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INFORME

Los Comités Nacionales de Reglamentacion Teécnica conformados en el Organismo
Salvadorefio de Reglamentacion Técnica, son las instancias encargadas de la elaboracion de
Reglamentos Técnicos Salvadorefios. Estdn integrados por representantes de la empresa
privada, gobierno, Defensoria del Consumidor y sector académico universitario.

Con el fin de garantizar un consenso nacional e internacional, los proyectos elaborados por
los Comités Nacionales de Reglamentacion Técnica se someten a un periodo de consulta
publica nacional y notificacion internacional, durante el cual cualquier parte interesada
puede formular observaciones.

El reglamento técnico elaborado fue aprobado como RTS 11.03.02:21 DISPOSITIVOS
MEDICOS. REQUISITOS PARA LA REGULACION SANITARIA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS. La oficializacion del reglamento conlleva el Acuerdo Ejecutivo de la entidad
correspondiente de su vigilancia y aplicacion.

Este Reglamento Técnico Salvadorefio estd sujeto a permanente revision con el objeto que
responda en todo momento a las necesidades y exigencias de la técnica moderna.
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1. OBJETO

Establecer las disposiciones técnicas que rigen la regulacion sanitaria de los dispositivos
médicos en el territorio nacional, con base al marco legal vigente y los principios
armonizados internacionalmente para las Buenas Practicas Regulatorias.

2. AMBITO DE APLICACION

2.1. Aplica a los establecimientos inscritos en la Direccion Nacional de Medicamentos y
aquellos que realicen las actividades de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,
almacenamiento, investigacion clinica, funcionamiento de establecimientos, registro
sanitario, vigilancia sanitaria, vigilancia post comercializacion y demés actividades
relacionadas, asi como los usuarios que se vean involucrados en las actividades del ciclo de
regulacion de los dispositivos médicos con o sin fines de comercializacion, incluyendo a los
miembros del Sistema Nacional Integrado de Salud.

2.2. Se excluye de este reglamento aquellos productos que independiente de la
clasificacion internacional, puedan considerarse como un dispositivo médico pero que
poseen una legislacion propia y aquellos cuyas aplicaciones no estan destinadas para uso
humano.

3. DEFINICIONES
Para los efectos de este Reglamento Técnico Salvadorefio seran aplicables las siguientes
definiciones:

3.1. Acondicionador: responsable de brindar las condiciones finales a un producto
terminado.

3.2. Acondicionamiento: todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se
empaca o rotula para su distribucién.

3.3. Alerta sanitaria: comunicado oficial emitido por una entidad regulatoria sanitaria
relacionado a la utilizacion de un dispositivo médico, que restringe o condiciona su uso por
poner en riesgo la eficacia del procedimiento para el cual ha sido disefiado o la seguridad
del paciente, el personal sanitario y sus alrededores.

3.4. Apoderado responsable: persona natural o juridica designada por el titular del
registro sanitario, a través de un poder otorgado para responder ante la Autoridad
Reguladora.

3.5. Autoridad reguladora: autoridad responsable de la regulacién sanitaria en cada pais
0 region. En El Salvador, para el ambito de dispositivos médicos esta funcion le
corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos.

3.6. Buenas Practicas Clinicas (BPC): norma internacional de calidad cientifica y ética
dirigida al disefio, realizacion, registro y redaccion de informes de ensayos que implican la
participacion de sujetos humanos.

3.7. Buenas Practicas de Manufactura (BPM): conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccién uniforme de los lotes de dispositivos médicos que
cumplan con las normas de calidad.

3.8. Buenas Practicas Regulatorias: procesos, sistemas, herramientas y métodos
reconocidos internacionalmente para mejorar la calidad de las regulaciones.
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3.9. Certificado de buenas préacticas: documento expedido por la Autoridad Reguladora
del pais en el cual se encuentran ubicados los establecimientos que se dedican a las
actividades de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion y almacenamiento; donde
se certifica que el establecimiento cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, segun
sea aplicable.
3.10. Ciclo de regulacion: conjunto de etapas que permiten el control y vigilancia sanitaria
durante el ciclo de vida del dispositivo médico, e incluye las fases de pre comercializacion,
comercializacion y post comercializacion. Incluye las actividades de investigacion clinica
(en el alcance de sus funciones), fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
acondicionamiento, distribucion y comercializacion de dispositivos médicos en territorio
nacional, asi como la inscripcion de los establecimientos regulados por la DNM dedicados
a tales actividades.
3.11. Ciclo de vida del dispositivo médico: todas las fases de la vida de un dispositivo
médico, desde su disefio inicial hasta su retiro del servicio y disposicion final.
3.12. Comité de Etica Independiente: organismo de utilidad publica, independiente y
autonomo en el ejercicio de sus funciones, integrado por expertos técnicos
multidisciplinarios competentes, responsable de proteger los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humanos que participan voluntariamente en proyectos de
investigaciobn en salud, de conformidad con principios cientificos y éticos
internacionalmente aprobados, el cual debera estar acreditado por el Ministerio de Salud y
reconocido por esta Direccién Nacional de Medicamentos para la evaluacion de protocolos
de ensayos clinico.
3.13. Director Técnico de dispositivos médicos: profesional idéneo vinculado al area de
la salud, con competencias técnicas de acuerdo al tipo de dispositivo médico, con
autorizacion para el ejercicio profesional por el Consejo Superior de Salud Publica -CSSP-,
debidamente inscrito ante la Direccién Nacional de Medicamentos -DNM- para ejercer la
direccion técnica y responsable de las actividades de los establecimientos regulados en este
reglamento técnico.

3.14. Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,

reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado

por el fabricante a ser utilizado, solo o0 en combinacidn, para seres humanos, para uno o

mas de los fines médicos especificos de:

a) Diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades.

b) Diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio 0 compensacion por una herida.

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

d) Apoyar o sostener la vida.

e) Control de la concepcion.

f)  Desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Proporcionan informacién mediante examenes in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano, y que no logran su accién principal prevista por medios
farmacologicos, inmunologicos o metabolicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que
puede ser asistido en su funcién prevista por dichos medios.

3.15. Distribuidor: persona natural o juridica, dentro de la cadena de suministro, quien, en

su propio nombre, gestiona la disponibilidad de un dispositivo médico hasta el usuario

final.
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3.16. Ensayo clinico: evaluacion experimental de un producto farmacéutico o dispositivo
médico en seres humanos para evaluar su seguridad y eficacia.

3.17. Equipo biomédico: dispositivo médico operacional y funcional que retne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos e hidraulicos o hibridos, que para su uso requieren una
fuente de energia; incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento.

3.18. Equipo biomédico remanufacturado: dispositivo meédico que ha sido sometido a un
procesamiento, acondicionamiento, renovacion, re empacado, restauracion o cualquier otra
actividad realizada que cambie significativamente el desempefio de dicho dispositivo, las
especificaciones de seguridad o el uso previsto.

