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SECCION A: INDICACIONES GENERALES.

A. Presentar expediente engargolado, foliado, ordenado, con pestafias
debidamente identificadas. Con su respectivo formato oficial de
presentacidén emitido por la Direccidn de Dispositivos Médicos al inicio
del expediente.

B. Un establecimiento dedicado a la fabricacidén, importacidn vy/o
comercializacidén de Dispositivos Médicos debe poseer un Regente
Sanitario que los represente ante la Direccidn de Dispositivos Médicos,
dependencia de la Autoridad Nacional de Regulacidédn Sanitaria (ANRS).

C. La regencia sanitaria la podran desempefiar Profesionales de las
Ciencias de las Salud que cuenten con cdédigo sanitario y/o especialistas
en Electromedicina o Ingenieria Biomédica que cuenten con titulo emitido
por una Institucidédn educativa autorizada o reconocida.

D. Los profesionales de las ciencias de la salud que desempefien cargos
o laboren para en la Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria (ANRS)
0 Ministerio de Salud no podran desempefiar el cargo de regencia
sanitaria, asi como tampoco como representante legal en establecimientos
fabricantes, importadores, distribuidores y comercializadores de
dispositivos médicos para el caso de quienes desempefien cargos o laboren
en la ANRS.

E. Los Certificados de Cursos de entrenamiento de parte de fabricantes
u otra entidad, dque sea diferente de Instituciones educativas
autorizadas no seran véalidos para el desempefio de la regencia, pero si
para ser parte del personal técnico calificado del taller autorizado
para brindar servicio técnico segun el punto 18.5.

F. Un profesional sanitario no podré desempefiar la regencia sanitaria
en mas de una empresa. Los profesionales sanitarios que al afio 2021 se
les haya permitido desempefilar previamente la regencia en méas de una
empresa podran continuar haciéndolo, salvo en casos de que la Direccidn
de Dispositivos Médicos valore de acuerdo con el tipo y caracteristica
de las empresas regentadas, y tipos de Dispositivos Médicos
comercializados por las mismas. Asimismo, en caso de culminar relaciones
laborales con cualgquiera de las empresas, no podrd optar por nuevas
regencias en sustitucidén de esta.

G. Una empresa no podrd tener méds de un Regente Sanitario de
Dispositivos Médicos, (esto no aplica a establecimientos con otros
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rubros tales como distribuidores de productos farmacéuticos entre otros
donde puede poseer un regente sanitario por cada rubro)
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H. Solamente el regente sanitario, o el profesional sanitario
propuesto para regente puede efectuar el tramite de Licencia Sanitaria,
y realizar los retiros de la documentacidén ante la Direccidn de
Dispositivos Médicos. En caso de ausencia debidamente justificada (ya
sea por enfermedad, u otra condicidén personal que le inhabilite
temporalmente a realizar su labor) y notificada con antelacidén ante la
Direccidédn de Dispositivos Médicos, podrd realizarlo el Representante
Legal o un profesional de ciencias de la Salud designado por éste
ultimo, previa aprobacidén de la Direccidédn de Dispositivos Médicos. En
caso de que la solicitud de presentacidn o retiro por un tercero que no
sea el regente sea denegada por la Direccidn de Dispositivos Médicos,
se deberéd esperar a la reincorporacidén del regente.

I. El establecimiento deberad contar con una estructura de organizacidn
interna acorde al tamafio de la empresa, Yy tener establecido un
organigrama, donde la Regencia Sanitaria ocupe uno de los mayores
niveles jeradrquicos de la empresa, estando subordinado solamente al
puesto mds alto en la estructura (segun corresponda el puesto mas alto
de la empresa, por ejemplo: Gerencia General, Presidencia, Representante
Legal, etc).

Jd. En el contrato del regente deberd establecer las actividades o
responsabilidades asignadas al mismo y deben ser coherentes y estar
delimitadas a su cargo (ver punto siguiente). No se admitird la

asignacién de actividades distintas a la naturaleza de la regencia. E1
horario de trabajo debe corresponder al horario en que se encuentre en
funcionamiento la empresa, siempre acorde a lo establecido en el cédigo
laboral vigente, y el mismo debe de establecer que el cargo es como
Regente Sanitario, no se admiten cargos como asesor u otro tipo. De
igual modo el salario acordado deberd respetar los lineamientos
establecidos ©por el Ministerio del Trabajo. Asimismo, deberé
especificarse que cargo de la empresa desempefia como superior inmediato
del regente sanitario, lo que deberd ajustarse a lo establecido en el
punto H.

K. El regente sanitario deberd efectuar las funciones de supervisidn
verificacidén, control, registro, seguimiento de todas las actividades
referentes a los procesos de fabricacién, importacidédn, distribuciédn,
almacenamiento y transporte de Dispositivos médicos y vigilancia post-
comercializacidn de todos los dispositivos médicos que el
establecimiento comercialice. Por lo que deberd de estar pendiente de:
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- Realizar los trémites correspondientes a obtencidn, renovacidn,
cambios de Licencia Sanitaria ante la Direccidén de Dispositivos
Médicos.

- Realizar todos los tramites relacionados a registro sanitario de
Dispositivos Médicos ante la Direccidn de Dispositivos Médicos de
todos los productos que la empresa importa, distribuye vy
comercializa.

- Llevar control de inventario de vencimiento de productos.

- Supervisar de forma constante el funcionamiento de la
distribuidora, con el fin de que se garanticen las condiciones
adecuadas de almacenamiento, transporte vy demas actividades
inherentes de los procesos de distribucidén y comercializacidn que
puedan afectar la calidad de los productos.

