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Apruébase  e l  t ex to  o rdenado  de l  "Reg lamento  Técn i co  Mercosur  de  Reg i s t ro  de  P roduc tos  
Méd i cos"  que  fue ra  ap robado  po r  D i spos i c ión  N°  2318/2002 .  
  

Bs. As., 1/3/2004 
  
VISTO el Expediente N° 1-47-5172-02-1 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y 
  
CONSIDERANDO:  
  
Que  po r  D i spos i c ión  ANMAT N°  2318/02 ,  se  in co rpo ró  a l  o rdenamien to  ju r íd i co  nac iona l  
e l  t ex to  de  l a  Reso luc i ón  GMC N°  40/00  "Reg lamento  Técn i co  Mercosur  de  Reg i s t ro  de  
P roduc tos  Méd i cos " .  
  
Que l a  D i r e cc ión  de  Tecno log ía  Méd i ca  in fo rma a  f s .  45 ,  ace rca  de  d ive rsos  e r r o res  
mate r ia les  comet idos  en  l a  t ransc r ipc i ón  de l  t ex to  de  d i cha  no rmat i va .  
  
Que d i chos  e r ro res  se  cons ide ran  subsanab les  en  l os  t é rminos  de  l o  no rmado  po r  e l  
a r t í cu lo  101  de l  Reg lamento  de  P roced im ien tos  Admin i s t ra t i vos  ap robado  po r  Dec re to  N°  
1759/72  (T .O .  1991) .   
  
Que l a  D i r e cc ión  de  Tecno log ía  Méd i ca  y  l a  D i recc ión  de  Asun tos  Ju r íd i cos  han  tomado  l a  
i t e rvenc ión  de  su  compe tenc ia .   n
  
Que  se  a c túa  en  v i r tud  de  l a s  f a cu l tades  con fe r idas  en  lo s  Dec re to s  N°  1490/92  y  
197/02 .  
  
Por ello; 
  
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 
TECNOLOGIA MEDICA DISPONE: 
  
Art .  1°  —  I nco rpóranse  l os  A r t í cu los  3 .13 ,  3 .14 ,  3 .15  y  3 .16  de l  Anexo  I I I .B  y  e l  Anexo  
I I I .C  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  40/00  "Reg lamento  Técn i co  Mercosur  de  Reg i s t ro  de  
P roduc tos  Méd i cos"  a  l a  D i spos i c i ón  ANMAT N°  2318  de l  23  de  mayo  de  2002 .  
  
Art .  2°  —  Ap ruébase  e l  t ex to  o rdenado  de l  "Reg lamen to  Técn i co  Mercosur  de  Reg i s t ro  
de  P roduc tos  Méd i cos"  que  fue ra  ap robado  po r  D i spos i c i ón  ANMAT N°  2318/02  con  l a s  
mod i f i ca c iones  i n t roduc idas  po r  e l  p resen te ,  con fo rme ANEXO I ,  e l  que  se  t i t u l a rá :  
"Reg lamento  Técn i co  Mercosur  de  Reg i s t ro  de  P roduc tos  Méd i cos .  D i spos i c i ón  ANMAT N°  
2318/02 .  T .O .  2004" ,  que  fo rma  par te  de  l a  p resen te  D i spos i c ión .   
  
Art .  3°  —  Comun íquese  a  l a  Sec re ta r í a  Admin i s t ra t i va  de l  MERCOSUR con  sede  en  l a  
C iudad  de  Montev ideo ,  pa ra  e l  conoc im ien to  de  l o s  Es tados  Pa r te ,  a  t ravés  de  l a  Secc ión  
Nac iona l  de l  G rupo  Mer cado  Común-Mercosur .   
  
