, advertencia o precaucién que deba adoptarse. El
fabricante suministra la informacién con el fin de brindar apoyo y prestar asistencia a los
usuarios de los dispositivos en su uso seguro y correcto.

56.Instrumento de diagnéstico in vitro: Equipo o aparato previsto por el fabricante para
ser usado como un dispositivo médico de diagndstico in vitro.

57.Interoperabilidad: Capacidad de dos o méas dispositivos, incluido el software, del mismo
fabricante o de diferentes fabricantes, para:
a) Intercambiar informacion y usar la informacion intercambiada para la ejecucion
correcta de una funcion concreta sin cambiar el contenido de los datos; y/o,
b) La comunicacién de los dispositivos entre si; y/o,
¢) Trabajar en conjunto de acuerdo a lo previsto.

58. Kit: Conjunto de productos (dispositives, materiales, suministros), que:
a) Tienen como responsable a un fabricante;
b) Los componentes se usan en combinacion para cumphr con el usc previsto
especifico;
¢) Los componentes realizan una funcion diferente por si mismos;
d) Se comercializa como un dispositivo médico independiente en un solo envase y bajo
un solo nombre.

59. Material de control: Toda sustancia, material o articulo previsto por su fabricante para
verificar las caracteristicas del desempefio de un dispositivo médico de diagnéstico in
vitro.

60.Mecanismo de control: Es un medio para verificar o comprobar que las
especificaciones o resultados del dispositivo cumplen con un resultado estandar o
predeterminado. Son mecanismos implementados para mantener un control continuo o
regular la salida de un dispositivo. .

61.No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

62.Normas reconocidas: Normas técnicas aplicadas para demostrar conformidad con Ios
principios esenciales de seguridad y desempenio especificos.:

63.Nota de seguridad en campeo: Comunicacién elaborada y remitida por el fabricante a
los usuarios del dispositivo en relacién a una accidn correctiva de seguridad en campo.

64.Namero de catalogo: Valor dado por el fabricante para identificar el dispositivo
especifico en relacién con su forma/ajuste, funcién y proceso (es decir, procesos de
fabricacidon que requieren diferenciacion para el usuario final). El nimero de catalogo es
sinonimo de “cédigo”.

65.Namero de lote: Combinacion definida de niomeros y/o letras que identifica de manera
unica un lote en sus etiquetas, registros de lote y sus correspondientes certificados de
andlisis, entre otros, a fin de asegurar su trazabilidad.

66.Namero de serie: Secuencia Unica de numeros o letras en una serie utilizada para
identificar una unidad individual de un dispositivo médico.

67.0rganismo de evaluacion de la conformidad: Organismo distinto de una autoridad
reguladora, encargado de determinar si se cumplen ios requisitos de las regulaciones o
las normas técnicas.

68.Peligro: Fuente potencial de dafo.
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69.Persona lega: Individuo que no tiene entrenamiento formal en el campo o disciplina de
los dispositivos.

70.Precaucion: Informacion sobre cualquier cuidado especial que los usuarios deben tener
para el uso seguro y efectivo del dispositivo, 0 para evitar danos al dispositivo que
podrian ocurrir como resultado del uso, incluido el mal uso.

71.Principios de funcionamiento: Son los medios por los cuales un dispositivo produce o
logra un efecto deseado o apropiado.

72.Razén de verosimilitud: Probabilidad que se produzca un determinado resultado en
una persona que presenta una condicion clinica o estado fisiolégico objetivo en
comparacion con la probabilidad que se produzca ese mismo resultado en una persona
sin esa condicién clinica o estado fisiologico.

73.Reacondicionamiento de los instrumentos: Renovacion de los instrumentos para
restablecer su seguridad y efectividad sin cambios significativos en su desempefio,
especificaciones de seguridad o procedimientos de servicio segun lo definido por el
fabricante y su uso previsto original.

74.Reactivo de diagndstico in vitro: Componentes, soluciones o preparaciones quimicas,
bicldgicas o inmunoldgicas, previstos por el fabricante para ser usados como dispositivos
médicos de diagndstico in vitro.

75.Recipiente para muestras: Dispositivo especificamente previsto por el fabricante para
obtener, contener y preservar un fluido o tejido corporal para el examen de diagndstico
in vitro.

76.Registro sanitario de un dispositivo: Autorizacién sanitaria otorgada por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a una
drogueria o laboratorio, la cual autoriza la fabricacién, importacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, promocién, dispensacion, expendio o uso del dispositivo
en base al cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio.

77.Retiro del mercado: Accién encaminada a la retirada efectiva del territorio nacional de
determinado(s) lote(s) del{los) dispositivo(s) con sospecha o comprobacion de no
conformidad de calidad, que puedan representar un riesgo para la salud, por vencimiento
o cancelacion de registro sanitario, certificado de registro sanitario o autorizacién
excepcional. Esta accion debe ser implementada por el titular del registro sanitario, del
certificado de registro sanitario, de la autorizaciéon excepcional y todos los que participen
en la cadena de distribucion.

78.Riesgo: Combinacién de la probabilidad de que ocurra un dario y la severidad de dicho
dafio.

79.Seguridad: Libre de riesgo inaceptable.

80.Sensibilidad diagnéstica (sensibilidad clinica): Capacidad de un dispositivo para
identificar la presencia de un marcador objetivo asociado a una determinada enfermedad
o condicion.

81.Sistema: Se compone de varios dispositivos, incluidos sus accesorios, que:
a) Tienen como responsable a un fabricante.
b) Consta de multiples dispositivos médicos interdependientes e interactuantes que
forman un todo integrado para realizar un propésito especifico.
¢) Se comercializa como un dispositivo médico independiente, en un solo envase o no,
y con un solo nombre.
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82.Sistema de barrera estéril: Envase minimo que mmlmlza el riesgo de ingreso de

microorganismos y permite la presentacion aséptica del contenido estéril en el puntc de
utilizacion.

83.Sistema de envasado: Combinacién de un sistema de barrera estéril y un envase
protector.

84.Sitio: Es el lugar donde el fabricante realiza actividades de disefio y/o fabricacion.

85. Software como dispositivo médico (SaMD, por sus siglas en inglés): Todo software
previsto a usarse para uno o mas fines médicos, sin ser|parte del hardware de un
dispositivo médico. El software como dispositivo médico incluye también a los
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

86.Uso normal: Uso que se realiza de acuerdo con las instrucciones previstas, o con la
préactica generalmente aceptada para aquellos dispositivos snn instrucciones de uso. Esta
referido al funcionamiento (incluidas las inspecciones y ajustes de rutina por parte de
cualquier usuario) y en espera (stand-by).

87.Uso previsto, finalidad prevista o intencién de uso: Inte I1c:ic:'>n objetiva con respecto
al uso de un dispositivo, proceso o servicio, tal como consta en las especificaciones, las
instrucciones y la informacion suministrada por el fabricante.

88.Usuario: Todo profesional de la salud o persona lega que usa un dispositivo; el paciente
puede ser este usuario.

89.Validez cientifica de un analito: Asociacion de un analito con una condicién clinica o
un estado fisioldgico.

~90.Valor predictivo: Probabilidad que una persona con un relsultado de prueba positivo
tenga una determinada condicién que se investiga, o que una persona con un resultado
de prueba negativo no tenga una determinada condicion.

91.Valor predictivo negativo: Capacidad de un dispositivo para separar los resultados
verdaderos negativos de los resultados falsos negativos para un atributo determinado
. en una poblacion determinada.

92.Valor predictivo positivo: Capacidad de un dispositivo para separar los resultados
verdaderos positivos de los resultados falsos positivos para un atributo determinado en
una poblacién determinada.

93.Vida util: Periodo de tiempo hasta la fecha de vencimiento dl.llrante el cual un dispositivo
en su envase original mantiene su estabilidad bajo las condtcuones de almacenamiento
especificadas por el fabricante.

94.Vida util prevista: Periodo de tiempo especificado por el fabricante durante el cual se
espera que el dispositivo mantenga un uso seguro y efective. El mantenimiento,
reparacion o actualizaciones pueden ser necesarios durante la vida util prevista.

Articulo 4.- Acrénimos

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

ANS : Autoridad Nacional de Salud.

ARS ¢ Autoridades Regionales de Salud.

ARM : Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de nivel regional.
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DIGEMID
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Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
:  Organizacién Mundial de ia Salud.
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud.

Articulo 5.- Ambito de aplicacién

5.1 Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de cumplimiento
obligatorio por los solicitantes y titulares de registro sanitario, de certificado de registro
sanitario y de autorizacion excepcional de dispositivos.