- Realizar control de inventario o registro de implantes o
dispositivos de nivel de riesgo III y IV, cuando el establecimiento
comercializa este tipo de productos, por lo que debe mantener
registro fisico o digital de cada implante que haya sido
comercializado (debe llevar registro del paciente, del médico, de
la unidad de salud, del producto utilizados, entre otros.) con el
fin de garantizar una trazabilidad adecuada en caso de presentarse
reacciones adversas O alertas sanitarias. Este registro lo puede
llevar en medio fisicos o electrébnicos.

- Asesorar a la alta gerencia en aspectos técnicos relacionados a la
regulacién de los dispositivos médicos.

- Asegurar de que se lleve control vy registro de 1los factores
determinante en la calidad (Temperatura, humedad, etc) de 1los
productos que requieren condiciones especiales de almacenamiento
y transporte.

- Coordinar, supervisar y garantizar las condiciones adecuadas de la
destruccién de productos vencidos y/o dafiados que se generen en la
empresa.

- Presentar peridédicamente (de forma anual o semestral) ante la
Direccién de Dispositivos Médicos informe de la destruccién de
productos vencidos o en deteriorados.

- Informar de forma constante a las autoridades sobre toda
informacidén referente a aclaraciones, comunicaciones, alertas
sanitarias, retiros de productos del mercado y cualquier otra
informacién que revista importancia en la que esté involucrados
productos distribuidos por la empresa.

- Aprobar los procedimiento vy actividades relacionadas a la
promotoria o visita médica.
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- Supervisar que el &area de promotoria o visita médica cumpla con
los requisitos establecidos.

- Mantener actualizada a la Direccidn de Dispositivos Médicos sobre
bajas, cambios o adiciones de personal de promotoria o visita

UNI 0

médica.
- Coordinar las actividades de gestién de la calidad del
establecimiento.

- Deberd mantener una vigilancia permanente post-comercializacidn de
los productos distribuidos por la empresa.

- Lo dispuesto en el punto II y JJ de la presente secciédn.

- Coordinar las actividades de mantenimiento, reparacioén,
calibracién y control del taller qgue brinde las asistencias
técnicas a los usuarios.

- Otras actividades relacionadas al eficiente desempefio del cargo.

L. El establecimiento deberd poseer una oficina o area de regencia
sanitaria.
M. Cuando un establecimiento por cualquier <causa Justificable

(renuncia, despido, culminacidédn de contrato) se quede sin regente
sanitario, su representante legal deberd notificar la baja del mismo
mediante comunicacién dirigida a la Direccidén de Dispositivos Médicos
en un plazo méximo de 5 dias hédbiles a partir de la culminacién de 1la
relacién laboral. Y dispondrd de 15 dias hébiles para colocar a otro
profesional en su reemplazo.

N. En caso de que un establecimiento sobrepase el tiempo méximo para
reponer al regente sanitario, se le realizard cierre temporal hasta que
presente la nueva propuesta de regente, y ésta sea aprobada por la
Direccién de Dispositivos Médicos. En caso de que se sobrepasen los 20
dias hébiles desde el cierre, se procederd a un cierre definitivo del
establecimiento.

0. Todo profesional gque desempefie el cargo de regente sanitario en un
establecimiento puede solicitar su Dbaja ante 1la Direccién de
Dispositivos Médicos en caso de culminar su relacién laboral con la
empresa. Para lo que deberd remitir carta dirigida la Direccién de
Dispositivos Médicos donde detalle su requerimiento de baja de regencia,
adjuntando cualquiera de los siguientes documentos: copia de carta de
renuncia (recibida por el 4rea de Recursos Humanos o por persona a cargo
de la empresa, o quién éste designe), copia de carta de despido o copia
de Contrato cuya vigencia haya terminado sin que la misma se haya
renovado.
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P. El establecimiento deberd contar «con instalaciones fisicas
debidamente delimitadas adecuadas para el desarrollo de todas las
actividades administrativas, técnicas vy sanitarias propias de la
empresa. Dichas instalaciones deben de ser exclusivas para la empresa,
no se permite la coexistencia fisica en las mismas instalaciones para
que 2 o0 mas empresas desarrollen sus actividades comerciales. Por tanto,
el establecimiento debe poseer una conexidén directa de ingreso hacia
las vias publicas, sin invadir instalaciones de terceras empresas.

Q. Para casos de Licencias Sanitarias que caduquen sin que se hayan
sometido a tréamite de renovacidn, se procederd a realizar de forma
inmediata un cierre administrativo, mediante notificacidén oficial ya
sea por medios fisicos o© magnéticos en primera instancia, 'y
posteriormente al cierre fisico del establecimiento, por lo gque quedara
inhabilitada para realizar actividades de fabricacién, importaciédn,
distribucidén y/o comercializaciédn de Dispositivos Médicos. Al momento
de realizar su renovacidédn se aplicard lo establecido en el punto L de
la seccidén D del presente documento. En caso de que hayan transcurrido
varios periodos entre el vencimiento y la renovacidén de la Licencia, se
deberd cancelar los aranceles de cada periodo.

R. Para Renovacién deberd presentar toda la documentacidédn actualizada
30 dias hébiles anterior antes del vencimiento de la Licencia Sanitaria.

S. Cuando se realice una renovacidén, incluyendo cambios con respecto
a lo autorizado previamente, se deberd de cancelar adicional el costo
del arancel del cambio incluido, y deberd cumplir con los requisitos
establecidos para cambio segin lo establece la seccidén C del presente
documento.

T. Si una solicitud de renovaciédn incluye cambio o una solicitud
propiamente de Cambio post-funcionamiento corresponden a multiples
cambios, se deberd cancelar un pago por cada cambio.