Art .  4°  —  Reg í s t rese;  comun íquese  a  CACID,  CADIE ,  CADIEM,  CADIME,  CAEHFA,  CAEME,  
CAPA,  CAPEMVeL ,  CAPGEN,  CAPROFAC,  C ILFA ,  COOPERALA  y  FAIC .  Dése  a  l a  D i re cc ión  
Nac iona l  de l  Reg i s t ro  O f i c i a l  pa ra  su  pub l i ca c i ón .  Dése  cop ia  a l  Depar tamento  de  
Reg i s t ro ,  a  l a  D i recc ión  de  Tecno log ía  Méd i ca  y  a l  Depar tamento  de  Re lac iones  
Ins t i tuc iona le s .  Cump l ido ,  a r ch ívese  (PERMANENTE) .  —Manuel  R .  L imeres .   
  
ANEXO I 
  
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00 
  
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE  REGISTRO DE  PRODUCTOS MEDICOS (DEROGACION 
DE  LA  RESOLUCION GMC N°  37/96)   
  
VISTO: el Tratado de Asunción, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 91/93, 37/96, 152/ 
96, 38/98 y 72/98 del Grupo Mercado Común y la Recomendación N° 13/99 del SGT N° 11 "Salud".  
  
CONSIDERANDO:  
  



Que es  necesar io  a c tua l i za r  l o s  c r i t e r i o s  pa ra  e l  Reg i s t ro  de  l os  P roduc tos  Méd i cos .  
  
EL GRUPO MERCADO COMUN 
RESUELVE: 
  
Art .  1  -  Aprobar  e l  "Reg lamento  Técn i co  MERCOSUR de  Reg i s t ro  de  P roduc tos  Méd i cos  
(Derogac ión  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  37/96)" ,  que  f i gu ra  como Anexo  y  f o rma par te  de  
l  p resen te  Reso luc ión .  a
  
Art .  2  -  Los  Es tados  Pa r tes ,  pond rán  en  v igenc ia  l as  d i spos i c i ones  l eg i s l a t i va s ,  
reg lamenta r ias  y  admin i s t ra t i vas  necesa r ias  pa ra  da r  cump l im ien to  a  l a  p resen te  
Reso luc ión  a  t ravés  de  l o s  s igu ien tes  o rgan i smos:  
  
Argentina: ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica) 
  
Brasil: ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde) 
  
Paraguay: Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social 
  
Uruguay: Ministerio de Salud Pública 
  
Art .  3  -  A l  en t ra r  en  v igenc ia  l a  p resen te  Reso luc ión  queda  derogada  l a  Reso luc ión  GMC 
N°  37/  96 .  
  
Art .  4  -  La  p resen te  Reso luc ión  se  ap l i ca rá  en  e l  t e r r i t o r i o  de  l o s  Es tados  Pa r tes ,  a l  
comerc io  en t re  e l l o s  y  a  l as  impo r tac iones  ex t razona .  
  
Art .  5  -  Los  Es tados  Pa r tes  de l  MERCOSUR deberán  in co rpo ra r  l a  p resen te  Reso luc ión  a  
sus  o rdenamien tos  ju r íd i cos  nac iona les  an tes  de l  1°  de  enero  de  2001 .  
  
XXXVI I I  GMC -  Buenos  A i re s ,  28/V I /00  
  
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE  REGISTRO DE  PRODUCTOS MEDICOS 
  
(Derogac ión  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  37/96)   
  
PARTE 1 - ALCANCES Y DEFINICIONES 
  
1.  Los  f ab r i can tes  e  impor tadores  de  p roduc to s  méd i cos  de  l os  Es tados  Pa r tes  de l  
MERCOSUR,  deben  cump l i r  l a s  d i spos i c i ones  de  es te  documento .   
  
2.  La  c l a s i f i ca c ión ,  l o s  p roced im ien tos  y  l as  e spec i f i cac iones  desc r ip tas  en  es te  
documento ,  a  l os  f i nes  de l  reg i s t r o ,  se  ap l i can  a  l os  p roduc to s  méd icos  y  sus  a ccesor i o s  
según  l o  de f i n ido  en  e l  Anexo  I .  
  