5.2 El presente Reglamento no es de aplicacion para:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

Articulo 6.-

Los articulos de uso general en laboratorio, excepto cuando, por sus
caracteristicas, el fabricante los destine especificamente a su uso para un examen
de diagnostico in vitro;

Los productos de uso Unico en investigacion (RUQ, por sus siglas en inglés);

Los productos invasivos de toma de muestras o los productos que se aplican
directamente al cuerpo humano con el fin de obtener una muestra;

El material de referencia certificado internacionalmente;

El material utilizado para los programas de evaluacion externa de la calidad; y,
Otros que no cumplan con la definicién de dispositivo médico de diagnéstico in
vitro establecida en el presente Reglamento. :

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM)

La DIGEMID, érgano de linea del Ministerio de Salud, como ANM, esta encargada a nivel
nacional de inscribir, reinscribir, modificar, denegar, suspender o cancelar el registro sanitario
o certificado de registro sanitario de los dispositivos, conforme a lo establecido en la Ley y en
el presente Reglamento, asi como de realizar el contro! y vigilancia sanitaria de los mismos.

Articulo 7.- Aplicacién de los principios basicos

, Para efectos del presente Reglamento son de aplicacion los principios basicos establecudos en
“el articulo 3 de la Ley, en cuanto sean aplicables a cada caso.

Articulo 8.-

(IMDRF)

Documentos finales del International Medical Device Regulators Forum

La ANM, ademas de las disposiciones establecidas en la Ley y el presente Reglamento, toma
en consideracion los documentos finales emitidos por el International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) o su sucesor, y los documentos finales vigentes emitidos por la
Global Harmonization Task Force (GHTF), para el cumplimiento de las condiciones
establecidas con respecto al registro, tecnovigilancia y control y vigilancia sanitaria de los
dispositivos, asi como las actualizaciones en el registro sanitario.

Articulo 9.- Vigencia de los documentos expedidos en el extranjero

Los documentos expedidos en el extranjero deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2)
anos, contados desde la fecha de su emision, salvo que el documento consigne una vigencia
diferente, y deben ser presentados con su respectiva traduccion simple al idioma espafiol. La
ANM mediante comunicado, sefiala los documentos que pueden presentarse en idioma inglés
sin necesidad de traduccion.

TiTuLon
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DE LOS DISPOSITIVOS
CAPITULO |

PRINCIPIOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO

Articulo 10.- Principios generales

Los dispositivos deben cumplir los siguientes principios:

1. Los dispositivos deben alcanzar el desempeiio previsto por el fabricante y deben
disefarse y fabricarse de modo que, durante las condiciones normales de uso, sean
aptos para su uso previsto. Deben ser seguros y efectivos y no deben comprometer la
condicion clinica o la seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud de los usuarios
0, cuando corresponda, de otras personas, siempre que cualquier posible riesgo
asociado a su uso sea aceptable en relacidon con el beneficio que proporcionen al
paciente y sean compatibles con un alto nivel de seguridad y proteccion de la salud,
teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente reconocida. '

2. En el presente capitulo, el requisito para reducir los riesgos tanto como sea posible
significa la “reduccidon de los riesgos tanto como rsea posible sin afectar
desfavorablemente la relacién beneficio-riesgo”.

3. Los fabricantes deben establecer, implementar, documentar y mantener un sistema de
gestion de riesgo.

La gestion del riesgo debe entenderse como un proceso continuo repetitivo a través de
todo el ciclo de vida de un dispositivo, requiriendo una actualizacién sistematica regular.

- Para llevar a cabo la gestion del riesgo, los fabricantes deben:
3.1 Establecer y documentar un plan de gestién de riesgo para cada dispositivo;

3.2 Identificar y analizar los peligros conocidos y previsibles asociados con cada ..
dispositivo; '

3.3 Estimary evaluar los riesgos asociados con, y que ocurren durante el uso previsto. C

-y durante el mal uso razonablemente previsible; .

3.4 Eliminar o controlar los riesgos referidos en el numeral 3.3, de acuerdo con lo
dispuesto en el numeral 4 del presente articulo;

3.5 Evaluar el impacto de la informacion de la fase de produccion y, en particular, de!
sistema de vigilancia post comercializacién, sobre los peligros y la frecuencia de
ocurrencia de los mismos, sobre la estimacién de sus riesgos asociados, asi como
también sobre el riesgo total, la relaciéon beneficio-riesgo y la aceptabilidad de!
resqo; y,

3.6 Sobre la base de la evaluacién del impacto de la informacion referida en el numeral
3.5. Si es necesario, modificar las medidas de contro! alineadas con lo dispuesto
en el numeral 4 del presente articulo.

4. Las medidas de control de riesgo adoptadas por los fabricantes para el disefio y
fabricacion de los dispositivos deben ser conformes con los principios de seguridad,
teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente reconocida. Para reducir los
riesgos, los fabricantes deben controlar los riesgos para que el riesgo residual asociado
con cada peligro, asi como el riesgo residual global, se consideren aceptables. En la

seleccidon de las soluciones mas apropiadas, los fabricantes deben, en el siguiente orden
de prioridad:

4.1 Eliminar o reducir los riesgos tanto como sea posible, mediante el disefio y
fabricacion seguras;
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4.2 Cuando corresponda, tomar medidas de proteccion adecuadas, incluyendo alarmas
si es necesario, en relacion a los riesgos que no puedan ser eliminados; y,

4.3 Suministrar informacion de seguridad (advertencias/precauciones/
contraindicaciones) y, cuando corresponda, formacion a los usuarios.

Los fabricantes deben informar a los usuarios de cualquier riesgo residual.
5. Aleliminar o reducir los riesgos relacionados al error de uso, el fabricante debe:

5.1 Reducir tanto como sea posible los riesgos relacionados a las caracteristicas
ergondmicas del dispositivo y el entorno en el cual el dispositivo esta previsto a ser
usado (disefio para la seguridad del paciente); y,

5.2 Tener en cuenta el conocimiento técnico, experiencia, educacion, formacién y el
entorno de uso, cuando corresponda, y las condiciones médicas y fisicas de los
usuarios previstos (disefio para personas legas, profesionales, discapacitados u
otros usuarios).

6. Las caracteristicas y el desempefio de un dispositivo no deben verse desfavorablemente
afectados a tal grado que la salud o la seguridad del paciente o del usuario, y cuando
corresponda, de otras personas, se vean comprometidas durante la vida util prevista del
dispositive conforme a 1o indicado por el fabricante, cuando el dispositivo se someta a
la tension de trabajo que pueda ocurrir durante las condiciones normales de uso y
cuente con el mantenimiento adecuado conforme a las instrucciones del fabricante.

7. Los dispositivos deben disenarse, fabricarse y envasarse de tal manera que las
caracteristicas y desempeno durante su uso previsto no se vean afectados
desfavorablemente durante el transporte y almacenamiento (fluctuaciones de
temperatura, humedad, entre otros), teniendo en cuenta las instrucciones e informaciéon
suministrada por el fabricante.

8. Todos los riesgos conocidos y previsibles, asi como cualquier efecto no deseado, deben
minimizarse y ser aceptados, si se comparan con los beneficios evaluados para el
paciente y/o usuario que se derivan del desempenio previsto del dispositivo durante las
condiciones normales de uso.

Articulo 11.- Principios relativos al desempeiio, disefio y la fabricacion

Los dispositivos deben cumplir, en cuantoc sean aplicables, los siguientes principios:
1. Caracteristicas del desempefio:

1.1 Los dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal manera que sean-aptos para
los fines referidos en la definicion de dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, segun
lo especificado por el fabricante, y aptos en lo que respecta al desempefic que estan
previstos a alcanzar, teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente:
reconocida. Los dispositivos deben alcanzar el desempeiio declarado por el fabricante,
y en particular, cuando corresponda:

a) Eldesempeno analitico, tales como sensibilidad analitica, especificidad analitica,
veracidad (sesgo), precision (repetibilidad y reproducibilidad), exactitud
(resultante de la veracidad y la precisién), limites de deteccion y cuantificacion,
intervalo de medicion, linealidad, punto de corte, incluida la determinacion de los
criterios apropiados de recojo y manipulacion de muestras y de control de las
interferencias endégenas y exégenas relevantes conocidas y reactividad cruzada;

Y,
b) El desempefio clinico, tales como: Sensibilidad diagnostica, especificidad

diagnoéstica, valor predictive positivo, valor predictivo negativo, razén de
verosimilitud y valores esperados en poblaciones normales y afectadas.
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1.2 Las caracteristicas de desemperio deben mantenerse durante la vida util prevista del
dispositivo, de acuerdo a lo declarado por el fabricante.