U. Para los establecimientos Proveedores de Servicios de Salud
(consultorios, clinicas, hospitales, etc) que opten por una Licencia
con la categoria de importador, cuya finalidad sea la importacidén de
Dispositivos Médicos para consumo del establecimiento. Deberdn de poseer
Licencia vigente de Funcionamiento de Establecimientos Proveedores de
Servicios De Salud emitida por el Departamento de Habilitacidén de
Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud, de la Direccidn de
Regulacidén en Salud, dependencia de la Direccidédn General de Regulaciodn
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Sanitaria. Asimismo, los productos importados deberdn de contar con
Registro Sanitario en Nicaragua.
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V. Para 1los establecimientos Proveedores de Servicios de Salud
(consultorios, clinicas, hospitales, etc) que opten por una Licencia
con la categoria de importador, distribuidor y/o comercializador de
Dispositivos Médicos. Deberédn de poseer instalaciones independientes
para ambos giros comerciales, para lo gque deberada de tramitar sus
respectivas Licencias, para cada rubro.

W. Los establecimientos Proveedores de Servicios de Salud
(consultorios, clinicas, hospitales, etc) que no posean Licencia de
importador, no podran realizar importaciones periddicas de productos
clasificados como Dispositivos Médicos.

X. En caso de que un establecimiento se encuentre funcionando con
Licencia Sanitaria vencida, se considerard que el mismo ha cometido
infraccidén y se procederd a aplicar lo que disponga la Direccidén de
Dispositivos Médicos acorde a las facultades otorgadas por el marco
regulatorio establecido. Por lo que se procederd a realizar un cierre
administrativo del establecimiento y cualquier otra sancidén aplicable
establecida en el marco legal establecido.

Y. Para el tradmite de Licencia, segun el punto 19 de los requisitos,
se admitird Unicamente la carta de compromiso de suministros de partes
y componentes, la cual debe de venir de forma independiente a las Cartas
o Autorizaciones de Distribucidén y/o Registro.

Z. Para el caso de las Autorizaciones o Poderes de Distribucidén deberé
de someterse en cualquier momento posterior a la obtenciédn de la
Licencia o cuando la misma se encuentre vigente, y se deberd de presentar
de forma independiente ante la Recepcidén de la Direccidn General de
Regulacidén Sanitaria para su aprobacidén de parte de la Direccidn de
Dispositivos Médicos. Excepto lo definido en el punto 19.

AA. La Direccidén de Dispositivos Médicos tiene la potestad de realizar
visitas sin previo aviso a establecimientos que fabrigquen, importen,
distribuyan o comercialicen Dispositivos Médicos, como parte de 1la
vigilancia sanitaria.

BB. Cuando se presenten inspectores de la Direccidén de Dispositivos
Médicos debidamente identificados en actividades de wvigilancia
sanitaria a un establecimiento importador, distribuidor y/0
comercializador de dispositivos médicos, y se obstaculicen o retrase
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su ingreso (>15 minutos) o supervisidén del establecimiento, en caso
de ser una supervisidén de tramite de inscripcidn, renovacidn o cambio,
se suspenderd la inspeccidn y el establecimiento deberad esperar el final
del ciclo de inspecciones programas, y en caso de ser una supervisidn
por vigilancia sanitaria sin previo aviso se procederan a aplicar las
medidas administrativas correspondientes.
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CC. Los 1inspectores de la Direccién de Dispositivos Médicos en
funciones de vigilancia sanitaria debidamente identificados, no se rigen
por protocolos propios de control de la empresa, excepto las normas
propias de respeto y educacidén hacia el personal del establecimiento y
la integridad fisica del inmueble, por lo que a su ingreso o salida de
un establecimiento no deben ser sometidos a revisidén de vestimenta,
bolsos, retencién de documentacidn de identificacidn o similares de
parte del personal de seguridad cual si fuesen personal de la empresa,
ya que su visita la hacen investidos de forma oficial en representacidn
de la Autoridad Sanitaria.

DD. Al momento de las inspecciones es obligatoria la presencia del
regente sanitario, en <caso de no encontrarse se suspendera la
supervisidén en caso de que la visita corresponda a un trédmite de Licencia
Sanitaria (nueva, renovacién o cambio). Para el caso de ser una
inspeccidén por vigilancia sanitaria, se deberd justificar a més tardar
2 dias hébiles posterior a la inspeccidén. De lo contrario se procederan
a aplicar las medidas administrativas pertinentes. Dicha justificacidn
debera ser remitida por parte del Representante Legal del
establecimiento.

EE. Cuando en una supervisién se dejan indicaciones con tiempos de
cumplimiento especificos, si el establecimiento se pasa del tiempo
indicado por el inspector(a), se dard de baja de manera automdtica al
tramite sin derecho a apelacidén, y se deberd reiniciar el mismo.

FF. Cuando en una inspeccién por vigilancia sanitaria se dejan
indicaciones con tiempos de cumplimiento especificos, si el
establecimiento se pasa del tiempo indicado por el inspector(a), se
procederd a aplicar las aplicar lo que disponga la Direccién de
Dispositivos Médicos acorde a las facultades otorgadas por el marco
regulatorio establecido.