3.19. Equipo biomédico repotenciado: equipo que ha sido utilizado en la prestacion de
servicios o en procesos de demostracion, en los cuales parte de sus subsistemas principales
han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante o repotenciador autorizado y que
cumplen con los requisitos especificados por el fabricante y las normas de seguridad bajo el
cual fue construido.

3.20. Equipo biomédico usado: Equipo no obsoleto que ha sido utilizado anteriormente en
la prestacién de servicios de salud y que todavia se encuentra en su periodo de vida til u
operacional, sin haber sido modificada su estructura funcional, por lo que requiere
calibracién, mantenimiento, reparacion, capacitacion de usuarios y retirada del servicio,
pudiendo ser utilizado en el diagndstico, el tratamiento o la rehabilitacion de una
enfermedad o lesion, sin comprometer la seguridad del paciente y siendo capaz de
satisfacer necesidades clinicas actuales.

3.21. Etiquetado: Etiqueta, instrucciones de uso y cualquier otra informacion relacionada
con la identificacion, descripcion técnica, propésito previsto y uso apropiado del
dispositivo médico, a excepcién de los documentos de despacho.

3.22. Fabricante: Persona natural o juridica que tiene la responsabilidad por el disefio o
fabricacion de un dispositivo médico y cuya intencién es poner a disposicion el dispositivo
médico bajo su nombre, ya sea que dicho dispositivo haya sido disefiado o fabricado por la
propia persona o en su nombre.

3.23. Gestion del riesgo: Aplicacion sistematica de las politicas, los procedimientos y las
précticas de gestion a las tareas de analisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo.
3.24. Importador: persona natural o juridica dentro de la cadena de suministro, que se
encarga de introducir al territorio nacional un dispositivo médico fabricado en el extranjero.
3.25. Inspecciones sanitarias: procedimiento de observacion, recoleccion y analisis de
evidencia técnico legal relacionada con el ciclo de regulacién de los dispositivos médicos y
en los cuales se ven involucradas las actividades de fabricacion, importacion,
acondicionamiento, exportacion, distribucién, almacenamiento y comercializacion.

3.26. Investigacion clinica: Investigacion sisteméatica en uno 0 mas sujetos humanos,
emprendida para evaluar la seguridad o las prestaciones de un producto de investigacion.
3.27. Manual del investigador: EI manual del investigador contiene los datos clinicos y
no clinicos que son relevantes para el estudio del producto en investigacion en el ser
humano. Su objetivo es proporcionar a los investigadores y demés implicados en el ensayo
clinico, informacion que permita comprender la razon de ser y el motivo de que sea
necesario cumplir los aspectos claves del protocolo en la utilizacion de un dispositivo
médico o producto farmacéutico.

3.28. Producto de investigacion: dispositivo médico, producto farmacéutico o placebo,
utilizado como producto de referencia experimental en un estudio clinico, incluyendo
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productos con autorizacion de comercializacion cuando se utiliza o se acondiciona en una
manera diferente a la forma aprobada, cuando se usa para una indicacion no aprobada o
cuando se usa para tener mayor informacion sobre el uso previamente aprobado.

3.29. Profesional responsable de dispositivos médicos: es el que responde por la calidad
y veracidad del producto ante la autoridad reguladora, autorizado por el titular del
dispositivo medico, cuya profesion esta vinculada al area de la salud y posee competencias
técnicas de acuerdo al tipo de dispositivo médico, con autorizacion para el ejercicio
profesional por el CSSP, debidamente inscrito ante la DNM.

3.30. Protocolo de investigacion: documento donde se describen los objetivos, el disefio,
la metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacion de un estudio con un
producto de investigacion.

3.31. Referente de Tecnovigilancia: profesional idéneo en materia de tecnovigilancia y
conocimiento del funcionamiento de los dispositivos médicos, responsable de dirigir las
actividades de tecnovigilancia de la industria o de las instituciones prestadoras de salud.
3.32. Registro sanitario: Es el proceso técnico legal que asegura que el dispositivo médico
a comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia y seguridad, el cual culmina
con la obtencion de una certificacion sanitaria para la comercializacion la cual es emitida
por la autoridad reguladora.

3.33. Riesgo: combinacion de la probabilidad de que ocurra dafio y la severidad de tal
dafio.

3.34. Seguridad: caracteristica de un dispositivo médico para el cual el fabricante ha dado
cumplimiento en el disefio y la fabricacion a los principios esenciales de prevencion de
dafos al paciente.

3.35. Sistema Nacional Integrado de Salud: totalidad de elementos o componentes del
sistema publico y privado que se relacionan en forma directa o indirecta con la salud.

3.36. Tecnovigilancia: comprende una serie de actividades orientadas a la identificacion,
registro, evaluacion, gestion, seguimiento y divulgacién oportuna de la informacién
relacionada con los eventos e incidentes adversos y problemas de seguridad que presenten
los dispositivos médicos durante su uso, asi como la identificacion de los factores de riesgo
que pueden conducir al acontecimiento de estos accidentes, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos y prevenir su aparicion.

3.37. Titular del registro sanitario: persona natural o juridica propietaria del producto.
3.38. Vigilancia post comercializacion: proceso sistematico de recoleccion y andlisis de
experiencias obtenidas con los dispositivos médicos que se han puesto en el mercado.

3.39. Vigilancia sanitaria: proceso sistematico de observacion, recoleccion y analisis de
evidencias obtenidas en las etapas de comercializacion y post comercializacion del ciclo de
regulacién sanitaria.

4. ABREVIATURAS

BPC: Buenas Précticas Clinicas
- CRO: Contract Research Organization, en idioma espafol:
Organizacion de investigacion por contrato.
— DNM: Direccion Nacional de Medicamentos
- RTS: Reglamento Técnico Salvadorefio
— GMDN: Global Medical Device Nomenclature, en idioma espafiol:

Nomenclatura global de dispositivos médicos
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- OMS: Organizacién Mundial de la Salud
- OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
- 1VD: Diagnostico In Vitro

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Ciclo de regulacion de los dispositivos médicos

5.1.1. Los requisitos establecidos en éste RTS estaran circunscritos a las fases del ciclo de

regulacion de los dispositivos médicos en lo relacionado a las funciones antes definidas y a

los actores vinculados a dichas funciones, de conformidad a lo establecido en la Ley de

Medicamentos y sus reglamentos; este ciclo comprende las siguientes fases, las cuales se

vinculan en un sistema continuo de inspeccion, vigilancia y control por parte de la DNM:

a) Pre comercializacion: la cual contempla las autorizaciones y vigilancia sanitaria
relativas a los procesos desde el desarrollo del producto, evaluacion de riesgos,
investigacion clinica y produccion, incluyendo la autorizacion de establecimientos para
ejercer dichas actividades, entre otras funciones.

b) Comercializacion: la cual contempla la autorizacion de comercializacién, conocida
como autorizacion de registro sanitario, controles de importacion, control de calidad de
productos en el mercado, verificacion del cumplimiento a BPM, almacenamiento y
distribucion, entre otras funciones.

c) Post comercializacion: referida a la vigilancia sanitaria que se ejerce durante y posterior
al uso de los dispositivos meédicos, conocido como Tecnovigilancia y que incluye la
investigacion de eventos e incidentes, inspecciones sanitarias, control de calidad de
productos, entre otras funciones.