1.3 Cuando el desempefio de los dispositivos depende del uso de calibradores y/o
materiales de control, la trazabilidad metrologica de Io§ valores asignados a los
calibradores y/o materiales de control deben asegurarse medlante procedimientos de
medicion de referencia adecuados y/o materiales de referencia adecuados de orden
metrolégico superior. Cuando esté disponible, la trazabllldal'd metroldgica de los valores
asignados a los calibradores y/o materiales de control deben asegurarse con
procedimientos de medicion de referencia o materiales de[referencia certificados.

1.4 Las caracteristicas y el desempefio del dispositivo deben ser especificamente
comprobadas en el caso que estos puedan ser afectados cuando el dispositivo se
utilice para el uso previsto en condiciones normales:

a) Para dispositivos para autoexamen, el desempefio Oth.nldO por personas legas;

b) Para dispositivos para prueba cercana al pacuente el desempeno obtenido en los
entornos de uso (domicilio del paciente, servicios de, urgencias, y ambulancias,
entre otros).

2. Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas:

2.1 Los dispositivos deben disefarse y fabricarse de tal manera que se asegure que
cumplen las caracteristicas y los principios de desempenc? indicados en el articulo 10
del presente Reglamento. Se debe prestar particular atencion a la posibilidad que
disminuya el desempefio analitico por incompatibilidad f' isica y/o quimica entre los
materiales usados y las muestras, analito o marcadot a detectar (como tejidos
biologicos, células, fluidos corporales y microorganismos), teniendo en cuenta el uso
previsto del dispositivo.

2.2 Los dispositivos deben disefarse, fabricarse y envasarse de tal manera que se
minimice el riesgo que se deriva de los contaminantes y residuos para los pacientes,
teniendo en cuenta el uso previsto del dispositivo, y para Ia'ls personas involucradas en
el transporte, almacenamiento y uso. Debe prestarse particular atencién a los tejidos
expuestos a esos contaminantes y residuos y a la duracion y frecuencia de la
exposicion.

Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que se reduzcan hasta el

nivel mas bajo razonablemente posible los riesgos denvados de sustancias o

particulas, incluyendo los residuos de desgaste, productos de degradacion y residuos

del procesamiento, que puedan desprenderse del dlsposmvo Se debe prestar,
particular atencion a las sustancias carcinégenas, mutagemcas o0 toxicas para-la..
g _ reproduccidén (CMR, por sus siglas en inglés) y a los dlsruptores endocrinos sobre los
. e gue haya pruebas cientificas de probables efectos graves|para la salud humana.

2.4 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que se reduzcan tanto
como sea posible, los riesgos derivados del ingreso no mtenmonal de sustancias en el
dispositivo teniendo en cuenta el dispositivo y la naturaleza del entorno en el que se
ha previsto su uso.

3. iInfeccidn y contaminacién-microbiana;

3.1 Los dispositivos y sus procesos de fabricacion se deben disefiar de tal manera que se

elimine o se reduzca tanto como sea posible el riesgo de jnfeccion para el usuario o,
cuando corresponda, otras personas. El disefio debe: :

a) Permitir una manipulacién facil y segura;
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b) Reducir tanto como sea posible cualquier fuga microbiana procedente del
dispositivo y/o exposicién a la misma durante su uso, y,

¢) Cuando corresponda, prevenir la contaminacion microbiana del dispositivo durante
su uso y, en el caso de los recipientes para muestras, el riesgo de contaminacion
de la muestra.

3.2 Los dispositivos etiquetados como estériles o que tienen un estado microbiano
especifico se deben disefar, fabricar y envasar a fin de garantizar que su condicién
estéril o estado microbiano se mantenga en las condiciones de almacenamiento y
transporte especificadas por el fabricante, hasta que el envase se abra en el lugar de
uso, a menos que el envase que mantiene su condicidn estéril o estado microbiano se
deteriore.

3.3 Los dispositivos etiquetados como estériles deben procesarse, fabricarse, envasarse y
esterilizarse mediante métodos validados apropiados.

3.4 Los dispositivos previstos para ser esterilizados deben fabricarse y envasarse en
condiciones e instalaciones controladas y apropiadas.

3.5 Los sistemas de envasado para los dispositivos no estériles deben mantener la
integridad y limpieza de los dispositivos y, cuando estos sean esterilizados antes de su
uso, minimizar el riesgo de contaminaciéon microbiana. El sistema de envasado debe ser
adecuado teniendo en cuenta el método de esterilizacion indicado por el fabricante.

3.6 El etiquetado del dispositivo debe distinguir entre los dispositivos idénticos o similares
que se comercialicen en una condicion estéril y no estéril adicionalmente a la simbologia
empleada para indicar que el dispositivo sea estéril.

4. Dispositivos que incorporan materiales de origen biologico:

4.1 Cuando los dispositivos contengan tejidos, células y sustancias de origen animal,
humano ¢ microbiano, 1a seleccion de las fuentes de origen, procesamiento,
conservacion, analisis y la manipulacion de los tejidos, células y sustancias de tal origen
y los procedimientos de control se deben llevar a cabo de modo que ofrezcan seguridad
para el usuario u otras personas.

En particular, la seguridad respecto a agentes microbianos y otros agentes transmisibles - -

se debe tratar mediante la implementacion de métodos validados de eliminacion :Q.""
inactivacion de estos agentes durante el proceso de fabricacién. Esto podria no ser
aplicable a determinados dispositivos si la actividad microbiana y otros agentes

transmisibles forman parte del uso previsto del dispositivo, 0 cuando su proceso de
eliminacién o inactivacién pueda comprometer el desempeno del dispositivo.

5. Fabricacién de dispositivos e interaccion con su entorno:

5.1 Si el dispositivo esta previsto para usc en combinacion con otros dispositivos o equipos,
toda la combinacion, incluyendo el sistema de conexién, deben ser seguros y no deben
afectar el desempeiio especificado de los dispositivos. Todas las restricciones sobre el
uso de la aplicacion de tales combinaciones deben indicarse en la etiqueta y/o en las
instrucciones de uso.

5.2 Los dispositivos deben disefarse y fabricarse de tal manera que se eliminen o se
reduzcan tanto como sea posible:

a) El riesgo de lesiones, vinculado con las caracteristicas fisicas, incluyendo la
relacién volumen/presion, dimensiones y, cuando corresponda, caracteristicas
ergondmicas;
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b) Los riesgos vinculados con influencias externas o condiciones del entorno
razonablemente previsibles, tales como campos magnéticos, influencias eléctricas
y electromagnéticas externas, descargas electrostaticas, radiacién asociada a
procedimientos de diagndstico o terapéuticos, presién, humedad, temperatura,
variaciones de presion y aceleracion o interferencias de sefales de radio;

¢} Los riesgos relacionados con el uso del dispositivo cuando entra en contacto con
materiales, liquidos y sustancias, incluyendo gases, a los cuales esté expuesto
durante las condiciones normales de uso;

d) El riesgo relacionado con la posible interaccion negativa entre el software y el
entorno de la tecnologia de la informacién (iT, por sus siglas en inglés) dentro del
cual éste opere e interactie,;

e) Los riesgos del ingreso accidental de sustancias en el dispositivo;

f) Elriesgo de identificacion incorrecta de muestras y el riesgo de resultados errdneos
debido, por ejemplo, a la confusién de los codigos de color y/o, numéricos y/o
caracteres de los recipientes para muestras, piezas extraibles y/o accesorios
usados con los dispositivos con el fin de realizar la prueba o ensayo segun lo
previsto; :

g) Elriesgo de toda interferencia previsible con otros dispositivos.

5.3 Los dispositivos deben disenarse y fabricarse de tal manera que se minimicen los
riesgos de incendio o explosidn durante el uso normal y en la condicidn de primer
defecto. Se debe prestar particular atencion sobre dispositivos cuyo uso previsto incluya
la exposicidon o uso en asociacion con sustancias inflamables o explosivas o sustancias
que puedan causar combustién.

5.4 Los dispositivos deben disefarse y fabricarse de tal manera que el ajuste, calibracién y
mantenimiento puedan realizarse de manera segura y efectiva.

5.5 Los dispositivos previstos a operarse conjuntamente con c}tros dispositivos o productos
deben disefnarse y fabricarse de tal manera que la interoperabilidad y compatibilidad
sean confiables y seguras.