GG. Cuando una empresa cuente con sucursales en el mismo municipio o
departamento o diferentes partes del pais, cada sucursal deberd poseer
su propia Licencia Sanitaria y un regente sanitario por cada sucursal.
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HH. Las farmacias gque comercialicen Dispositivos Médicos deberan
poseer Licencia Sanitaria emitida por la Direccidén de Dispositivos
Médicos, gque les autorice como comercializadores de Dispositivos
Médicos.
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IT. Los establecimientos Importadores y distribuidores de Dispositivos
Médicos deberan garantizar que cuando un cliente (personas naturales
0 juridicas) les solicite volUmenes considerables de productos, deberan
exigir a Licencia Sanitaria de Dispositivos Médicos en caso de que el
objetivo de la compra sea para comercializacidén, o en caso de que el
cliente declare que es para consumo y los volumenes sean considerables
o0 correspondan a Dispositivos Médicos que para su utilizacidn requiera
de un Profesional Médico, es decir, un establecimiento proveedor de
servicios de salud (clinica, consultorio, Laboratorio Clinico,
Hospital, etc) deberd de poseer Licencia de Funcionamiento wvigente
emitida por el Departamento de Habilitacién de la Direccidn de
Regulacidén en Salud, dependencia de la Autoridad Nacional de Regulacidn
Sanitaria (ANRS). Esto deberd ser verificado y aprobado por el regente
sanitario.

JJ. Los establecimientos importadores y distribuidores de Dispositivos
Médicos podradn vender a personas particulares Dispositivos Médicos
especializados (para uso mediante profesionales de la salud (médicos,
enfermeros, etc)) con presentacidén de soporte médico (epicrisis). Esto
deberd ser verificado y aprobado por el regente sanitario.

KK. El 4rea de soporte u asistencia técnica (taller de mantenimiento,
reparacién, entrenamiento, capacitaciones, etc) para el caso de
establecimiento que distribuyen y comercializan equipos médicos, deberé
encontrarse bajo la coordinacidén de la regencia sanitaria.

LL. Para el caso que el establecimiento cuente con visitadores o
promotores de Dispositivos Médicos, se debe cumplir con lo establecido
en el Articulo 318 del Reglamento de Ley 423 “Ley General de Salud”.

MM. Los promotores o visitadores no podran realizar capacitaciones o
entrenamiento sobre Dispositivos Médicos a personal de salud, ni
asistencia técnica durante procedimiento médico-quirtrgicos, sin que
cuente con entrenamiento y certificacidén de parte del fabricante.
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SECCION B: REQUISITOS PARA INSCRIPCION Y/O
RENOVACION DE EMPRESAS IMPORTADORAS,

DISTRIBUIDORAS Y/O COMERCIALIZADORAS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN NICARAGUA.

Los Requisitos para el tramite de Licencia Sanitaria son los siguientes:

1. Copia de recibo de pago del arancel correspondiente al tramite
requerido

Este se realiza segun lo establecido en la Resolucidén Ministerial 402-
2015.
Aclaraciédn:

- El pago del arancel de Licencia + Inspeccidén se aplica a 1 tnica
inspeccidén, (en caso de no cumplir y requerir mas de 1 inspecciodn
para obtener aprobacidén para la emisidén de la Licencia Sanitaria,
se deberda de cancelar el arancel correspondiente a la cantidad de
inspecciones adicionales que fueron necesarias para culminar el
proceso de obtencidén de Licencia.)

- En caso de que el establecimiento tenga més de 1 bodega en
domicilios diferentes, deberd de cancelar inspecciones adicionales
segun la cantidad de inspecciones que requiera.)

2. Formato Oficial de Presentacidén del expediente para tramite de
licencia correctamente cumplimentado.

3. Formato Oficial de Solicitud de Licencia Sanitaria correctamente
cumplimentado.

4. Fotocopia de Cédula de Identidad vigente del Representante Legal
(razonada por abogado y notario publico)

5. Fotocopia de Cedula de Identidad vigente del Regente Sanitario (copia
razonada por abogado y notario publico)

6. Fotocopia del Titulo Profesional del regente sanitario debidamente
Inscrito ante el Departamento de Registro de Profesionales y Técnicos
de Salud de 1la Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria (ANRS)
razonada por abogado y notario publico.

7. Fotocopia de Contrato del Regente Sanitario (razonada por abogado y
notario publico)
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8. Hoja de wvida actualizada (Curriculum Vitae) del Regente Sanitario.

9. Plano arquitectdnico donde se identifiquen claramente las
distribuciones de las distintas areas de la empresa.

10. Organigrama de la empresa mediante esquema grafico realizado en
computadora, que representa la estructura interna de la organizaciédn,
reflejando las relaciones jerarquicas y las competencias de la misma.

11. Acta de Constitucidén del Establecimiento o acta de constitucidn de
la sociedad debidamente inscrita en el Registro Mercantil respectivo de
cada Departamento cuando asi corresponda para el caso de persona
juridica o Copia de escritura publica de constitucidédn como comerciante
individual debidamente inscrita en el Registro Mercantil para persona
natural (razonada por abogado y notario publico).

Nota Aclaratoria para Acta de Constitucién de Persona Juridica:

a) Cuando el objeto social del acta de constitucidén declare un listado
cerrado de actividades a las que se dedicard la sociedad sin dejar
espacio a mas actividades o giros comerciales, pero la misma contiene
una literal o numeral, o bien una disposiciédn general en la Clausula
Objeto, que establezca que la "“Asamblea General Accionistas”, “Junta
General de Accionistas”, etc, puede decidir la ampliacidén del Objeto,
debe presentarse el Acta de la Junta General de Accionistas donde se
tomdé la decisidén de ampliar el “Objeto de la Sociedad” que indique
claramente el giro adicional de “importar, distribuir y comercializar
dispositivos médicos”, debidamente inscrita en el Registro Publico de
la Propiedad Mercantil del Departamento correspondiente.

b) Cuando el objeto social del acta de constitucidén declare un listado
cerrado de actividades a las que se dedicard la sociedad sin dejar
opcidébn a més actividades o giro comercial, se debe someter la ampliacidn
del Objeto ante un Juzgado de Distrito de lo Civil, para que mediante
Sentencia Declarativa Firme se amplie el Objeto, y proceder a inscribir
ante el Registro Publico de la Propiedad Mercantil del Departamento
correspondiente.