5.1.2. Todo dispositivo médico autorizado por la DNM, serd sometido a los procesos de

vigilancia sanitaria establecidos en este RTS y demas normativa vinculante en su version

vigente para la regulacion de dispositivos medicos.

5.1.3. La DNM debera asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos

médicos en cualquier etapa del ciclo de regulacion.

5.2. Principios esenciales de seguridad y desempefio

5.2.1. Los fabricantes de dispositivos médicos deberan cumplir con los principios

esenciales de seguridad y desempefio establecidos por la OMS de acuerdo a lo siguiente:

a) Los procesos para el disefio y produccion deben asegurar que un dispositivo médico,
cuando se utiliza de acuerdo con el propdsito previsto y bajo conocimiento técnico y
formacion del usuario, es seguro y no compromete la condicion clinica del paciente o
la salud del usuario.

b) EI fabricante debe realizar una evaluacion de riesgos para identificar los riesgos
conocidos y previsibles, y con base a ello mitigar estos riesgos en el disefio, produccion
y uso del dispositivo médico.

c) Los dispositivos médicos deben desempefiarse segun lo previsto por el fabricante
cuando son utilizados bajo condiciones normales.

d) El desempefio y seguridad no deben verse afectados durante la vida uatil de un
dispositivo médico de tal forma que este pueda afectar la seguridad del paciente o del
usuario.
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e) El desempefio y seguridad no deben verse afectados por el transporte, embalaje y
almacenamiento, siempre que se sigan las instrucciones emitidas por el fabricante para
dicha actividad.

f) Los riesgos conocidos y previsibles deben valorarse contra los beneficios del propdsito
previsto.

5.2.2. Es responsabilidad del fabricante asegurar que el dispositivo médico cumple con los

principios esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos médicos. Por tanto, la

DNM podréa verificar las evidencias de dicha conformidad, ya sea antes o después de la

introduccién al mercado, mediante la documentacion técnica del fabricante, inspecciones

sanitarias o las evaluaciones que estime necesarias.

5.3. Establecimientos regulados

5.3.1. La fabricacién, importacion, exportacion, almacenamiento, acondicionamiento,
distribucion y comercializacion de los dispositivos médicos, podra realizarse a través de
establecimientos debidamente inscritos en cumplimiento con la legislacion vigente y las
disposiciones del presente RTS relativas a cada actividad.

5.3.2. Todo establecimiento que se dedique a investigar, fabricar, importar, acondicionar,
exportar, distribuir o almacenar dispositivos médicos, o aquellos que, siendo parte del
Sistema Nacional Integrado de Salud, realicen funciones compatibles a las anteriores,
deberan demostrar el cumplimiento con un sistema de gestion de calidad de conformidad a
lo establecido en el RTS Dispositivos Médicos. BPM en su version vigente, que ampare
dentro de su alcance cualquiera de las actividades antes mencionadas.

5.3.3. Los establecimientos regulados en este RTS deberan cumplir con los
procedimientos regulatorios que establezca la DNM, con el fin de asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de los dispositivos médicos.

5.4. Colaboracion con la autoridad

5.4.1. Todo Titular de registro sanitario, Apoderado responsable, Profesional Responsable,
Director Técnico o Referente de Tecnovigilancia segin corresponda, debera colaborar con
los requerimientos realizados por la DNM en la basqueda de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia en todo el ciclo de regulacién de los dispositivos médicos.

5.4.2. La DNM solicitard informacion en cualquiera de las etapas del ciclo de regulacion
de los dispositivos médicos, con la finalidad de ampliar o aclarar cualquier informacion,
relacionada con los tramites de autorizacién definidos en este RTS o con cualquier
situacion o presuncion que pueda comprometer la calidad, seguridad y eficacia de los
dispositivos médicos.

6. REGULACION SANITARIA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
6.1. Evaluacion e investigacion clinica

6.1.1. Generalidades

a) La DNM evaluara y autorizard los ensayos clinicos que involucren productos de
investigacion, a través de proyectos de investigacion evaluados de conformidad a las
BPC.
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b)

c)

d)

f)

9)

h)

Los proyectos de investigacion de ensayos clinicos seran evaluados y aprobados por un
comité de ética independiente reconocido por la DNM, sin embargo, la autorizacion de
la ejecucion del ensayo clinico seré por parte de la DNM.

Una modificacién o enmienda sustancial del proyecto de investigacion debera ser
autorizada por la DNM mediante resolucién antes de su implementacion de acuerdo a
los instrumentos técnico legales de la DNM.

La DNM autorizarad la importacion del producto de investigacion, previa aprobacion
del proyecto de investigacion por parte del comité de ética independiente y
autorizacion de la investigacion en su version vigente por parte de la DNM.

Los ensayos clinicos desarrollados en el territorio nacional deberan estar bajo la
vigilancia de la DNM, pudiendo estos ser inspeccionados, suspendidos o detenidos en
caso se encontrase un motivo clinico, técnico o juridico de peso en la evaluacion,
siendo responsabilidad del patrocinador y del investigador principal, colaborar y
cumplir con la misma.

La DNM llevaré una base de datos de los ensayos clinicos en ejecucion, autorizados y
rechazados, junto con el resumen del proyecto de investigacion y el resultado de
inspeccion de BPC. Esta base de datos estara disponible a través de medios
electrénicos u otros.

El investigador principal, sera el responsable del manejo, almacenamiento y
disposicion final del producto de investigacion de acuerdo a lo establecido por el
patrocinador, siendo estos procesos supervisados por la DNM.

Los eventos adversos que surjan durante la investigacion clinica hasta un periodo
previamente estipulado en el proyecto de investigacion, deberan ser reportados al
comité de ética independiente y a la DNM de acuerdo a los procedimientos y guias
establecidas para este fin.

6.1.2. Responsabilidades de las partes interesadas del ensayo clinico

a)

b)

c)
d)

Los centros de investigacion, investigadores, patrocinadores, organizaciones de
investigaciéon por contrato (CRO) y todas las instituciones relevantes en el ensayo
clinico deberan presentar y cumplir con las BPC.

Al menos un miembro del equipo de investigacion debera presentar atestado en
metodologia de la investigacion.