. 5.6 Los dispositivos deben disenarse y fabricarse de tal manera que se facilite su
eliminacién segura y la eliminacion segura de las sustancias de desecho relacionadas
por parte del usuario u otra persona. Para ello, los fabricantes deben identificar y
ensayar procedimientos y medidas para que los dispositivos puedan ser eliminados con
seguridad después de su uso. Tales procedimientos deben describirse en las
instrucciones de uso.

5.7 Toda escala de medicién, monitoreo o visualizacién (incluyendo los cambios de color y
otros indicadores visuales) debe disefiarse y fabricarse conforme a los principios
ergonémicos, teniendo en cuenta el uso previsto, los usuarios y las condiciones del
entorno en la que el dispositivo esta previsto usarse.

6. Dispositivos con funcién de medicion:

6.1 Los dispositivos que tienen una funcién primaria de medicién analitica deben disefarse
y fabricarse de tal manera que proporcionen el desempeno analitico adecuado de
conformidad con lo dispuesto en el literal a) del numeral 1.1 del presente articulo,
teniendo en cuenta el uso previsto del dispositivo.

6.2 Las mediciones efectuadas por los dispositivos con funcién de medicion deben
expresarse en unidades normalizadas, comiunmente aceptadas y de comprension para
el usuario.

7. Proteccién contra las radiaciones:
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7.1 Los dispositivos deben disefarse, fabricarse y envasarse de tal manera que la
exposicion de los usuarios y otras personas a la radiacion {intencionada, no
intencionada, dispersa o difusa) sea reducida tanto como sea posible, y en una manera
que sea compatible con el uso previsto, sin restringir la aplicacién de los niveles
especificados para fines de diagnéstico.

7.2 Cuando los dispositivos estén previstos a emitir radiaciones peligrosas o potencialmente
peligrosas, ionizantes y/o no ionizantes, tanto como sea posible, estos deben:

a) Disefarse y fabricarse de forma que se garantice que las caracteristicas y la cantidad
de radiacion emitida sean controladas y/o ajustables; y,

b) Disponer de indicadores visuales y/o de alarmas sonoras de tales emisiones.

7.3 Las instrucciones de operacién de los dispositivos que emiten radiacidon peligrosa o
potencialmente peligrosa deben contener informacion detallada de la naturaleza de la
radiacién emitida, los medios de proteccion al usuario y la forma de evitar el mal uso y
la reduccién de los riesgos inherentes a la instalacidn tanto como sea posible y
apropiado. La informacién relacionada a las pruebas de aceptacion y desempeiio, el
criterio de aceptacion y los procedimientos de mantenimiento deben ser especificados.

8. Dispositivos que incorporan software o software como dispositivo médico:

8.1 Los dispositivos que incorporan sistemas electronicos programables, incluyendo
software o software como dispositivo médico, deben disefarse para garantizar la
repetibilidad, confiabilidad y desempenio, de acuerdo con el uso previsto. En el caso
de una condicién de primer defecto, se deben adoptar los medios adecuados para
eliminar o reducir tanto como sea posible los riesgos consecuentes o el deterioro del
desempeno.

Para dispositivos que incorporan software o software como dispositivo médico, el
software debe desarrollarse y fabricarse de acuerdo con el estado de la técnica,
teniendo en cuenta los principios del desarrollo de ciclo de vida y gestion de riesgo,
incluyendo informacién de seguridad, verificacion y validacion.

8.3 E! software referido en el presente principio que esta previsto a usarse en combinaciéﬁ;: "
con plataformas informaticas méviles debe disefiarse y fabricarse tomando en cuenta *.
las caracteristicas especificas de la plataforma movil {relacién de tamario y contraste-
de la pantalla) y los factores externos relacionados con su uso (variaciones del entorno
en cuanto al nivel de luz o ruido).

8.4 Los fabricantes deben presentar requisitos minimos relativos al hardware, las
caracteristicas de las redes de tecnologia de la informacién y las medidas de seguridad
de tecnologia de la informacién, incluyendo la proteccién contra el acceso no
autorizado, necesarios para hacer funcionar el software segun lo previsto.

9. Dispositivos conectados o equipados con una fuente de energia:

9.1 Para los dispositivos conectados a una fuente de energia o equipados con ella, en
caso de condicidn de primer defecto, se deben adoptar las medidas apropiadas para
eliminar o reducir tanto como sea posible los riesgos consecuentes.

9.2 Los dispositivos donde la seguridad del paciente dependa de una fuente de
alimentacion interna deben equiparse con medios para determinar el estado de dicha
fuente de alimentacién y una advertencia apropiada o indicacion para cuando la
capacidad de la fuente de alimentacidn se vuelva critica. Si es necesario, dicha
advertencia o indicacion debe darse antes de que la capacidad de la fuente de
alimentacién se vuelva critica.
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9 3 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que se reduzcan tanto
como sea posible los riesgos de generar interferencia electromagnetlca que podria
afectar el funcionamiento del dispositivo en cuestion u otros dlsposmvos 0 equipos en
el entorno previsto.

9.4 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que proporcionen un nivel
de inmunidad intrinseca a las interferencias electromagnetlcas de manera que sea
adecuado para permitirles funcionar segin lo previsto.

9.5 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que se evite, tanto como
sea posible, el riesgo de descargas eléctricas accidentales al usuario u otra persona,
tanto durante el uso normal del dispositivo y en el caso{de una condicién de primer
defecto en el dispositivo, siempre que el dispositivo se instale y se mantenga segtn lo
indicado por el fabricante.

10. Proteccion contra riesgos mecanicos y térmicos:

10.1 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse de tal manera que se proteja a los
usuarios u otras personas contra los riesgos Mecanicos.

10.2 Los dispositivos deben ser lo suficientemente estables en las condiciones de
funcionamiento previstas. Deben ser adecuados para soportar las tensiones
inherentes al entorno de trabajo previsto y mantener dlcha resistencia durante toda
su vida util prevista, sujetos a los requisitos de mantenimiento y de inspeccidon
indicados por el fabricante.

1
-

10.3 Cuando existan riesgos debido a la presencia de partes moviles, por rotura.o
desprendimiento o a la fuga de sustancias, deben i mcorporarse medios de proteccion
adecuados.

ey

Cualquier medio incluido en el dispositivo para proporcuonar proteccién, en particular
contra partes moviles, debe ser seguro y no interferir el acceso para el
funcionamiento normal del dispositivo, ni restringir el{mantenimiento de rutina del
dispositivo previsto por el fabricante.

- 10.4 Los dispositivos deben diseiarse y fabricarse de tal manera que se reduzcan al nivel
mas bajo posible los riesgos derivados de sus vibraciones generadas, teniendo en
cuenta el avance técnico y los medios disponibles |para limitar las vibraciones,
particularmente en la fuente, a menos que las vibraciones formen parte del
desempenio especificado.

10.5 Los dispositivos deben disefarse y fabricarse de tal manera que se reduzcan al nivel
mas bajo posible los riesgos derivados de la emisién de ruido, teniendo en cuenta el
avance técnico y los medios disponibles para reducir ial ruido, particularmente en la
fuente, a menos que el ruido emitido forme parte del desempefio especificado.

10.6 Los terminales y los conectores a fuentes de energia electrlca gaseosa, hidraulica o
neumatica que tengan que ser manipulados por el usuario u otra persona deben
disefiarse y fabricarse de tal manera que se reduzcanitodos los riesgos posibles.

10.7 Los errores que puedan producirse en el montaje o la reposicion de determinadas
piezas que puedan ser fuente de riesgo deben evitarse en su disefio y la fabricacion
0, en su defecto, consignarse informacion que figure en las propias piezas y/o en sus
envases o contenedores.

10.8 Cuando se trate de piezas mdviles y sea neoesano conocer la direccion del
movimiento de estas para evitar un riesgo, debe consugnarse dicha informacién en
las propias piezas moviles y/o en sus envases o conténedores.
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10.9 Las partes accesibles de los dispositivos (excluidas las partes o zonas destinadas a
proporcionar calor o a alcanzar determinadas temperaturas) y su entorno no deben
alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en condiciones normales de uso.

11. Proteccion frente a los riesgos de los dispositivos para autoexamen o prueba cercana al
paciente:

11.1 Los dispositivos para autoexamen o prueba cercana al paciente se deben disefar y
fabricar de forma que se desempenen apropiadamente segun su uso previsto,
teniendo en cuenta las habilidades y los medios a disposicion del usuario previsto y
la influencia resultante de las variaciones que razonablemente puedan preverse en
la técnica y el entorno de dicho usuario. La informacién y las instrucciones que
suministra el fabricante deben ser de facil comprensidn y aplicacién para que el
usuario previsto pueda interpretar correctamente el resultado proporcionado por el
dispositivo y para evitar informacion que se preste a confusion. En el caso de la
prueba cercana al paciente, la informacidn y las instrucciones suministradas por el
fabricante deben dejar claro el nivel de formacion, cualificaciones y/o experiencia
requerida por el usuario.