3.  Pa ra  l os  p ropós i to s  de  es te  documento ,  son  adoptadas  l as  de f i n i c i ones  es tab le c idas  
en  e l  Anexo  I .  
  
4.  Es te  documento  no  es  ap l i cab le  a  l o s  p roduc to s  méd i cos  usados  o  reacond i c i onados .  
  
PARTE 2 - CLASIFICACION 
  
1.  Los  p roduc to s  méd i cos ,  ob je to  de  es te  documento ,  e s tán  encuadrados  según  e l  r i e sgo  
in t r í n seco  que  represen tan  para  l a  sa lud  de l  consumido r ,  pac i en te ,  operador  o  t e r ce ros  
i nvo luc rados ,  en  l a s  c l ases  I ,  I I  ,  I I I  o  IV .  Pa ra  e l  encuadramien to  de l  p roduc to  méd ico  
en  una  de  esas  c lases ,  deben  se r  ap l i cadas  l as  reg las  de  c las i f i cac ión  desc r ip ta s  en  e l  
Anexo  I I  de  es te  documento .  
  
2.  En  caso  de  duda  en  l a  c l as i f i cac ión  resu l tan te  de  l a  ap l i cac ión  de  l as  r eg la s  
desc r ip tas  en  e l  Anexo  I I  se rá  a t r ibuc ión  de  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te  e l  
encuadramien to  de l  p roduc to  méd i co .   
  
3.  Las  reg las  de  c las i f i ca c ión  desc r ip tas  en  e l  Anexo  I I  de  es te  documento  podrán  se r  
ac tua l i zadas  de  acuerdo  a  l o s  p roced im ien tos  admin i s t ra t i vos  adop tados  po r  e l  
MERCOSUR,  ten iendo  en  cuenta  e l  p rog reso  t ecno lóg i co  y  l a s  i n fo rmac iones  de  
i c iden tes  ocur r i dos  con  e l  u so  o  ap l i cac ión  de l  p roduc to  méd i co .  n
  
PARTE 3 - PROCEDIMIENTOS PARA REGISTRO 
  
1.  Es  ob l i ga to r io  e l  r eg i s t ro  de  todos  l os  p roduc to s  méd icos  encuad rados  en  es te  
documento ,  excep to  aque l l os  p roduc to s  re fe r i dos  en  l os  í t em 2 ,  3  y  12  s igu i en tes .  



  
2.  Es tán  exen tos  de  reg i s t ro  l o s  p roduc to s  méd i cos  des t inados  a  i nves t i gac ión  c l í n i ca ,  
cump l i endo  l as  d i spos i c i ones  l ega l es  de  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te  pa ra  l a  
rea l i zac ión  de  esas  ac t i v idades ,  e s tando  p roh ib ida  su  comerc ia l i za c i ón  y /o  uso  para  
o t ros  f i nes .   
  
3.  Es tán  exen tas  de  reg i s t ro  l a s  nuevas  p resen tac iones  cons t i tu idas  de  un  con jun to  de  
p roduc to s  méd i cos  reg i s t rados ,  deb iendo  con tener  en  e l  r ó tu lo  y /o  ins t rucc iones  de  uso  
l s  i n fo rmac iones  de  l o s  p roduc tos  méd i cos  co r respond ien tes .   a
  
4.  La  au to r i dad  san i ta r i a  compe ten te  concederá  e l  r eg i s t ro  pa ra  f ami l i a s  de  p roduc to s  
méd i cos .   
  