12. Copia razonada por abogado vy notario publico de poder del
Representante Legal de la empresa y que corresponda al tipo de poder
que establezca el Acta de Constitucidn para el representante legal.

13. Copia de matricula de Alcaldia vigente (razonada por abogado vy
notario publico).
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14. Copia de Cédula con N° RUC del Establecimiento o comerciante
individual vigente (razonada por abogado y notario publico).

15. Copia de Solvencia Fiscal actualizada (razonada por abogado vy
notario publico)

16. Copia razonada por Abogado y Notario publico de Carta Aval de
Inspeccidédn de la Direccidn General de Bomberos sobre las instalaciones
Reciente.

17. Copia de Certificado del Registro de 1la Propiedad Inmueble vy
Mercantil (razonada por abogado y notario publico).

18. Para establecimientos Proveedores de Servicios de Salud (Hospitales,
Clinicas, Consultorios, Laboratorios Clinicos, etc) que soliciten
Licencia de Importador, deben presentar copia de Licencia de
Funcionamiento, emitida ©por el Departamento de Habilitacién de
Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud, de la Direccidn de
Regulacidén en Salud, dependencia de la Autoridad Nacional de Regulacién
Sanitaria (ANRS), (revisar 1los incisos U,V y W de 1la Seccién A:
Indicaciones Generales)

19. Infraestructura del establecimiento: (este punto se verificara
en la supervision del establecimiento)

Debe ajustarse a lo establecido en la Norma de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, distribucién y transporte de Insumos Médicos, aprobada
en el Acuerdo Ministerial N° 32-2020. Por lo que los aspectos no
mencionados en el presente punto no eximen del cumplimiento de la Norma
en mencién

Deberd constar con al menos las siguientes &reas:

19.1. R6tulo o Identificacién del establecimiento en la parte externa
(visible desde la via publica)

19.2. Area de atencién o despacho debidamente rotulada.
19.3. Areas Administrativas debidamente rotuladas.

19.4 Area de Regencia, la cual debe contar con toda la documentacién
de control referente a Licencia, Registros, Control de inventario de
vencidos, registro de implantes vendidos e implantados en pacientes en

OMOS CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
S AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
PUEBLO DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS
‘ Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidén Palacios,
QUE VENCE. Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua. Pagina 11 de 23
PBX (505) 22647730 - 22647630 — Web www.minsa.gob.ni




Gobierno de Reconciliacidn
B y Unidad Nacional TODOS

1CARAG°P‘TMUNFA‘ QQ. pa'dz(" p&e@qun# _/ Juum& /

caso de que el establecimiento distribuya dispositivos implantables,
etc.

oxzs

UNI 0

19.5. Depdsito de Almacenamiento (Bodega), el cual debe contar con:
19.5.1 Rotulacidn Adecuada.

19.5.2 Area de bodega acorde al volumen circulante de productos (para
bodegas con 4reas inferiores a 25m? quedard a valoracidén del
Departamento de Inspeccidén de la Direccidn de Dispositivos Médicos si
la misma se aprueba para desempefiarse como bodega)

19.5.3 Paredes 1lisas, limpias, en excelente estado fisico con las
Condiciones Adecuadas para la conservacidn de los Dispositivos Médicos.

19.5.4 Techo con cielo raso en excelente condicidén fisica.

19.5.4.1 1Los productos no deben ser expuesto a la luz solar
directamente o estar cerca de &reas con alta temperatura.

19.5.5 Sistema de ventilacidén forzada o natural con control de la
temperatura y humedad (se pueden utilizar dispositivos anadlogos o
electrénicos para tal fin) que garantice la integridad y calidad de los
dispositivos almacenados.

19.5.6 Cuartos frios y/o equipos con la capacidad adecuada de mantener
temperaturas dentro de rangos especificos para el caso de productos de
Dispositivos Médicos de Diagndéstico in Vitro (IVD) u otros relacionados,
asi como deméds productos que requieren condiciones especiales de
almacenamiento con temperatura controlada.

19.5.6.1 Se debe de contar con bitdcora actualizada de registro de

temperaturas de A&areas o equipos utilizados para almacenamientos de
Dispositivos Médicos en medios fisicos o electrdénicos con al menos 2
tomas de temperatura y humedad diaria.

19.5.7 Poseer un 4area exclusiva debidamente delimitada para productos
vencidos, en mal estado, retirados del mercado por actividades de
vigilancia sanitaria.

19.5.8 Poseer estanteria de metal, vidrio, plésticos, concreto u otro
material resistente que no pueda afectar la calidad de los productos
almacenados para la ubicacidén de estos que evite contacto con las
paredes y piso. Para el caso de utilizar estanteria de madera (polines),
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éstos deberadn corresponder a polines certificados fabricados por
empresas que cumplan con la NTON 11 013-16 “Primera Revisidén. Medidas
Fitosanitarias. Embalaje de Madera”. Por lo que deberdn demostrar el
origen de estos productos al momento de su inspeccidn.
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19.5.8.1 La estanteria se debe ubicar de forma que permita el acceso la
inspeccidédn de todo el producto almacenado, con pasillos o corredores
entre los estantes, separdndolos a una distancia minima de 0.8 metros
de la pared, con un grado de iluminacién adecuado en toda el area.

19.5.8.2 No deben existir Servicios Sanitarios dentro de las &reas de
bodega.

19.5.8.3 Debe existir un programa para control de plagas. (No se debe
permitir el ingreso o almacenamiento de alimentos, bebidas u otros
objetos ajenos a los propdsitos en la bodega).