11.2 Los dispositivos para autoexamen ¢ prueba cercana al paciente deben disefarse y
fabricarse de tal manera que:

a) Se garantice que el dispositivo pueda ser utilizado de forma segura y precisa por
el usuario previsto en todas las fases del procedimiento, si es necesario después
de un entrenamiento y/o informacién adecuada; y,

. b) Se reduzca tanto como sea posible el riesgo de error, por parte del usuario
previsto, en la manipulacion del dispositivo y, cuando corresponda, en la
manipulacién de la muestra y también en la interpretacion de los resultados.

11.3 Los dispositivos previstos para autoexamen o prueba cercana al paciente deben
incluir, cuando sea factible, un procedimiento por el que el usuario previsto:

a) Pueda verificar que, en el momento de su uso, el dispositivo se desemperia
segun lo previsto por el fabricante; y,

b) Reciba una advertencia si el dispositivo no ha dado un resultado valido.

Articulo 12.- Principios relativos al etiquetado

12.1 Todos los dispositivos deben ir acompafados de la informacion necesaria para
identificar al dispositivo y su fabricante, y de informacion pertinente sobre la
seguridad y el desempenio relevante para el usuario o cualquier otra persona, segan
corresponda. Esta informacion puede figurar en el propio dispositivo, en el envase o
en las instrucciones de uso, y si el fabricante tiene un sitio web, debe estar disponible
y mantenerse actualizado en dicho sitio web, teniendo en cuenta lo siguiente:

a) El medio, el formato, el contenido, la legibilidad y la ubicacion de la etiqueta y las
instrucciones de uso deben ser apropiados para el dispositivo en particular, su
uso previsto y los conocimientos técnicos, la experiencia y la educacion o la
formacion de los usuarios previstos. En particular, las instrucciones de uso
deben redactarse en términos facilmente comprensibles para el usuario previsto
y, cuando corresponda, se complementan con dibujos y diagramas.

b) La informacién requerida en la etiqueta debe suministrarse en el propio
dispositivo. Si esto no es factible o apropiado, parte o la totalidad de la
informacién puede figurar en el envase de cada unidad. Si no es posible que la

VERSION PUBLICADA PARA OPINION



informacién se encuentre completa en el envase de
debe figurar en el envase de varios dispositivos.

cada unidad, la informacion

¢} Las etiquetas deben suministrarse en un formato legible para las personas, y
adicionalmente la informacién puede consignarse en formato de lectura dptica,
como identificacion por radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglés), cédigos
de barras, entre otros.

d) Las instrucciones de uso deben suministrarse con los dispositivos. No obstante,
en casos excepcionales y debidamente justificagos no son necesarias las
instrucciones de uso, o pueden abreviarse, si el dispositivo puede utilizarse de
modo seguro ¥ con arreglo al uso previsto por el fabricante sin ayuda de tales
instrucciones.

e} Cuando el dispositivo esté previsto Unicamente| a un uso profesional, las
instrucciones de uso pueden suministrarse al usuario en un medio distinto al del
papel impreso, salvo cuando se trate de dispositivos para pruebas cercanas al
paciente.

f) Los riesgos residuales que requieren ser comunicados al usuario y/u otra
persona deben ser incluidos como limitaciones, contraindicaciones,
precauciones o advertencias en el etiquetado. '

g) Se acepta el uso de los simbolos reconocidos internacionalmente, teniendo en
cuenta los usuarios previstos. Cuando el simbolp no sea de reconocimiento
internacional o sea un nuevo simbolo recién introducido, debe presentarse una
explicacion como parte de la informacién del etiquetado.

h) Cuando los dispositivos contengan una sustancia o mezcla que pueda
considerarse peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza y cantidad de sus
constituyentes y la forma en que estan presentes, son de aplicacion los
correspondientes pictogramas de peligro y requisitos de etiquetado, reconocidos
internacionalmente. Cuando no se disponga de espacio suficiente para
consignar toda la informacién en el dispositivo mismo o en su etiqueta, los
correspondientes pictogramas de peligro se colocan en la etiqueta, y el resto de
la informacidn requerida se suministra en las instricciones de uso.

i} Son de aplicacién las disposiciones reconocidas internacionalmente relativas a
la ficha de datos de seguridad, salvo que las instrucciones de uso ya
proporcionen de forma adecuada toda la informacion pertinente.

12.2 La informacion especifica que debe contener 1a etiqueta y las instrucciones de uso se
encuentran en los literales a) y b) del articulo 37 del presente Reglamento.

Articulo 13.- Cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio

El cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio se realiza a través de
la presentacion de la lista de verificacién de los principios esenciales de seguridad y
desempeiio, de conformidad con lo establecido en el articulo 33 del presente Reglamento y
segun el Anexo N° 1.

CAPITULO I

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS
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Articulo 14.- Clasificacion de los dispositivos
Los dispositivos se clasifican en cuatro clases:

Clase I: Bajo riesgo individual y bajo riesgo en la salud publica.

Clase Il: Moderado riesgo individual y/o bajo riesgo en la salud publica.
Clase lIl: Alto riesgo individual y/o moderado riesgo en la salud publica.
Clase IV: Alto riesgo individual y alto riesgo en la salud publica.

Articulo 15.- Factores que se deben considerar en la clasificacion de los dispositivos
Para efectos de clasificar los dispositivos, se debe tener en cuenta lo siguiente:

a)} La aplicacion de las reglas de clasificacion se debe regir por el uso previsto de los
dispositivos.

b) Siel dispositivo en cuestion esta previsto a usarse en combinacion con otre dispositivo, las
reglas de clasificacion se deben aplicar a cada uno de los dispositivos por separado.

c) Los accesorios para un dispositivo deben clasificarse por si mismos, separados del
dispositivo con el que se usen.

d) Los softwares que sirvan para el manejo de un dispositivo o tengan influencia en su uso
deben incluirse en la misma clase que el dispositivo. El software como dispositivo médico
debe clasificarse por si mismo.

e} Los calibradores previstos a usarse con un dispositivo deben incluirse en la misma clase
que el dispositivo.

f)  Elmaterial de control con valores cuantitativos o cualitativos asignados y previstos a usarse
con un analito especifico o varios analitos se debe incluir en la misma clase que el
dispositivo.

g) Cuando el fabricante declare varios usos previstos para un dispositivo, y, en consecuencia,
¢l dispositivo se incluya en mas de una clase, se debe clasificar en la superior.

h) Si para el mismo dispositivo son aplicables varias reglas, se debe aplicar la regla que
asigne la clasificacion mas alta.

i) En cada una de las reglas de clasificacion se aplican las pruebas de primera linea,
confirmatorias y suplementarias.

La ANM puede reclasificar un dispositivo por razones de salud publica basadas en nuevas
pruebas cientificas o de la informaciéon que se disponga en el transcurso de las actividades de
tecnovigilancia. .

Articulo 16.- Reglas de clasificacién de los dispositivos
El fabricante debe clasificar a los dispositivos de acuerdo con las siguientes reglas:
Regla 1: Los dispositivos previstos para los siguientes fines se clasifican como clase {V:

a) La deteccion de la presencia o la exposicién a un agente transmisible en la sangre,
componentes de la sangre, células, tejidos u érganos, o en cualquiera de sus derivados, a
fin de evaluar su idoneidad para transfusiones, trasplantes o administracion de células;

b) La deteccion de la presencia o la exposicién a un agente transmisible causante de una
enfermedad potencialmente mortal y con un riesgo alto o probablemente alto de
propagacion;,

¢} La determinacion de ia carga infecciosa de una enfermedad potencialmente mortal cuando
su monitoreo sea critico en el proceso de manejo del paciente.