5.  Los  f ab r i can tes  o  impor tadores ,  pa ra  so l i c i t a r  e l  r eg i s t ro  de  p roduc to s  méd i cos  
encuadrados  en  l as  C la ses  I I ,  I I I  y  IV  deben  p resen ta r  a  l a  au to r idadsan i ta r i a  
competen te  l os  s igu ien tes  documentos :  
  
a)  Comprobante  de  pago  de  l a  ta sa  co r respond ien te .  
  
b)  In fo rmac iones  pa ra  l a  i den t i f i cac ión  de l  f ab r i can te  o  impor tador  y  de l  p roduc to  
méd ico  desc r i p tas  en  l os  anexos  I I I .A ,  I I I .B  y  I I I .C  de  es te  documento ,  dec la radas  y  
f rmadas  po r  e l  r esponsab le  l ega l  y  po r  e l  r esponsab le  técn i co .  i
  
c)  Cop ia  de  au to r i za c ión  de l  f ab r i can te  i n t ra  o  ex t ra -zona  o  de l  expo r tador ,  pa ra  que  e l  
impor tador  comerc i a l i c e  su  p roduc to  méd i co  en  e l  Es tado  Pa r te  recep to r  de l  p roduc to .  
Cuando  sea  au to r i zado  po r  e l  expor tador ,  e l  impor tador  deberá  demos t ra r  l a  r e lac ión  
comerc i a l  en t re  e l  expor tador  y  e l  f ab r i can te .  
  
d)  Pa ra  p roduc to s  méd i cos  impor tados ,  comprobante  de  reg i s t ro  o  ce r t i f i cado  de  l i b re  
comerc i a l i z ac ión  o  documento  equ iva len te  o to rgado  po r  l a  au to r i dad  competen te ,  en  e l  
pa í s  donde  e l  p roduc to  méd ico  es  f ab r i cado  y /o  comerc ia l i zado .  
  
e)  Comprobante  de l  cump l im ien to  de  l as  d i spos i c i ones  l ega le s  de te rminadas  po r  l o s  
reg lamentos  técn i co s ,  en  l a  f o rma  de  l eg i s l ac ión  MERCOSUR que  reg lamen te  e s ta  
mate r i a .  
  
6.  Los  f ab r i can tes  o  impor tadores  que  so l i c i t en  e l  r eg i s t r o  de  p roduc tos  méd i cos  
encuadrados  en  c l a se  I ,  deben  p resen ta r  a  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te  l os  
documentos  i nd i cados  en  l o s  í t em 5(a) ,  5 (b)  y  5 (e) .  
  
7.  La  au to r i dad  san i ta r i a  compe ten te  eva luará  l a  documentac ión  p resen tada  pa ra  
reg i s t ro ,  a l t e rac ión ,  o  reva l i dac ión  de l  r eg i s t ro  y  se  man i f es ta rá  a  t ravés  de  documento  
o f i c i a l .  
  
8.  Una  vez  pues to  en  p rác t i ca  es te  reg lamento ,  l a s  au to r idades  san i ta r i a s  de  l o s  
Es tados  Pa r tes ,  d i spondrán  de  un  p lazo  máx imo  de  180  d ías  pa ra  l a  eva luac ión  de  l a  
documentac ión  y  comun i cac ión  a l  i n te resado .   
  
9.Para  so l i c i t a r  l a  mod i f i cac ión  de l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd ico ;  e l  f ab r i can te  o  
impor tador  deberá  p resen ta r  como  mín imo l o s  documentos  requer idos  en  e l  í t em 5(a) ,  y  
demás  documentos  r equer idos  pa ra  e l  r eg is t r o  o r ig ina l  de l  p roduc to  méd ico ,  cuya  
i f o rmac ión  fue  mod i f i cada .   n
  
10.  Para  so l i c i t a r  l a  reva l i dac ión  de l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd ico ,  e l  f ab r i can te  o  
impor tador  deberá  p resen ta r  l a  i n f o rmac ión  requer ida  en  e l  í t em 5(a ) ,  as í  como  tamb ién  
cop ia  de l  r eg i s t ro  o r i g ina l .  Es ta  i n fo rmac ión  deberá  se r  p resen tada  an tes  de l  
venc im ien to  de l  r eg i s t ro  v igen te ,  l o  que  no  i n te r rump i rá  su  comerc i a l i za c ión .   
  