19.5.8.4 Debe contar con registros de mantenimiento y calibracidén de
equipos utilizados para condiciones especiales de almacenamiento.

20. Para distribucién de Equipos Médicos.

Segun corresponda a los Dispositivos Médicos a distribuirse (en el caso
de Equipos Médicos), deben contar con personal de servicio técnico
debidamente entrenados y autorizados por el o los fabricantes de 1los
equipos. Por lo que deberédn presentar los siguientes documentos de cada
uno de los técnicos (deben tener grado minimo en electrdnica o
electromedicina) :

20.1 Deberé poseer taller de servicio técnico equipado?

20.2 Presentar copia razonada por abogado y notario publico de cédula
de identidad del o los técnicos.

20.3 Presentar Copia razonada por abogado y notario publico de
Contrato del o los técnicos.

20.4 Presentar Hoja de vida del o los técnicos.

20.5 Presentar copia de Certificados de entrenamiento y capacitacioén
de parte del o los fabricantes de los equipos a ser representados por
el establecimiento.

1 En caso de no poseer taller propio, se aceptara la contratacion de un taller legalmente establecido y certificado por el(os) fabricantes, se debe de adjuntar
copia notariada de contrato y documentos de los técnicos.
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21. Visita Médica o Promocién:

Para cuando el establecimiento cuente con personal dedicado a la
promocidén o visita médica de Dispositivos Médicos, se deberdn presentar
los siguientes documentos:
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21.1 Presentar copia razonada por abogado y notario publico de cédula
de identidad del o los visitadores/promotores.

21.2 Fotocopia del Titulo Profesional del o los visitadores/promotores,
debidamente Inscrito ante el Departamento de Registro de Profesionales
y Técnicos de Salud de la Autoridad Nacional de Regulacidén Sanitaria
(ANRS) razonada por abogado y notario publico.

21 .3 Presentar Copia razonada por abogado y notario publico de Contrato
del o los visitadores/promotores.

22. Para establecimientos fabricantes:

Mientras se emite la Norma de Buenas Practicas de Manufactura de
Dispositivos Médicos, ademas de los presentes requisitos legales
aplicables debe de presentar el disefio de la planta con las areas
definidas que garanticen un proceso seguro y eficiente que permita la
fabricacién de productos de calidad para su uso o consumo. Donde haya
dreas definidas, bien equipadas y disefladas exclusivamente para la
actividad a realizar, asi como el organigrama de la empresa segun la
distribucién de los niveles Jjerdrquicos establecidos en la misma.

22.1 Debe de Contar ademés de las &reas administrativas y regencia, con
Area de Garantia de la Calidad y laboratorios de control de Calidad,
areas de produccién, bodegas con &reas bien delimitadas para las
diferentes etapas de los productos (cuarentenas, productos
semielaborados, producto terminado, vencidos, danados, insumos,
retirados del mercado, etc), entre otras 4&reas necesarias para el
proceso de fabricacién.

22.2 Los procesos deben ser documentados e inspeccionados y aprobados
por el A&rea responsable de la calidad. Todo documento o formato
utilizado debe contar con las fechas, nombres y firmas respectivas del
personal que efectta la actividad, quien supervisa y/o autoriza.

22.3 Deben existir expedientes completos de cada lote de producto
fabricado, asi como cada insumo o materia prima adgquirida y utilizada
para fabricacidén, estos deben de contener todo el historial del producto
0 1insumos desde que arriba a la planta hasta que se comercializa

OMOS CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
S AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)
PUEBLO DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS
‘ Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidén Palacios,
QUE VENCE. Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua. Pagina 14 de 23
PBX (505) 22647730 - 22647630 — Web www.minsa.gob.ni




oxzs

JN Gobierno de Reconciliacidén
5§";;... v Unidad Nacional - / 2F=ih==':'=;
ﬂlCARAGQATRIGNEA“ QQ' pud&)' ,O'Q‘Wo(énft * w&‘fé‘ /

(resultados de control de calidad antes, durante y después de fabricado,
dispensacién, etc),

22 .4 Tos fabricantes deben de presentar un Manual de la Calidad, donde
se establezca todos los procedimientos escritos (Procedimientos
Operativos Estandar - POE) de cada una de las actividades que se
realizardn en el establecimiento.

20.5 E1 fabricante deberada realizar examenes médicos de forma periddica
a sus trabajadores para garantizar un excelente estado de salud, asi
como evitar el ingreso en las distintas areas de trabajadores con
heridas expuestas o con enfermedades infecciosas transmisibles
diagnosticadas o presumibles.

20.6 Los fabricantes deberadn de Certificarse en Norma ISO 13485 o 1la
respectiva Norma ISO especifica aplicable a los productos elaborados.
Esto debe realizarse maximo no méds de 6 afios posteriores a la primera
emisién de la Licencia.
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SECCION C: CAMBIOS POSTERIORES AL

FUNCIONAMIENTO (UNA VEZ OBTENIDA LA LICENCIA
SANITARIA) .

Cuando el establecimiento, durante la vigencia de la Licencia Sanitaria
sufra cambios diversos se deberdn de presentar a tramite, acorde al
tipo de cambio, segun corresponda:

I. CAMBIO DE DOMICILIO DE LA EMPRESA:
Deberd presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidén del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente llenado segin su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio post-
funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento + inspeccidén. (Hoja Rosada)

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento + inspeccidén, seguin Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) Copia de matricula de Alcaldia vigente reciente (razonada por abogado
y notario publico).

f) Copia con razonada por Abogado y Notario puUblico de Carta Aval de
Inspeccidén Reciente de la Direccidn General de Bomberos sobre las
instalaciones.