En esta regla se encuentran las pruebas para detectar la infeccidon por virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB),
virus linfotropico T humano (VLTH), sifilis, enfermedad de Chagas, entre otros. Esta regla se
aplica a pruebas de primera linea, confirmatorios y complementarios.
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Regla 2: Los dispositivos previstos para la determinacién del grupo sanguineo o tipificacion de
tejidos para garantizar la compatibilidad inmunolégica de la sangre, componentes de la sangre,
células, tejidos u drganos destinados a transfusiones o trasplantes o administraciéon de células,
se clasifican como clase lll, excepto cuando estén previstos para la determinacion de
cualquiera de los siguientes marcadores, en cuyo caso se clasifican en la clase IV:

a) Sistema ABO: [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

b) Sistema Rhesus: [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS (e));
c) Sistema Kell: [Kel1 (K)];

d) Sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb));

e) Sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb));

Regla 3: Los dispositivos se clasifican como clase |ll si estan previstos para:

a)

b)

<)

d)

e)

)

k)

La deteccién de la presencia de un agente de transmision sexual o la exposicidén al mismo
{enfermedades de transmisién sexual producidas por la Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae entre otros);

La deteccién en el liquido cefalorraquidec o en la sangre de un agente infeccioso sin un
alto riesgo o sin un supuesto alto riesgo de propagacion (Neisseria meningitidis,
Cryptococcus neoformans, entre otros);

La deteccion de la presencia de un agente infeccioso, si existe un riesgo significativo de
que un resultado erréneo cause la muerte o una discapacidad grave del feto, del embrion
o de la persona, objeto de prueba, o de la descendencia de la persona (pruebas para
diagnéstico de Citomegalovirus (CMV), Chlamydia pneumoniae y Staphylococcus aureus
resistentes a la meticilina, entre otros);

El tamizaje prenatal de mujeres a fin de determinar su estado inmune contra los agentes
transmisibles (pruebas para determinar el estado inmune contra la Rubéola y
Toxoplasmosis, entre otros),

La determinacién del estado de una enfermedad infecciosa o el estado inmune, cuando
exista el riesgo de que un resultado erréneo lleve a una decisién en el manejo del paciente,
que dé lugar a una situacion potencialmente mortal para el paciente o su descendencia
(Enterovirus, Citomegalovirus (CMV) y virus del herpes simple (VHS) en pacientes
trasplantados, entre otros};

Ser usados como dispositivo para diagndstico complementario (dispositivos previstos a
identificar un genotipo, variantes genéticas y/o gendmicas unicas o multiples, entre otros);
Ser usados para la estadificacion de una enfermedad, cuando exista el riesgo de que un
resultado errdneo lleve a una decision en el manejo del paciente, que dé lugar a una
situacién potencialmente mortal para el paciente o su descendencia (dispositivo previsto a
la medicion cuantitativa del péptido natriurético de tipo cerebral (BNP) en muestras de
sangre total o plasma para la evaluacion de la severidad de la insuficiencia cardiaca
congestiva, entre otros),

Ser usados en el tamizaje, el diagnéstico o la estadificacion del cancer (prueba de tamizaje
de sangre oculta en heces (FOBT, por sus siglas en inglés) o prueba inmunoquimica fecal
(FIT, por sus siglas en inglés) disefada especificamente para ser utilizada en la deteccién
del cancer de colon);

La realizacion de pruebas genéticas humanas (enfermedad de Huntington y fibrosis
quistica, entre otros),

El monitoreo del nivel de medicamentos, sustancias o componentes biolégicos, cuando
exista el riesgo de que un resultado erroneo lleve a una decision en el manejo del paciente,
que dé [ugar a una situacion potencialmente mortal para el paciente o su descendencia
(marcadores cardiacos, ciclosporina y tiempo de protrombina, entre otros);

El manejo de los pacientes que padecen una condicién o enfermedad potencialmente
mortal (enumeracion de linfocitos T CD4 en pacientes infectados por el VIH para iniciar el
tratamiento y determinar |a respuesta a la terapia antiviral, entre otros);

El tamizaje para trastornos congénitos en el embridn o en el feto (dispositivos previstos
para el tamizaje de aneuploidias fetales, como trisomia 13, trisomia 18 y trisomia 21, que
incluyen dispositivos previstos para la medicion de marcadores bioquimicos en suero
materno, entre otros);
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m) El tamizaje para detectar trastornos congénitos en los recién nacidos, cuando la omision
de la deteccién y el tratamiento de tales trastornos puedan llevar a una situacion
potencialmente mortal o discapacidad severa (dispositivos para el tamizaje en recién
nacidos para trastornos congénitos: beta-talasemia, - déficit de biotinidasa, hiperplasia
suprarrenal congénita, por ejemplo, 17-hidroxiprogesterona (17-OHP), entre otros).

Regla 4:

a) Los dispositivos para autoexamen se clasifican como clase Ili (dispositivo de monitoreo
de glucosa sanguinea, entre otros), excepto los dispositivos para la deteccién del
embarazo, pruebas de fertilidad y determinacién del nivel de colesterol {en cualquier
muestra), y dispositivos para la deteccion de glucosa, eritrocitos, leucocitos y bacterias
en orina, que se clasifican como clase Il.

b) Los dispositivos para pruebas cercanas al paciente se clasifican por si mismos usando
las reglas de clasificacién.

Regla 5: Los siguientes dispositivos se clasifican como clase |

a) Los dispositivos para uso general en laboratorio, los accesorios sin caracteristicas criticas,
soluciones buffers, soluciones de lavado, medios de cultivo y tinciones histologicas en
general, previstos y adecuados por el fabricante para el procedimiento de diagnéstico in
vitro relacionado a un examen especifico; '

b) Instrumentos especificamente previstos por el fabricante a procedimientos de diagnéstico
in vitro (analizador de inmunoensayo enzimatico, termociclador PCR, secuenciador para
aplicaciones NGS, analizador de quimica clinica, instrumento para ia purificacion
automatizada de acidos nucleicos y configuracion de PCR, entre otros);

¢) Recipientes para muestras.

Regla 6: Los dispositivos no cubiertos por las anteriores reglas de clasificacion se clasifican
como clase |l (dispositivo destinado a detectar y medir el magnesio para evaluar la homeostasis
de electrolitos/magnesio, prueba destinada a detectar y medir la proteina C reactiva o
calprotectina para detectar procesos inflamatorios sistémicos debido a una enfermedad activa,
entre otros).

Regla 7: Los dispositivos que son controles, sin valores cuantitativos o cualitativos asignados
se clasifican como clase 1l (sueros de control no asignados, materiales de control utilizados
para verificar la migracién de pruebas inmunocromatograficos, entre otros).

CAPITULO Il

REGISTRO SANITARIO

Articulo 17.- Registro sanitario

El otorgamiento del registro sanitario de un dispositivo faculta al titular del registro sanitario
para las actividades de fabricacién, importacion, almacenamiento, distribucién,
comercializacidn, promocion, dispensacion, expendio o uso del mismo. Las condiciones de
otorgamiento del registro sanitario del dispositivo deben mantenerse durante toda su vigencia
y deben actualizarse cuando corresponda.

Los dispositivos fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacién, no requieren obtener
el registro sanitario.

Articulo 18.- Solicitantes del registro sanitario
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El registro sanitario de un dispositivo sélo puede ser solicitado por los establecimientos
farmacéuticos autorizados como drogueria o laboratorio de dispositivos médicos.

Articulo 19.- Vigencia del registro sanitario

La vigencia del registro sanitario de los dispositivos es de cinco (05) afios contados a partir de
la fecha de su otorgamiento. La solicitud de reinscripcion se puede presentar con una
anticipacion de un (01) afo a la fecha de vencimiento del registro sanitario.

Articulo 20.- Condiciones para el otorgamiento del registro safnitario
20.1 El registro sanitario de los dispositivos se otorga:

a) Por unidad de dispositivo o del kit o del sistema: Teniendo en cuenta el nombre,
la clasificacidon segun nivel de riesgo, el fabricante y el pais del fabricante. Esta
informacion, excepto la clasificacion segun nivel de riesgo, debe estar avalada en el
certificado de libre venta.

b) Por cluster o por familia de dispositivos o de kits o de sistemas: Teniendo en
cuenta la clasificacion segun nivel de riesgo, el fabricante y el pais del fabricante.
Esta informacion, excepto la clasificacion segun nivel de riesgo, debe estar avalada
en el certificado de libre venta. Asimismo, los nombres de cada dispositivo que
conforma el cluster o familia deben estar avalados en el certificado de libre venta.

20.2 El dispositivo, kit o sistema registrado por unidad no pueden ser materia de otorgamiento
de registro sanitario como parte de un cluster o familia, y viceversa.

20.3 Los accesorios deben cumplir los requisitos regulatorios de un dispositivo, cuando por su
uso con el dispositivo o0 cuando intervienen especifica y directamente en la funcionalidad
médica de los dispositivos, estos requisitos le sean aplicables.