11.  E l  f ab r i can te  o  e l  impor tador  de ten to r  de l  r eg i s t ro  de l  p roduc to  méd ico  podrá  
so l i c i t a r  l a  cance la c ión  de l  reg i s t r o  med ian te  l a  p resen tac ión  de l  Anexo  I I I  A .  
  
12.  Es ta rá  exen to  de  r eg i s t ro  e l  a ccesor i o  p roduc ido  por  un  fab r i can te  exc lus i vamente  
pa ra  in teg ra r  o t ro  p roduc to  méd i co  de  su  f ab r i ca c ión  ya  reg i s t rado  y  cuyo  in f o rme 
técn i co  (Anexo  I I I  C )  de l  reg i s t ro  de  es te  p roduc to  méd ico  con tenga  in fo rmac ión  sobre  
es te  acceso r i o .  Los  nuevos  acceso r i os  podrán anexarse  a l  r eg i s t ro  o r ig ina l  como ta l ,  
de ta l l ando  l o s  fundamentos  de  su  func ionamien to ,  ac c ión  y  con ten ido .   
  
13.  E l  reg i s t ro  de  p roduc to s  méd i cos  tendrá  va l i dez  po r  5  ( c inco )  años ,  pud iendo  se r  
reva l i dado  suces i vamente  po r  i gua l  pe r íodo .   
  
PARTE 4 - CONFORMIDAD DE LAS INFORMACIONES 



  
1.  Cua lqu ie r  mod i f i cac i ón  rea l i zada  po r  e l  f ab r i can te  o  impor tador ,  en  l a s  i n fo rmac iones  
p rev i s tas  en  es te  reg l amento ,  re f e r idas  a l  í t em 5  de  l a  pa r te  3  de  es te  documento ,  
deberá  se r  comun i cada  a  l a  au to r i dad  san i ta r i a  competen te  den t ro  de  l o s  30  ( t re in ta )  
d í as  háb i l e s .  
  
2.  Toda  comun icac ión  o  pub l i c i dad  de l  p roduc to  l anzada  a l  mercado  de  consumo deberá  
guardar  es t r i c ta  conco rdanc ia  con  l as  i n fo rmac iones  p resen tadas  po r  e l  f ab r i can te  o  
i po r tador  a  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te .   m
  
PARTE 5 - SANCIONES ADMINISTRATIVAS 
  
1.  Como med ida  de  acc i ón  san i ta r i a  y  en  v is ta  de  razones  fundamentadas ,  l a  au to r i dad  
san i ta r i a  competen te  suspenderá  e l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd i co  en  l os  ca sos  en  que:  
  
a)  sea  suspend ida ,  po r  razones  de  segur idad  deb idamente  jus t i f i cada ,  l a  va l i dez  de  
cua lqu ie ra  de  l o s  documentos  r e fe r idos  en  e l  í t em 5  de  l a  pa r te  3  de  es te  documento .  
  
b)  sea  comprobado  e l  no  cump l im ien to  de  cua lqu ie r  ex igenc ia  de  l a  Pa r te  4  de  es te  
documento .   
  
c)  e l  p roduc to  es tuv ie ra  ba jo  inves t igac ión  po r  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te ,  en  
cuan to  a  i r r egu la r i dades  o  de fec to  de l  p roduc to  o  de l  p roceso  de  f ab r i cac ión ,  que  
rep resen ten  r i e sgo  pa ra  l a  sa lud  de l  consumidor ,  pac i en te ,  operado r ,  o  te r ce ros  
i vo luc rados ,  deb idamente  jus t i f i cada .   n
  