La DNM autorizar las instalaciones y funcionamiento de los centros de investigacion
para llevar a cabo el ensayo clinico.

El patrocinador debera proporcionar al investigador principal los atestados de
cumplimiento con un sistema de gestion de calidad para la produccion del dispositivo
médico, especificaciones de pardmetros para manejo, almacenamiento y disposicion
final de los productos de investigacion, manual de investigador, protocolo de
investigacion u otra documentacion esencial de acuerdo a las BPC.

Las responsabilidades de las partes interesadas en el desarrollo y ejecucion del ensayo
clinico deberan apegarse a lo establecido en la legislacion vigente y de acuerdo a las
BPC.

6.1.3. Importacion y disposicion final del producto de investigacion

a)

La cantidad de producto de investigacion y productos auxiliares en el desarrollo de la
investigacion debera declararse a la DNM con la debida justificacion con base al tipo
de intervencion y numero de pacientes.
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b)

d)

El Investigador principal debera notificar a la DNM las desviaciones, eventos o
incidentes adversos en el uso y funcionamiento del dispositivo médico durante el curso
de la investigacion, asi también notificar al finalizar el ensayo clinico para la
supervision del proceso de disposicion final del producto de investigacion sobrante,
devuelto o vencido.

El investigador principal debera presentar a la DNM la documentacion sobre el control
de inventario del producto de investigacion y productos auxiliares.

En el caso de destruccién de los productos de investigacion y auxiliares se debera
cumplir con los procedimientos establecidos por la DNM.

6.1.4. Consideraciones especiales

a)

b)

La DNM podra reconocer y utilizar decisiones, requisitos, informes o informacién
emitidas por autoridades sanitarias de paises cuyas agencias reguladoras de
medicamentos han sido certificadas de nivel 1V por la OPS/OMS, asi como aquellos
ensayos clinicos autorizados por agencias sanitarias de alta vigilancia y por OPS/OMS.
Los requisitos a presentar junto al protocolo de investigacion para la evaluacion por
parte de la DNM seran conforme a las guias y formatos desarrolladas por dicha
autoridad.

En situaciones de emergencia declarada oficialmente en el territorio nacional,
donaciones y otras situaciones no contempladas en estos criterios, se podran hacer
excepciones en el procedimiento de evaluacion normal de un ensayo clinico con previa
justificacién y evaluacidn riesgo-beneficio.

6.2. Autorizacion de establecimientos para la fabricacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, acondicionamiento, distribucion y comercializacion de los
dispositivos médicos

6.2.1. Generalidades

a)

b)

La DNM llevara un registro pablico de los establecimientos que se autoricen para la
fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, acondicionamiento,
distribucion y comercializacion de los dispositivos médicos.

Todo establecimiento que se dedique a las actividades antes enunciadas, debera contar
con:

Un Director Técnico de dispositivos médicos, quien serd responsable por las
actividades que desarrolle el establecimiento en cumplimiento con la normativa y el
presente RTS, de acuerdo al alcance de las actividades autorizadas por la DNM.

Un Referente de Tecnovigilancia, quien serd responsable de dar cumplimiento a lo
establecido en el RTS de la materia, cuando entre en vigencia.

El Director Técnico de dispositivos médicos, Profesional y Apoderado Responsable
debera estar inscrito ante la DNM, de acuerdo a lo establecido en este RTS.

La DNM llevara un registro de los Contratos de Fabricacion y Poderes de Distribucion
de los dispositivos médicos que se inscriban en la DNM.

El titular del registro sanitario del dispositivo médico debera contar con un Profesional
responsable y un Apoderado Responsable que esté vinculado a cada registro sanitario,
de modo que, siempre que se realice un cambio de profesional responsable y apoderado
responsable, tratese de renuncia o por revocacion del poder, deberd de notificar y
realizar el tramite correspondiente para cada uno de los registros sanitarios de los
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f)

9)

dispositivos médicos ante la DNM. En caso de ausencia temporal del profesional
responsable, previamente debera solicitar autorizacion por escrito a la DNM,
designando el sustituto acompafiado del poder que lo designa como tal.

Los establecimientos sujetos de autorizacion por la DNM se clasifican de la siguiente
manera:

Fabricante de Dispositivos Médicos.

Importador de Dispositivos Médicos.

Centro de almacenamiento de Dispositivos Médicos.

Acondicionador de Dispositivos Médicos.

Distribuidores de Dispositivos Médicos.

El establecimiento autorizado deberd cumplir las siguientes responsabilidades:

Contar con instalaciones y personal técnico de acuerdo a la naturaleza y caracteristicas
de los productos y a las actividades a desarrollar.

Vigilar el manejo de los productos que se encuentren registrados para su
comercializacion, asi como llevar un control electrénico de la distribucion de los
productos, a fin de garantizar su trazabilidad.

Proporcionar la informacion que se le solicite en relacion a las existencias de los
dispositivos médicos.

Mantener existencia de dispositivos médicos que aseguren el abastecimiento al
momento que se solicite y garantizar que el movimiento se realice “primeras entradas
primeras salidas” o “primeras caducidades primeras salidas” y bajo condiciones que no
comprometan la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico.

Contar con el equipo técnico, para asegurar las condiciones dptimas establecidas por el
fabricante de los dispositivos médicos, para el almacenamiento, transporte y aquellos
que requieran de condiciones especiales para su conservacion;

Cumplir las disposiciones de etiquetado de productos, establecidas en el numeral 6.3.4
de este RTS.

El Director Técnico y el propietario del establecimiento deben cumplir las
disposiciones establecidas en este RTS.

Las actividades de cada establecimiento estaran delimitadas de acuerdo al alcance
establecido por la DNM para cada tipo de autorizacion.

6.2.2. Requisitos para la autorizacion de establecimientos

a)

Los requisitos a presentar para la evaluacion de autorizacién de establecimientos de
dispositivos médicos son los siguientes:

Realizar tramite de aprobacion de planos en los casos de establecimientos que se
dediquen a la fabricacion y acondicionamiento de dispositivos médicos.

Distribucion en planta del establecimiento, incluyendo el area total en m2.

Croquis de ubicacion donde funcionaré el establecimiento.

Formulario completado. Si la solicitud fuere presentada por persona juridica, debera
anexar ademas documentacion que acredite la existencia legal de la misma y la
credencial del representante legal vigente.

Contrato del Director Técnico de dispositivos médicos en original.

Solicitud de inscripcion del Director Técnico de dispositivos médicos completado y
comprobante de pago.

Certificacion vigente del Director Técnico, emitida por la Junta de Vigilancia de la
Profesion correspondiente, en original.
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La autorizacion de la apertura del establecimiento se otorga de manera indefinida; en tal
caso para que se entienda activo, deberd cumplir con el pago de anualidad y mantener al dia
sus registros.