II. ADICION DE BODEGAS:

Las bodegas adicionales deberédn ser administradas exclusivamente por
personal propio del establecimiento autorizado. No se permite que
bodegas uUnicas o adicionales sean manejadas por terceros.

Para el tradmite de deberd presentar los siguientes documentos:
a) Formato Oficial de presentacidén del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.
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c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento + inspeccidén (Hoja Rosada).

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento + inspeccidn, segun Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) Copia razonada por Abogado y Notario publico de Carta Aval de
Inspeccidn Reciente de la Direccidbn General de Bomberos sobre las
instalaciones de la nueva bodega.

IIT. CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL:
Deberd presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidn del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente 1llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento (Hoja Rosada) .

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento, segun Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) Copia razonada por Abogado y Notario publico de Poder del nuevo
representante legal de la empresa.

f) Copia razonada por Abogado y Notario puUblico de revocacién de Poder
del anterior representante legal de la empresa.

g) Copia razonada por abogado y notario pUblico de Certificado u Hoja
de inscripcidén reciente del Registro Publico de la Propiedad Inmueble
y Mercantil donde se refleje el cambio del representante legal de la
empresa.

h) Copia razonada por Abogado y Notario publico de Cedula de Identidad
del nuevo representante legal.
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IV. ADICION DE REPRESENTANTE LEGAL:
Debera presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidn del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente 1llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento (Hoja Rosada) .

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento, segun Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) Copia razonada por Abogado y Notario publico de Poder del nuevo
representante legal de la empresa.

f) Copia razonada por abogado y notario publico de Certificado u Hoja
de inscripcidén reciente del Registro Publico de la Propiedad Inmueble
y Mercantil donde se refleje el cambio del representante legal de la
empresa.

g) Copia razonada por Abogado y Notario publico de Cedula de Identidad
del nuevo representante legal.

V. CAMBIO DE REGENTE SANITARIO:
Deberéd presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidén del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente 1llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo 0Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento (Hoja Rosada) .

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento, segtn Resolucién Ministerial 402-2015.

e) Carta Original de parte del representante legal de la empresa dirigida
a la Direccién de Dispositivos Médicos, solicitando la aprobacidén
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del nuevo regente sanitario (o profesional sanitario) en papel
membretado de la empresa.

UNI 0

f) Copia de carta de renuncia o despido del regente sanitario anterior.

g) Copia razonada por abogado y notario pUblico del Titulo Profesional
debidamente inscrito ante el Departamento de Registro de
Profesionales y Técnicos de la Salud, dependencia de la Autoridad
Nacional de Regulacidén Sanitaria (ANRS).

h) Copia razonada por abogado y notario publico del contrato de trabajo
establecido entre el candidato a regente y la empresa, donde se
establezcan las funciones y responsabilidades que tendrda el regente
sanitario.

i) Copia razonada por abogado y notario publico de la cédula de identidad
del candidato a regente sanitario.

j) Hoja de vida actualizada (Curriculum Vitae) del Regente Sanitario.

Nota: Cuando el regente sanitario autorizado se encuentre incapacitado
de ejercer sus funciones por motivos de salud, personales o de otra
indole; y se ausente por un periodo no mayor de 3 meses, el representante
legal podra designar a otro profesional sanitario de manera temporal.

Por lo que deberd notificar dicha sustitucidén temporal ante la Direccidn
de Dispositivos Médicos, adjuntando copias notariadas de la Cédula de
identidad, Titulo de Profesional que cuente con cdéddigo sanitario, hoja
de vida del profesional. La sustitucidén temporal no requiere ser
sometida al proceso de cambio post-funcionamiento.

VI. CAMBIO DE TIPOS DE DISPOSITIVO MEDICOS A IMPORTAR, DISTRIBUIR O
COMERCIALIZAR.
Deberd presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidén del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente 1llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento + Inspeccidén (Hoja Rosada) .
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d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento + Inspeccidn, segun Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) En caso de que los productos a importar correspondan a Equipo Médicos,
se deberda cumplir con lo requerido para estos tipos de productos
segun el punto 18 de los requisitos.

f) En caso de corresponder a Reactivos de Diagnostico In vitro (IVD) o
similares (RUO, Reactivos Huérfanos, etc.), se deberd de cumplir con
lo establecido en los puntos 17.5.6 y 17.5.6.1, de los requisitos de
la infraestructura del establecimiento.

VII. CAMBIO CATEGORIA DE LA LICENCIA.
De verd de presentar los siguientes documentos:

a) Formato Oficial de presentacidén del expediente.

b) Formato Oficial de solicitud correctamente 1llenado segln su
instructivo, donde deberd de venir seleccionada la opcidén Cambio
post-funcionamiento en el tipo de tramite.

c) Recibo Oficial de Caja de pago del arancel correspondiente a cambio
post-funcionamiento + Inspeccidén (Hoja Rosada) .

d) Copia del recibo de pago del arancel correspondiente a cambio post-
funcionamiento + Inspeccidén, seguin Resolucidén Ministerial 402-2015.

e) Para establecimientos proveedores de servicios de salud que cuenten
con Licencia Sanitaria como Importador vy solicite cambio a
Distribuidor revisar los incisos T, U y V de la Seccién A:
Indicaciones Generales.
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SECCION D: PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA
SOLICITUD.

A. Una vez presentada la solicitud la Direccidén de Dispositivos
Médicos tiene 30 dias habiles maximo para emitir una resolucidn a la
solicitud de Inscripcidén y Renovacidn, y para el caso de Cambios post-
funcionamiento serdn 15 dias habiles para emitir una resolucidn.