Articulo 21.- Nombre del dispositivo a registrar

21.1 El nombre del dispositivo no debe inducir a error en cuanto a su uso previsto, indicaciones
de uso, propiedades ¢ composicion.

21.2 Los dispositivos importados son inscritos o reinscritos con cualquiera de fos nombres que
se consigne en el certificado de libre venta. Sélo se acepta la inscripcién o reinscripcion
bajo nombre distinto cuando:

a) En el certificado de libre venta se indique el nombre con el cual sera comercializado
en el Perq. )

b) En el certificado de libre venta, el nombre declarado presente minimas diferencias
respecto al nombre consignado en la etiqueta, para lo cual el fabricante debe remitir
una carta sustentando dichas diferencias y precisando que el nombre del dispositivo
a inscribir o reinscribir corresponde al nombre declarado en la etiqueta.

Articulo 22.- Modalidades de diseio y fabricacion de los dispositivos
Para la fabricacidn de los dispositivos se consideran las siguientes modalidades de fabricacion:

a) Por fabricante: Cuando las actividades de disefio y fabricacion las realiza el fabricante;

b) Por fabricante y sitio(s): Cuando las actividades de disefo y fabricacién se realizan en
uno © mas sitios, pudiendo estas actividades incluir o no al fabricante. Cuando las
droguerias y laboratorios nacionales, en su condicion de fabricante contraten un sitio o
sitios para los servicios de diseno y/o fabricacion de los dispositivos, a estos dispositivos
les corresponde la codificacion de dispositivos nacionales.
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Articulo 23.- Uso de normas reconocidas de los dispositivos

Para el cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefic de los
dispositivos, la ANM considera que el fabricante use normas reconocidas, para lo cual aprueba
el listado de normas reconocidas para dispositivos médicos de diagndstico in vitro, que
contenga las condiciones de aplicacién.

Articulo 24.- Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de los dispositivos de clase |

24.1

24.2

24.3

244

Para la inscripcion y reinscripcion de los dispositivos de clase |, el interesado debe
presentar los siguientes requisitos:

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que contenga la informacion detallada
en el articulo 27, e incluya numero y fecha de la constancia de pago;

Copia del certificado de libre venta;

Copia de la declaracién de conformidad,

Copia del Certificado de sistema de gestion de la calidad de la norma internacional
ISO 13485 o de buenas practicas de manufactura;

Copia de la descripcién y especificaciones del dispositivo, incluyendo las variantes y
los accesorios;

Copia de la informacion sobre las actividades de disefo y fabricacion;

Copia del resumen de la verificacion y validacién del dispositivo;

Copia del etiquetado.

il

P~N® o

Para la reinscripcion de los dispositivos de clase |, que hayan sido inscritos o reinscritos
en el registro sanitario cumpliendo con los requisitos sefialados en el numeral 24.1, el
interesado debe presentar unicamente la solicitud con caracter de declaracion jurada,
que contenga la informacién detallada en el articulo 27, y en la que se senale que los
requisitos de los subnumerales 2 al 8 del numeral 24.1 corresponden a la informacion
actualizada y autorizada antes de la presentacién de la reinscripcion en el registro
sanitario. .

Para las droguerias y laboratorios nacionales, segun lo sefialado en los literales a) y b)
del articulo 22, el interesado esta sujeto al cumplimiento de lo establecido en los
numerales 24.1 y 24.2, segun corresponda, a excepcion de la presentacion del certificado
de libre venta. Para el caso del literal b), ademas debe sefialar el nimero de expediente
con el que el solicitante comunica a la ANM el contrato realizado con el ¢ los sitios para
los servicios de disefio y/o fabricacion.

Ante el requerimiento de la ANM por motivos de observaciones en la seguridad y
desempeiio del dispositivo, el titular del registro sanitario tiene un plazo de treinta (30)
dias habiles para presentar, segun requerimiento, el o los siguientes documentos
vigentes: La lista de verificacion de los principios esenciales de seguridad y desempefio,
el informe de gestion de riesgos, el informe completo de la verificacion y validacién del
dispositivo y el plan de vigilancia post comercializacién. Si el titular de registro sanitario
no presentara lo requerido en el plazo sefalado, se procede a la suspension del registro
sanitario y certificado de registro sanitario. La ANM evalua la informacién presentada,
considerando los principios esenciales y con enfoque de riesgo. Si de la evaluacién la
ANM determina que en las informaciones presentadas existen observaciones técnicas
notifica al titular de registro sanitario en un plazo de treinta (30) dias habiles. En caso de
no subsanar la informacion en el plazo sefalado, se procede a la cancelacion del registro
sanitario y del certificado de registro sanitario.

Articulo 25.- Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de los dispositivos de clase [l

25.1

Para la inscripcion y reinscripcion de los dispositivos de clase Il el interesado debe
presentar los siguientes requisitos:
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1. Solicitud con caracter de declaracion jurada, que contenga la informacién detallada
en el articulo 27, e incluya numero y fecha de la constancia de pago;

2. Copia del certificado de libre venta;

3. Copia de la declaracion de conformidad;

4. Copia del certificado de sistema de gestion de la calidad de la norma internacional
ISO 13485 o de buenas practicas de manufactura, segun lo dispuesto en el articulo
30 del presente Reglamento;

5. Copia de la descripcion y especificaciones del dispositivo, incluyendo las variantes
y los accesorios;

6. Copia de la informacion sobre las actividades de disefio y fabricacion;

7. Copia de la lista de verificacidon de los principios esenciales de seguridad y
desempenio;

8. Copia del resumen de la verificacidn y validacién del dispositivo;

9. Copia del plan de vigilancia post comercializacion;

10. Copia del etiquetado.

25.2 Para las droguerias y laboratorios nacionales, seguln lo sefialado en los literales a) y b)
del articulo 22, el interesado esta sujeto al cumplimiento de lo establecido en el numeral
25.1, segun corresponda, a excepcion de la presentacion del certificado de libre venta.
Para el caso del literal b), ademas debe serialar el nimero de expediente con el que el
solicitante comunica a la ANM el contrato realizado con el ¢ {0s sitios para los servicios
de disenio y/o fabricacién.

25.3 Ante el requerimiento de la ANM por motivos de observaciones en la seguridad y
desempeiio del dispositivo, el titular del registro sanitario tiene un plazo de treinta (30)
dias habiles para presentar, segun requerimiento, el o los siguientes documentos
vigentes: Informe de gestion de riesgos y el informe completo de [a verificaciéon y
validacion del dispositivo. Si el titular de registro sanitario no presentara lo requerido en
el plazo sefalado, se procede a la suspension del registro sanitario y certificado de
registro sanitario. La ANM evalla la informacion presentada, considerando los principios
esenciales y con enfoque de riesgo. Si de la evaluacién la ANM determina que en las
informaciones presentadas existen observaciones técnicas, notifica al titular del registro
sanitario en un plazo de treinta (30) dias habiles. En caso de no subsanar la informacion
en el plazo sefialado, se procede a la cancelacién del reglstro sanitario y del certificado
de registro sanitario.

Articulo 26.- Requisitos para la inscripcion y relnscnpclon de los dispositivos de clase
Mylv

26.1 Para la inscripcidn y reinscripcion de los dispositivos de clase ll y IV, el interesado debe
presentar los siguientes reqwsntos

*

—

Solicitud, con el caracter de declaracion jurada, que contenga la informacion detallada
en el articulo 27, e incluya numero y fecha de la constancia de pago;

Copia del certificado de libre venta;

Copia de la declaracién de conformidad, ;

Copia del certificado de sistema de gestion de la calidad de la norma internacional
ISO 13485 o de buenas practicas de manufactura.

Copia de la descripcion y especificaciones del dispositivo, incluyendo las variantes y
los accesorios;

Copia de la informacion sobre las actividades de disefio y fabricacion;

Copia de la lista de verificacion de los pruncnpuos esenciales de seguridad vy
desempeno;

8. Copia del informe de gestion de riesgos,

9. Copia del informe completo de la verificacion y validacién del dispositivo,

10. Copia del plan de vigilancia post comercializacion;

PON

b

NOo
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11. Copia del etiquetado.

26.2 Para las droguerias y laboratorios nacionales, segun lo sefialado en los literales a) y b)
del articulo 22, el interesado esta sujeto al cumplimiento de lo establecido en el numeral
26.1, segun corresponda, a excepcién de la presentacion del certificado de libre venta.
Para el caso del literal b), ademas debe sefialar el nimero de expediente con el que el
solicitante comunica a la ANM el contrato realizado con el o los sitios para los servicios
de diseno y/o fabricacién.