6.2.3. Modificaciones por traslado o cambios en la infraestructura del
establecimiento

Cualquier cambio de domicilio o infraestructura en un establecimiento autorizado por la
DNM, debe ser solicitado previamente para su aprobacion.

6.2.4. Responsabilidades del Director Técnico y Profesional responsable de

dispositivos médicos

6.2.4.1. Responsabilidades del Director Técnico de dispositivos medicos:

a) Supervisar que los dispositivos médicos a comercializar en el pais, cumplan con la
normativa regulatoria aplicable vigente.

b) Asegurar la custodia y disposicion final de los dispositivos médicos que presenten una
irregularidad en funcion de los requisitos de este RTS.

c) Asegurar que no se distribuyan dispositivos médicos sin registro sanitario, vencidos,
alterados, falsificados, involucrados en una alerta sanitaria, muestras en retencion o
producto sellado por la DNM. Asi como asegurar la no comercializacion de muestras
médicas, donativos o propiedad de cualquier institucién publica.

d) Supervisar que se cumplan las BPM de los dispositivos médicos

e) Informar a la DNM de cualquier cambio en los procesos e instalaciones que impacten la
calidad de los DM.

f) Verificar que los establecimientos registrados cumplan con las actividades autorizadas
por la DNM.

g) Vigilar y supervisar que el funcionamiento y las actividades del establecimiento se
desarrollen dentro del marco legal vigente.

h) Apoyar las inspecciones sanitarias realizadas por la DNM, para facilitar los medios y
condiciones para su buen desarrollo, garantizando el acceso a la informacion,
instalaciones u otro aspecto necesario para completar la inspeccion.

i) Informar a la DNM vy al propietario del establecimiento, con un mes de anticipacién, la
renuncia de la direccion técnica.

j) Informar por escrito a la DNM la ausencia de méas de 15 dias, indicando el nombre del
profesional que lo sustituira y el periodo en que estara ausente, documento que debera
estar firmado y sellado por ambos profesionales, el cual deberd ser presentado, al
menos, con cinco dias de anticipacion a la ausencia.

k) Presentar al término del contrato de sus funciones, la entrega del inventario fisico de las
existencias al propietario del establecimiento y a la autoridad competente.

I) Coordinar con el Referente de Tecnovigilancia la notificacién y respuesta oportuna ante
casos de alerta sanitaria nacionales o internacionales, retiros de mercado u otra
situacion de seguridad correspondiente a los dispositivos médicos bajo su
responsabilidad.

m) En el caso que desempefie la funcién de Referente de Tecnovigilancia, debera cumplir
con el perfil y las funciones establecidas en el RTS de la materia, cuando entre en
vigencia.
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6.2.4.2. Responsabilidades del Profesional Responsable de dispositivos médicos:

a)

b)

f)

9)

h)

Someter a trdmite de registro sanitario todos aquellos dispositivos médicos para los
cuales se pretende una comercializacion en el territorio nacional, asi como cualquier
modificacion a las condiciones autorizadas a través del mismo, su renovacion vy
anualidad correspondiente, dando cumplimiento a los requisitos para dicho tramite y
segun le instruya su titular.

Someter a trdmite de autorizacion de importacion todos aquellos dispositivos médicos
que poseen registro sanitario y que desean ingresar al pais para su comercializacion,
dando cumplimiento a los requisitos para dicho tramite.

Asegurar que los productos que se comercialicen en el territorio nacional correspondan
con los autorizados en el registro sanitario bajo su responsabilidad y cumplan con la
legislacion aplicable durante el ciclo de regulacion de los mismos.

Responder ante los requerimientos de la DNM en cuanto a los dispositivos médicos
registrados bajo su responsabilidad, durante el ciclo de regulacion de los mismos.
Coordinar con el Referente de Tecnovigilancia la notificacion y respuesta oportuna ante
casos de alerta sanitaria nacionales o internacionales, retiros de mercado u otra
situacion de seguridad correspondiente a los dispositivos médicos bajo su
responsabilidad.

Presentar ante la DNM la renuncia al poder inscrito como profesional responsable de
los productos bajo su cargo, cuando aplique.

Informar por escrito a la DNM la ausencia de mas de 15 dias, indicando el nombre del
profesional responsable que lo sustituird y el periodo en que estara ausente, documento
que debera estar firmado y sellado por ambos profesionales, el cual deberd ser
presentado, al menos, con cinco dias de anticipacién a la ausencia.

Asegurar, en las etapas del ciclo de regulacion aplicables, la calidad, seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos bajo su responsabilidad.

En el caso que desemperie la funcion de Referente de Tecnovigilancia, debera cumplir
con el perfil y las funciones establecidas en el RTS de la materia, cuando entre en
vigencia.

6.3. Registro Sanitario

6.3.1. Generalidades

a)

Los dispositivos médicos seran clasificados por su riesgo con base a la finalidad
prevista del dispositivo, fundamentado en riesgos potenciales relacionados con su uso y
posible fracaso, tomando en cuenta diferentes criterios tales como duracién de contacto
con el cuerpo, grado de invasion, forma de invasion, si este libera un medicamento o
energia, entre otros, de la siguiente manera:

Clase A: Riesgo bajo, no destinados a proteger o0 mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

Clase B: Riesgo bajo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion
para demostrar su calidad, seguridad y eficacia.

Clase C: Riesgo moderado alto, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion
para demostrar su calidad, seguridad y eficacia.
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f)

9)

Clase D: Riesgo alto, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o mantener la
vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud
humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

El regulado debera presentar los codigos y términos de la nomenclatura GMDN que
correspondan a los dispositivos médicos a registrar.

El regulado debera demostrar la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico
mediante el cumplimiento de los requisitos establecidos en este RTS para obtener la
autorizacion de comercializacion y uso en el territorio salvadorefio.

La DNM solicitard la ampliacién de informacion para los casos en los que la
documentacidn presentada sea insuficiente o incompleta.

El regulado deberd mantener vigentes los documentos presentados en el expediente de
registro sanitario.

El registro sanitario tendré una vigencia de cinco afios y debera renovarse seis meses
antes de su vencimiento o hasta tres meses posteriores a ello. Pasado este tiempo, el
registro seréa suspendido y se iniciara el procedimiento de cancelacion.

Para mantener la vigencia del registro sanitario durante el periodo de cinco afios, el
regulado debera realizar el pago de anualidad, caso contrario se declarara suspendido y
se iniciara el procedimiento de cancelacion del registro.

6.3.2. Requisitos técnicos para el tramite de registro sanitario

6.3.2.1. Para obtener un registro sanitario de dispositivos médicos, los requisitos generales
que deberan presentar a la DNM son los siguientes:

a)
b)
c)
d)
e)

f)
9)
h)
i)
)
K)
1)

Numero de mandamiento de pago cancelado.
Formulario de registro de dispositivos médicos.
Certificado de Venta Libre (CVL).