B. En caso de que la solicitud sea rechazada, el usuario tendrda el
tiempo para completar o corregir la documentacidn, segun la circular
MS-DGRS-MLRG-2886-06-17 (AMPLIACION DE COMPLETES DOCUMENTOS LEGALES),
en caso de que no presente la complementacidédn o correccidn de 1los
documentos dentro del tiempo establecido en Acta de Rechazo, se dara de
baja a la solicitud de forma irrevocable y el solicitante deberd de
reiniciar el tramite completamente, cancelando nuevamente el arancel
correspondiente para tener derecho a presentar la solicitud nuevamente.?
(Ver nota al pie de pagina N° 2)

C. Para presentar un expediente con complementos o correcciones, se
deberd de colocar el Acta de Rechazo después de la Gltima pagina foliada
del expediente que se presentd inicialmente, vy luego colocar 1los
documentos solicitados en el acta de rechazo. No se debe retirar ni
sustituir ningun documento presentado. Se repetird este procedimiento
con cada rechazo.

D. Se admite un méximo de 3 intentos por solicitud, en caso de gque no
cumpla con los requisitos, se dard de baja a la solicitud de forma
irrevocable vy el solicitante deberd de reiniciar el tramite
completamente, cancelando nuevamente el arancel correspondiente para
tener derecho a presentar la nueva solicitud.?® (Ver nota al pie de
pagina N° 3)

E. Las no conformidades de inspeccidédn también cuentan dentro del
numero de rechazos méximos a los que tiene derechos en la solicitud
(Rechazos pueden ser en evaluacién documental o inspeccidén hasta un
maximo de 3 en total).

F. Las apelaciones a los rechazos deberdn de ser sustentados con
argumentos véalidos que demuestren el cumplimiento de los requisitos
establecidos. Y las mismas deben de presentarse dentro del tiempo

2 Aplicar el Resuelve 4, inciso H de la Resolucién Administrativa N° 03-2021. (20 dias habiles)
3 Aplicar el Resuelve 4, inciso H de la Resolucién Administrativa N° 03-2021. (2 Intentos por solicitud)

MOS CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
PUSEOBLO AUTORIDAD NACIONAL DE REGULACION SANITARIA (ANRS)

DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS

E‘ Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcién Palacios,
QUE VENC ‘ Costado oeste Colonia lero. de Mayo, Managua, Nicaragua. Pagina 21 de 23
PBX (505) 22647730 - 22647630 — Web www.minsa.gob.ni



v Gobierno de Reconciliacidn TODOS é ;M

y Unidad Nacional

1CARAG°P‘TMUNFA‘ QQ. pa'dz(" p&e@qun# _/ Juum& /

otorgado para completar o corregir documentacidn o indicaciones de parte
de los inspectores. Solo se podrd realizar una apelacidén por cada
rechazo.

UNI 0

G. No seran admitidas apelaciones a baja de tramite por causa de haber
sobrepasado el tiempo maximo para complementar o corregir segun la fecha
limite establecida en el acta de rechazo emitida. Por lo que la baja es
irrevocable.

H. Una vez presentada la solicitud corregida la Direccidén de
Dispositivos Médicos de Salud tiene 30 dias hébiles a partir de la fecha
de presentacidn para dar respuesta a la solicitud.

I. Una vez aprobada la solicitud, la Direccidén de Dispositivos Médicos
coloca en programacidén de inspeccidn al establecimiento.

J. Para establecimientos nuevos o cambios (de domicilio o adicidn de
bodega) se les notificara la inspeccidén con 3 dias habiles de antelacidn
via correo electrdénico al regente sanitario del establecimiento.

K. Para establecimientos en renovacidén, no se realizard notificacidn
de inspeccidén, por lo que el equipo de inspeccidn se puede presentar en
cualquier momento a realizar la inspeccidn.

L. Cuando el funcionario se presente a efectuar la supervisidédn del
establecimiento y no se encuentre el regente sanitario. La supervisidn
serd reprogramada. Y el Regente Sanitario deberd presentar el soporte
de su ausencia. Si al presentarse el funcionario por segunda ocasién,
en cumplimiento de la reprogramacién de inspeccidn, y nuevamente el
regente sanitario se encuentre ausente. El trdmite se dard de baja de

manera 1rrevocable. Por lo que deberd reiniciar su proceso de
Licenciamiento.
M. Para los cambios de domicilio o adicién de bodega, no se puede

realizar traslado de productos antes de obtener la aprobacidén de 1la
Direccidén de Dispositivos Médicos de que la instalacidén cumple con las
condiciones adecuadas para almacenamiento de Dispositivos Médicos segUn
su naturaleza, ya que de hacerlo estaria incurriendo en una falta y se
procederd segun lo indique la legislacién vigente.

N. Una vez aprobada la inspeccidén del establecimiento, se emitird la
Licencia Sanitaria en un periodo no mayor a 5 dias hébiles.
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0. Para el caso de renovaciones de Licencia, se emitird la Licencia
con vigencia de 2 afios a partir de su fecha inmediata posterior al
vencimiento, independientemente de que el trdmite se haya realizado en
fecha después de su vencimiento. Para su emisidn se realizara segun el
punto anterior.
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P. El regente sanitario dispone de 5 dias habiles a partir del retiro
de la Licencia para solicitar correcciones en la Licencia Sanitaria
emitida, una vez presentada la solicitud de correccidédn la Direccidn de
Dispositivos Médicos evaluard la misma, y en caso de proceder la
solicitud presentada se emitird la Licencia Corregida en un plazo de 10
dias habiles. Si la solicitud es presentada después de ese tiempo, para
efectuar las mismas debera de cancelar el arancel equivalente a un
cambio post-registro y presentar copia de recibo de pago junto con la
solicitud.
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