Articulo 27.- Contenido de la solicitud del registro sanitario de dispositivos

Para la inscripcién o reinscripcién en el registro sanitario de dispositivos, el interesado debe
presentar la correspondiente solicitud con caracter de declaracion jurada, segun formatos
establecidos por la ANM, que contiene la siguiente informacion:

a) Del solicitante: Tipo y N° del documento (RUC/DNI/CE), razén social, domicilio legal o
direccion, teléfono, correo electronico;

b) Del establecimiento farmacéutico: Cédigo de autorizacion, categoria de empresa
(laboratorio/drogueria), nombre comercial, direccion, director técnico,

¢) Del tramite a solicitar: Inscripcidon o reinscripcion;

d) Del dispositivo: Nombre del dispositivo o grupo de dispositivos, codigos, modelos u otra
informacion que lo identifique, codigo de registro sanitario (reinscripcion);

e) Del fabricante: Razén social, direccion y pais del fabricante y del(de los) sitio(s).

Articulo 28.- Certificado de libre venta

28.1 Para los dispositivos importados, se debe presentar el certificado de libre venta, y en el
caso que éste no comprenda los componentes del kit o sistema y, cuando corresponda,
de los accesorios, se debe adicionalmente presentar una carta del fabricante sustentando
dicha informacién. Cuando los accesorios provengan de un fabricante diferente, la carta
del fabricante debe identificarlo, sefialando su razén social y direccion.

28.2 La ANM aprueba una lista de las autoridades competentes para emitir el certificado de;
libre venta de dispositivos o el documento que haga sus veces. Cuando el certificado de+ S
libre venta sea emitido por una autoridad distinta a la que figura en dicho listado, se tlenex . .
por valido siempre y cuando la autoridad reguladora del pais 0 el consulado peruano en '*_'
el pais (o la oficina que haga sus veces) o la embajada de dicho pais en el Peru, declaren
que es la autoridad competente.

La ANM acepta el certificado de libre venta de manera electrénica, siempre y cuando se
pueda verificar su autenticidad en el sitio web de la entidad que lo emite.

Articulo 29.- Declaracion de conformidad

La declaracidn de conformidad del fabricante debe contener, como minimo, la siguiente

informacion:
1. Razén social y direccion del fabricante del dispositivo;
2. Razédn social y direccion del(de los) sitio(s) (incluyendo los sitios de esterilizacion),
cuando corresponda.
3. Declaracion del cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio,

segun las condiciones establecidas en el presente Reglamento.

4. Relacién de los dispositivos identificando nombre, cédigo, modelo, nimero de
determinaciones y version, segin corresponda;

5. Nombre y cbdigo de la Nomenclatura Mundial de Dispositivos Médicos (GMDN, por sus
siglas en inglés);

6. Clasificacion segan nivel de riesgo del dispositivo y regla de clasificacion aplicable, de
acuerdo a lo dispuesto en el presente Reglamento;

7. Fecha en que se emitié el documento;
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8. Nombre, cargo y firma de la persona responsable en representacion del fabricante.

Articulo 30.- Certificado de sistema de gestion de la calidad de la norma internacional
ISO 13486 o de buenas practicas de manufactura

Para dispositivos extranjeros se debe presentar el certificado de sistema de gestion de calidad
de la norma internacional ISO 13485 del fabricante o fabricante y sitio(s}), segin corresponda,
el cual debe ser emitido por el organismo de evaluacion de la conformidad acreditado, ser
vigente y tener el alcance al dispositivo.

Para los dispositivos nacionales cuyo fabricante o fabricante y sitio(s} cuenten con BPM vigente
emitido por la ANM, se debe consignar en la solicitud con caracter de declaracion jurada el
numero de certificado de buenas practicas de manufactura, el cual debe tener el alcance al
dispositivo. .

Para dispositivos nacionales cuyo sitio es extranjero, corresponde presentar el certificado de
sistema de gestion de calidad de la norma internacional ISC 13485 de dicho sitio.

Articulo 31.- Descripcion y especificaciones del dispositivo, incluyendo las variantes y
los accesorios

La descripcién y especificaciones del dispositivo, incluyendo las variantes y los accesorios,
debe contener la siguiente informacion:

a) Nombre del dispositivo y de cada variante como cddigo, modelo, numero de
determinaciones, version u otros, cuando corresponda;

b) Uso previsto del dispositivo, incluyendo informacién sobre:

b.1} Lo que se detecta y/o mide;

b.2) Su funcién, como el tamizaje, monitoreo, diagndstico o ayuda al diagndstico,
prondstico, prediccion, diagnéstico complementario;

b.3) Eltrastorno, condicion o factor de riesgo especifico de interés, que pretende detectar,
definir o diferenciar, '

b.4) Si es automatizado o no; [

b.5) Si es cualitativo, semicuantitativo o cuantitativo;

b.6) El tipo de muestras requeridas;

-

b.8) El usuaric previsto; y, _
b.9) Adicionalmente, para el diagnostico complementario, la poblacién objetivo relevante y
los medicamentos relacionados.

¢) Descripcién detallada e imagenes del dispositivo, precisando lo siguiente:

c.1) La descripcion de los componentes (tales como reactivos, materiales de control y
calibradores, entre otros), sus accesorios, otros dispositivos y otros productos que no
son dispositivos y que estan previstos a usarse en combinacion con él;

c.2) Descripcion del material de recogida y transporte de muestras, suministrado con el
dispositivo o la descripcion de las especificaciones recomendadas para dicho uso;

c.3) La descripcion de cualquier software que se usara con el dispositivo,

c.4) Las especificaciones técnicas del dispositivo, sus accesorios y otros productos, como
la descripcién de los ingredientes reactivos de los ‘componentes, incluyendo la
composicién cuali-cuantitativa (tales como anticuerpos, antigenos, cebadores de
acidos nucleicos, entre otros); para el caso de las variantes, se deben precisar las
especificaciones técnicas diferenciadas; como parte de la descripcion se debe detallar
la condicion de almacenamiento y transporte, el método de esterilizacién si el
dispositivo es estéril, la vida atil y vida uatil prevista de cada componente;

¢.5) Los principios del método de prueba o los principios de funcionamiento del instrumento.
Cuando corresponda, las razones por las que el producto se considera como
dispositivo;
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c.6) La clase del dispositivo y la justificacion de la regla de clasificacion aplicable, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 16 del presente Reglamento;

c.7) Forma de presentacion, detallando tipo, material y contenido de cada envase, y para
el caso de instrumentos, se presenta dicha informacioén, cuando corresponda;

Articulo 32.- Informacidn sobre las actividades de diseno y fabricacion

Esta informacidon debe contener la razén social y direccion del (los) sitio(s) y sus actividades,
identificando los dispositivos que se fabrican en cada sitio, incluidos los sitios de esterilizacion.
Cuando el fabricante realice alguna de las actividades de disefio y fabricacion, debe
considerarse como uno de los sitios.

Articulo 33.- Lista de verificacion de principios esenciales de seguridad y desempeno

33.1 La lista de verificaciéon debe incluir informaciéon que demuestre la conformidad con los
principios esenciales de seguridad y desempefio que le sean aplicables al dispositivo,
segun lo dispuesto en el Capitulo | del Titulo 1l del presente Reglamento. La
demostracion de la conformidad debe incluir;

a) Sicada principio general aplica al dispositivo 0 no, y si no aplica, indicar el motivo;

b) Los métodos usados para demaostrar la conformidad con cada uno de los principios
esenciales de seguridad y desempeno aplicables,

¢} " Una referencia de los métodos usados; vy,

d) La identificacion exacta de los documentos controlados que ofrecen evidencia de
la conformidad con cada método usado. La informacidn referida en este punto debe
incorporar una referencia cruzada (namero, version u otros) de la ubicacion de tal
evidencia dentro de la documentacién técnica.

33.2 Los métodos usados para demostrar la conformidad pueden incluir uno o mas de lo
siguiente:
a) Conformidad con normas reconocidas u otras normas.
b) Conformidad con un método de prueba industrial aceptado comunmente.
¢} Conformidad con un método de prueba propio que ha sido validado y verificado.
d) Comparacién con un dispositivo similar aprobado en el mercado.

33.3 La lista de verificacion de los principios esenciales de seguridad y desembg‘ﬁo se
presenta segun el Anexo N° 1 del presente Reglamento. L

Articulo 34.- Informe de gestion de riesgos

El informe de gestion de riesgos debe contener, como minimo, el analisis de riesgo, evaluacion
del riesgo, control del riesgo y ev