Certificado BPM.

Documento con especificaciones para el control de calidad aplicadas al dispositivo
meédico.

Contrato de fabricacién o maquila, cuando aplique.
Ficha técnica del dispositivo médico.

Informacion técnica de los dispositivos médicos.
Proyecto de etiqueta del envase/empaque primario.
Proyecto de etiqueta del envase/empaque secundario.
Informe de gestién de riesgo.

Informe de seguridad y alertas sanitarias.

Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe legalizarse cumpliendo con la
normativa nacional.

6.3.2.2. Para obtener un registro sanitario de dispositivos meédicos para agentes de
diagnosticos in vitro, ademas de los requisitos en el numeral 6.3.2.1, debe presentar los
siguientes requisitos:

a)
b)
c)
d)

Inserto.

Documento técnico que respalde la vida til o estabilidad.

Condiciones de conservacidn, almacenamiento y transporte.

Formula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis, medida porcentual o
composicion del dispositivo médico.
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e) Ficha de seguridad.
f) Informes de validacion de la prueba, ensayo o del producto.

6.3.2.3. Para obtener un registro sanitario de dispositivos médicos para sistemas
informaticos de uso médico, ademas de los requisitos en el numeral 6.3.2.1, debe presentar
los siguientes requisitos:

a) Descripcion o diagrama de componentes principales y accesorios (cuando aplique).

b) Informe técnico de disefio del sistema informatico y consideraciones técnicas.

c) Informe técnico de ciberseguridad, almacenamiento y comunicacion de la informacion.
d) Informe de pruebas de verificacion y validacion del sistema informatico.

e) Informe del historial de versiones, anomalias, errores resueltos y no resueltos.

f) Documento técnico que respalde el tiempo de obsolescencia de versiones.

g) Estudios de evaluacion clinica (cuando aplique).

6.3.2.4. Para obtener un registro sanitario de dispositivos médicos para productos

antisépticos y desinfectantes de uso médico hospitalario, ademéas de los requisitos en el

numeral 6.3.2.1, debe presentar los siguientes requisitos:

a) Inserto.

b) Documento técnico que respalde la vida dtil o estabilidad.

c) Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte.

d) Formula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis, medida porcentual o
composicion del dispositivo.

e) Certificado de esterilizacion (cuando aplique).

f) Documento técnico del envase-cierre (cuando aplique).

g) Documento emitido por el Ministerio de Salud que la persona natural o juridica se
encuentra debidamente registrada como usuario de alcohol (cuando aplique).

h) Documento emitido por el Ministerio de Hacienda de la cuota de alcohol autorizada
(cuando aplique).

i) Informes de validacion de la efectividad del producto antiséptico y desinfectante de uso
médico hospitalario.

6.3.2.5. Para obtener un registro sanitario de dispositivos médicos diferentes a los

detallados en los numerales 6.3.2.2 a 6.3.2.4, ademéas de cumplir con lo establecido en el

numeral 6.3.2.1, debe presentar los siguientes requisitos:

a) Descripcion o diagrama de los componentes principales y accesorios (cuando aplique).

b) Inserto (cuando aplique).

c) Documento técnico que respalde la vida atil del dispositivo médico.

d) Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte.

e) Formula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis, porcentual o composicion
(cuando aplique).

f) Certificado de esterilizacién (cuando apligue).

g) BPM del fabricante del medicamento (cuando aplique).

h) Ficha de seguridad (cuando apligue).

i) Estudios de evaluacion clinica.
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6.3.3. Requisitos técnicos para el tramite de cambios post registro y renovaciones

a)
b)

c)

d)

Para llevar a cabo cualquier tramite post registro y renovacion, el registro sanitario
debera estar vigente y encontrarse al dia con el pago de la anualidad correspondiente.
Presentar solicitud de cambios post registro 0 renovacidén segun los requerimientos
establecidos por la DNM.

Presentar documentacion que evidencie los cambios realizados por el fabricante a la
documentacién contenida en el expediente de registro sanitario, o cualquier cambio en
el disefio o caracteristicas que afecten directa o indirectamente el desempefio del
dispositivo médico, ocurridos dentro del periodo de vigencia del registro sanitario segun
los requerimientos establecidos por la DNM.

Todos los cambios realizados posterior a la autorizacion de registro sanitario, deberan
constar en el expediente al momento de solicitar la renovacion.

6.3.4. Material de empaque y etiquetas

a)

b)

d)

Los dispositivos médicos deberdn contar con la informacion para su identificacion
mediante etiquetas, insertos 0 como parte del producto mismo segun sea procedente de
acuerdo a la naturaleza del dispositivo médico.

El material de empaque debera asegurar la esterilidad e integridad del dispositivo
médico, en condiciones normales de manipulacion, almacenamiento y transporte,
protegiéndolo de cualquier pérdida o cambio sin ejercer ninguna interaccion fisica o
quimica que pueda alterar sus propiedades.

La informacion del etiquetado debera ser clara y legible, a color, sin ambigiiedades ni
omisiones.

El etiquetado del empaque primario debera detallar la siguiente informacién en idioma
castellano o mediante simbologia de acuerdo a la norma ISO 15223-1 en su version
vigente:

Campo para detallar el nmero de registro sanitario asignado, de acuerdo a la naturaleza
del dispositivo médico, caso contrario deberd detallarse en el empaque secundario,
como es el caso de los agentes IVD. En caso de utilizar etiqueta complementaria no
deberé cubrir la informacién consignada por el fabricante.

Descripcion del contenido indicando sus propiedades o caracteristicas tales como
tamafo, dimensiones, capacidad, composicion, entre otros.

Identificacion del dispositivo médico por nombre comercial, cédigo y modelo (cuando
aplique).

Declaracion de producto estéril o simbologia equivalente indicando el método de
esterilizacion, cuando aplique.

Declaracion “Para un solo uso” o equivalente, cuando aplique.

Numero de lote, serie, version del dispositivo médico o la combinacion de éstos.

Marca del dispositivo médico cuando aplique.

Nombre del fabricante.

Direccion completa del fabricante indicando el pais de origen; en los casos en que el
sitio de fabricacion no corresponda con el nombre y fabricante detallado en el
etiquetado, debera acompafar a este con una leyenda que indique el pais de fabricacion
0 de procedencia.

Fecha de fabricacion.

Fecha de vencimiento (cuando aplique).
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- Informacion para la manipulacion, almacenamiento y transporte del contenido o
simbologia equivalente, cuando aplique.

- Advertencias de seguridad para su uso y manipulacion.

- Indicaciones de uso, cuando aplique.

- Declaracion “uso de diagnoéstico in vitro” o IVD, para el caso de los agentes de
diagnostico in vitro.