2.  La  au to r i dad  san i ta r i a  compe ten te  cance la rá  e l  r eg i s t ro  de l  p roduc to  méd i co  en  e l  
caso  que:  
  
a)  f ue ra  comprobada  l a  f a l sedad  de  in fo rmac ión  p resen tada  en  cua lqu ie ra  de  l o s  
documentos  a  que  se  r e f i e r e  e l  í t em 5  de  l a  pa r te  3  de  es te  r eg lamento ,  o  que  f ue ra  
cance lado  a lguno  de  aque l l os  documentos ,  po r  l a  au to r idad  san i ta r i a  compe ten te .  
  
b)en  caso  de  comprobac ión  po r  pa r te  de  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te  de  que  e l  
p roduc to  o  p roceso  de  fab r i cac ión  puede  p resen ta r  r i e sgo  pa ra  l a  sa lud  de l  consumidor ,  
pac i en te ,  operador  o  t e r ce ros  i nvo luc rados .  
  
3.  La  suspens ión  de l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd i co  se rá  pub l i cada  en  documento  o f i c i a l  
po r  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te  y  se rá  man ten ida  has ta  que  l a  so luc ión  de l  
p rob lema que  ocas iona  l a  sanc ión  y  su  anu lac ión  sean  comun icadas  a  t ravés  de  
documento  o f i c i a l .  
  
4.  La  cance lac ión  de l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd i co  se rá  pub l i cada  en  documento  o f i c i a l  
po r  l a  au to r idad  san i ta r i a  competen te .  
  
5.  La  au to r i dad  san i ta r i a  compe ten te  de  un  Es tado  Pa r te  de l  MERCOSUR,  a l  cance l a r  o  
suspender  e l  r eg i s t ro  de  p roduc to  méd ico  debe  comun ica r  den t ro  de  l o s  5  d ía s  háb i l es ,  
su  dec i s i ón  a  l as  au to r idades  de  l o s  o t ros  Es tados  Pa r tes ,  ju s t i f i cando  té cn i camente  l as  
razones  de  l a  cance lac i ón  o  suspens ión .  De  l a  m i sma fo rma comun i ca rá  e l  momento  y  e l  
mot ivo  de l  l evan tamien to  de  l a  sanc ión ,  s i  f ue ra  e l  ca so .  
  
DEFINICIONES 
  
Las  de f in i c i ones  s igu i en tes  se  ap l i can  exc lus i vamente  a  es te  documento ,  pud iendo  tener  
d i s t i n to  s ign i f i cado  en  o t ro  con tex to .  
  
01 Accesor io :  p roduc to  f ab r i cado  exc lus ivamente  con  e l  p ropós i to  de  in teg ra r  un  
p roduc to  méd i co  o to rgando  a  ese  p roduc to  una  func ión  o  ca rac te r í s t i ca  té cn i ca  
comp lementar i a .  
  
02 Consumidor :  per sona  f í s i ca  que  u t i l i za  un  p roduc to  méd i co  como des t ina ta r i o  f i na l .   
  
03 Fabr icante:  cua lqu ie r  pe r sona  que  p royec ta ,  f ab r i ca ,  monta  o  p rocesa  i n t ra zona  un  
p roduc to  méd i co  te rminado ,  i nc luyendo  te r ce ros  au to r i z ados  pa ra  es te r i l i za r ,  ro tu la r ,  
y /o  emba la r .   
  
04 Fami l ia  de  productos  médicos:  con jun to  de  p roduc tos  méd i cos ,  donde  cada  
p roduc to  posee  l as  ca rac te r í s t i ca s  técn i cas ,  desc r ip tas  en  l os  í t em 1 .1 ,  1 .2  y  1 .3  de l  
In fo rme Técn i co  (Anexo  I I I .C) ,  semejan tes .   
  
05 Instrucc ión  de  uso:  manua les ,  p rospec tos  u  o t ros  documentos  que  acompañan  e l  



produc to  méd i co  con ten iendo  i n fo rmac iones  t écn i cas  sob re  e l  p roduc to .  
  