- Para el caso de las soluciones hidroalcohdlicas, deberdn cumplir con los requisitos
establecidos en la NSO Alcoholes. Alcohol Etilico Desnaturalizado” en su version
vigente.

e) El etiquetado del empaque secundario debera detallar la misma informacion indicada en
los bullets 2, 3, 6 al 12 y 15, de requisitos de etiquetado del empaque primario (ver
literal d), ademas detallar el contenido de la presentacion, expresado en términos de
peso o volumen, conteo numérico o cualquier combinacién de estos u otros términos
que reflejen de forma precisa el contenido del paquete.

f) En defecto de lo no previsto en el RTS Insumos Médicos. Mascarillas de Uso Médico.
Especificaciones Técnicas y Métodos de Ensayo en su version vigente, se aplicara lo
dispuesto en este RTS.

6.3.5. Exclusiones al registro sanitario de dispositivos médicos

a) La DNM publicard en medio oficial el listado de exclusion para aquellos productos que
no requieren registro sanitario como dispositivo medico.

b) La DNM emitira constancia de no registro, a solicitud de parte interesada, para aquellos
dispositivos médicos exentos de la obligatoriedad del registro sanitario.

6.3.6. Causas de no autorizacion

La DNM no otorgara la autorizaciéon para la comercializacion de un dispositivo médico

cuando:

a) Exista una alerta sanitaria internacional que cuestione la calidad, seguridad y eficacia
del dispositivo médico.

b) Se haya demostrado con evidencia cientifica concluyente que el dispositivo médico no
cumple requisitos de calidad, seguridad y eficacia.

c) Se demuestre falsedad en los datos e informacion contenidos en el expediente de
solicitud.

6.4. Autorizacion de importacion de dispositivos médicos

6.4.1. Requisitos para autorizacion de importacion de dispositivos médicos con

registro sanitario activo

a) Para la importacion de todo dispositivo médico con fines de comercializacion, este
debera contar con registro sanitario, anualidad solvente y renovacion vigente.

b) EIl establecimiento que solicite la importacion debe estar inscrito como importador de
dispositivos médicos y solvente de anualidad al momento de la importacion.

c) La fecha de vencimiento del dispositivo médico no debe ser menor a 6 meses.

d) El dispositivo medico a importar no debe poseer alertas sanitarias vigentes que
representen una amenaza a la salud de la poblacion.

e) Presentar original y copia de factura, firmada y sellada por el profesional responsable
del dispositivo médico, y por el establecimiento importador autorizado, la cual debe
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f)

contener la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de registro sanitario,
presentacion, fabricante, pais de origen, nimero de lote o serie, fecha de vencimiento
(cuando aplique), cantidad, precio unitario y precio total.

El importador debe tener disponible el certificado de analisis de liberacion de lote de los
productos importados, los cuales seran solicitados en la vigilancia sanitaria durante el
ciclo de regulacion.

6.4.2. Requisitos para autorizacion de importacion de dispositivos médicos bajo la
modalidad de importacion especial.

a)

La autorizacion de importacion especial de dispositivos médicos se realizard en los
siguientes casos:

Dispositivos médicos destinados a investigacion cientifica con protocolos aprobados.
Adquisiciones a traves de mecanismos de compras de OPS/OMS.

Dispositivos médicos de uso personal o empresarial.

Muestras de productos.

Para uso diplomatico.

Para uso del Sistema Nacional Integrado de Salud

Donaciones.

Situaciones de emergencia de salud publica.

La fecha de vencimiento del dispositivo médico no debe ser menor a 6 meses, salvo
casos especiales, quedara este requisito condicionado a la responsabilidad de quien
realiza el tramite y su respectiva autorizacion por la DNM.

El dispositivo médico a importar no debe poseer alertas sanitarias vigentes.

Presentar nimero de comprobante de pago cancelado.

Presentar los siguientes documentos:

Solicitud de tramite.

Factura firmada y sellada por el profesional responsable del dispositivo médico, la cual
debe contener la siguiente informacion: nombre del producto, nimero de lote o serie,
fecha de vencimiento (cuando aplique), cantidad, presentacion, fabricante y pais de
origen, precio unitario y precio total.

Documentos adicionales de acuerdo al tipo de permiso especial segun aplique:

v Formulario de solicitud de autorizacion para uso en clinica.

v" Declaracion jurada para importacion de muestras.

v Certificado de donacion.

v' Carta o Nota de Ofrecimiento del donativo.

v" Carta de aceptacion del donativo.

v' Copia del Diario Oficial.

v Formulario de dispositivos médicos donados.

v" Orden de compra o contrato de adjudicacién emitido por una institucion pablica.

v" DUl o NIT.

v" Protocolo autorizado por el CNEIS para dispositivos médicos en investigacion.

v" Dictamen favorable emitido por la DNM para los/el dispositivo (s) médico (s) de

investigacion.
v’ Acta vigente de protocolo autorizado por el CNEIS para los /el dispositivo (s)
médico (s) de investigacion.
v" Inventario autorizado por la DNM para la investigacion.
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v’ Autorizacion de uso para equipos biomédicos usados, remanufacturados o
repotenciados.

En todos los casos presentar la informacion técnica relacionada con el dispositivo

médico en lo relativo a: especificaciones técnicas, evidencia que el dispositivo médico

ha sido autorizado para su uso ante la entidad reguladora del pais de origen u otra de

referencia internacional, etiquetado o proyecto de empaque, Certificado de BPM, hoja

de seguridad, certificado de analisis de producto terminado, cuando aplica.

6.4.3. Autorizacion de uso de equipos biomédicos usados, remanufacturados o
repotenciados.

Para la autorizacion de uso de equipos biomédicos usados, remanufacturados o
repotenciados se debera presentar la siguiente informacion:

a)

b)

c)
d)

f)

9)

Informacion técnica del equipo biomédico que incluya:

Descripcion del uso y funcionamiento, sistema y subsistemas principales que integran el
equipo biomédico;

Certificado o informe de evaluacion técnica del equipo emitido por la entidad o
profesional competente, detallando como minimo las especificaciones criticas de
funcionamiento del equipo, cumplimiento de los estandares de calidad internacionales
segn marca y modelo.

Etiquetado del equipo biomédico, donde muestre la fecha de fabricacion, nimero de
serie, nombre, codigo, modelo, fabricante, entre otros.

Nombre y ubicacién de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, en donde se
instalara el equipo, o compromiso de informar sobre la misma, en caso de que ain no se
haya comercializado.

Listado de accesorios, consumibles o partes del equipo que estan incluidos.

El equipo no debera tener mas de cinco afios desde su fabricacion, dicho plazo podra
ampliarse previa evaluacion de la DNM.

Declaracion expedida por el fabricante del equipo o por el representante en EI Salvador,
en el cual conste lo siguiente:

Que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion.

Las indicaciones y los usos del equipo biomédico.

Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de
mantenimiento durante la vida atil del equipo.

Que proporcionara al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de los
operadores Yy los ingenieros o técnicos de mantenimiento.

Que suministrara al usuario los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en
el idioma de origen y en castellano.

El interesado debe declarar nombre y pais del fabricante de origen, nombre y pais de
quien realiza la remanufactura o el repotenciado y en caso que haya un proveedor
intermediario también sera necesario especificarlo con su nombre y pais.

Todos los importadores, distribuidores y propietarios de equipos usados,
remanufacturados o repotenciados deberdn someterse a cualquier requerimiento de
vigilancia sanitaria establecida por la DNM, de acuerdo a lo establecido en este RTS y
en el Reglamento de Tecnovigilancia, cuando entre en vigencia.
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6.5. Vigilancia sanitaria de dispositivos médicos

6.5.1. Inspecciones sanitarias

a)

b)

f)

9)

h)

)

La DNM realizard inspecciones de BPM a los establecimientos en proceso de
autorizacion y a los debidamente autorizados, de conformidad a lo establecido en el
RTS BPM DM en su version vigente.

Las inspecciones sanitarias seran realizadas por personal técnico debidamente
identificado y por expertos técnicos, cuando la situacion lo amerite, designados por la
DNM para tales fines.

Las inspecciones sanitarias a solicitud del regulado, seran realizadas conforme al orden
de ingreso de las mismas, salvo cualquier situacion especial que requiera la
intervencion oportuna en favor de la salud y bienestar de la poblacion y deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

Solicitud mediante escrito simple, firmado y sellado por el Director Técnico y
representante legal, con propuesta de fechas para la inspeccion.

Numero de mandamiento de pago cancelado.

Las inspecciones sanitarias por vigilancia serdn realizadas sin previo aviso al
propietario o al personal del establecimiento, durante todo el ciclo de regulacion de los
dispositivos médicos.

El Director Técnico del establecimiento debera asegurar la colaboracion durante la
inspeccion a fin de brindar todas las facilidades necesarias para el ejercicio de las
funciones de los inspectores de la DNM.

Una vez completado el proceso de inspeccion, se levantara un acta, la cual sera suscrita
por el Director Técnico 0 a quien este designe y los inspectores. En caso de negarse a
firmar, firmara Unicamente el inspector, haciendo constar tal circunstancia.

El acta se suscribird en duplicado, con indicacion de lugar, fecha y hora de la
inspeccion, el detalle de los hallazgos encontrados durante la inspeccion,
recomendaciones, asi como los plazos para subsanar cuando fuere procedente. Se debe
entregar el duplicado al Director Técnico o representante del establecimiento
inspeccionado y en caso de negarse a recibirlo, se debe consignar en el acta.

Se levantara inventario y sellaran los dispositivos médicos vencidos, deteriorados,
alterados, no registrados 0 que exista presuncién de anomalias en los mismos;
manteniéndolos fuera de circulacion y decomisando los productos que sean necesarios.
Se remitiran muestras de los dispositivos médicos al Laboratorio de Control de Calidad
de la DNM para su respectivo analisis. Los costos asociados a la verificacién de calidad
de los productos, son responsabilidad del propietario del establecimiento inspeccionado.
Se otorgara un plazo para que el Director Técnico del establecimiento remita un plan de
mejora para subsanar las observaciones encontradas.

6.5.2. Control de calidad y seguridad de dispositivos médicos

a)
b)

La DNM realizara un control de calidad de los dispositivos médicos en cualquier etapa
del ciclo de regulacion o a solicitud de parte interesada.

En aquellos casos en los que la DNM no cuente con la capacidad instalada para realizar
el analisis de algun producto, solicitard cuando sea procedente, dichos anélisis a un
laboratorio externo, nacional o extranjero, que demuestre su capacidad técnica mediante
la aplicacion de las Buenas Practicas de Laboratorio y preferiblemente acreditado. Los
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e)

6.5.

costos de todos los analisis incluyendo los que se realicen en un laboratorio de terceria,
correran por cuenta del titular del dispositivo médico.

La DNM realizara el muestreo de los dispositivos médicos que seran sometidos al
control de calidad con base a la normativa nacional o internacional vigente,
contemplando una muestra para analisis y otra muestra de retencion, representativo al
tamano de lote. Los requisitos para el muestreo de productos son los siguientes:
Informacion técnica del dispositivo medico.

Certificado de analisis de liberacion de lote realizado por el fabricante que detalle la
normativa, especificaciones del producto y resultados de analisis.

Producto disponible para realizar los andlisis de acuerdo a los planes de muestreo
vigentes.

Los dispositivos médicos seran evaluados con base a métodos oficiales de normas
nacionales, internacionales o farmacopeas.

El Laboratorio emitira resultados de analisis tanto para los productos que resulten
conformes como a los no conformes con las especificaciones del producto.

3. Tecnovigilancia

Todos los sujetos obligados al cumplimiento de este RTS deberan someterse a su vez, a lo
establecido en el RTS de la materia, cuando entre en vigencia.

6.5.
La

4. Vigilancia de la publicidad de dispositivos médicos
publicidad relacionada con los dispositivos médicos debera ser congruente con las

caracteristicas o especificaciones de los mismos de acuerdo a las condiciones de
autorizacion otorgadas en el registro sanitario y en ningin caso debera:

a)

b)

c)

7.
7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

Atribuirles cualidades preventivas, terapéuticas, de rehabilitacion, o de otra indole, que
no correspondan a su funcién o uso previsto por el fabricante, autorizado por la DNM,
de conformidad con lo establecido en la legislacion vigente

Indicar o sugerir que el uso o consumo de un producto o la prestacion de un servicio,
es un factor determinante para modificar la conducta de las personas.

Indicar o inducir a creer explicita o implicitamente que el producto cuenta con
ingredientes, partes o propiedades de los cuales carezca.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la informacion
que debe proporcionar el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.
Ley de Medicamentos. Direccion Nacional de Medicamentos. Decreto Legislativo No
1008, Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394 del 2 de marzo de 2012. El Salvador.
Reglamento General de la Ley de Medicamentos. Direccion Nacional de
Medicamentos. Decreto Legislativo No 245, Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397
del 20 de diciembre de 2012. El Salvador.
RTS Insumos Médicos. Mascarillas de Uso Médico. Especificaciones Técnicas y
Métodos de Ensayo en su version vigente.
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9. VIGILANCIAY VERIFICACION

9.1

9.2.

La vigilancia y verificacion del cumplimiento de este Reglamento Técnico
Salvadorefio corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos, de conformidad
con la legislacion vigente.

El incumplimiento a las disposiciones de este Reglamento Técnico estara sujeto a los
procedimientos y sanciones que establece la legislacion vigente.

10. VIGENCIA
El presente Reglamento Técnico Salvadorefio entrara en vigencia seis (6) meses después de su
publicacién en el Diario Oficial.

-FIN DEL REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO-
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