06 Importador :  persona  ju r í d i ca ,  púb l i ca  o  p r i vada ,  que  desa r ro l l a  l a  a c t i v i dad  de  
i g resa r  a  un  Es tado  Pa r te  p roduc tos  méd i cos  f ab r i cados  fue ra  de l  m ismo.  n
  
07 Instrumento  qu irúrg ico  reut i l i zab le :  i n s t rumento  des t inado  a l  uso  qu i r ú rg i co  pa ra  
co r ta r ,  pe r fo ra r ,  ase r r a r ,  f r esa r ,  raspar ,  g rampear ,  re t i r a r ,  p inza r  o  rea l i za r  cua lqu ie r  
o t ro  p roced im ien to  s im i l a r ,  s in  e s ta r  conec tado  a  n ingún  p roduc to  méd i co  ac t i vo ,  y  que  
puede  vo lve r  a  se r  u t i l i zado  una  vez  e fec tuados  todos  l o s  p roced im ien tos  ap rop iados .   
  
08 Lote  o  Part ida :  can t i dad  de  un  p roduc to  e labo rado  en  un  c i c l o  de  f ab r i ca c ión  o  
es te r i l i zac i ón ,  cuya  ca rac te r í s t i ca  esenc ia l  es  l a  homogene idad .   
  
09 Operador :  pe rsona  que  desa r ro l l a  a c t i v i dades  u t i l i zando  un  p roduc to  méd i co .  
  
10 Or i f i c io  de l  cuerpo:  cua lqu ie r  abe r tu ra  na tu ra l  de l  cue rpo  humano ,  i nc luyendo  la  
cav idad  ocu la r  o  cua lqu ie r  aber tu ra  a r t i f i c i a lmen te  c reada  ta l  como  un  es toma.  
  
11 Invest igac ión  C l ín ica :  i nves t i gac ión  u t i l i zando  se res  humanos  des t inada  a  ve r i f i ca r  
e l  desempeño ,  segur idad  y  e f i ca c i a  de  un  p roduc to  méd i co ,  en  l a  f o rma que  l a  
l g i s l ac i ón  MERCOSUR d i spone  sob re  es ta  ma te r i a .  e
  
12 P lazo:  Trans i tor io :  Has ta  60  m inu tos  de  uso  con t i nuo .  
  
Corto  P lazo:  Has ta  30  d ías  de  uso  con t inuo .  
  
Largo  P lazo:  Mayor  a  30  d ías  de  uso  con t inuo .  
  
13 Producto  médico:  produc to  pa ra  l a  sa lud  ta l  como equ ipamien to ,  apara to ,  mate r ia l ,  
a r t í cu lo  o  s i s tema de  uso  o  ap l i cac ión  méd ica ,  odon to lóg i ca  o  l abo ra to r ia l ,  des t i nada  a  
l a  p revenc ión ,  d i agnós t i co ,  t r a tamien to ,  r ehab i l i t a c ión  o  ant i concepc ión  y  que  no  u t i l i za  
med io  f a rmaco lóg i co ,  i nmuno lóg i co  o  metabó l i co  pa ra  rea l i za r  su  func ión  p r in c ipa l  en  
se res  humanos ,  pud iendo  en t r e tan to  se r  aux i l i ado  en  su  func ión ,  po r  ta l e s  med ios .   
  
13.1 .  Producto  médico  act ivo:  cua lqu ie r  p roduc to  méd i co  cuyo  func ionamien to  
depende  de  fuen te  de  energ ía  e léc t r i ca  o  cua lqu ie r  o t ra  fuen te  de  po tenc ia  d i s t i n ta  de  l a  
generada  po r  e l  cue rpo  humano  o  g ravedad  y  que  func iona  po r  l a  convers ión  de  es ta  
energ ía .  No  se  cons ide ra rán  p roduc tos  méd i cos  ac t i vos ,  l o s  p roduc tos  méd i cos  
des t inados  a  t ransmi t i r ,  s i n  p rovocar  a l t e ra c ión  s ign i f i ca t i va  a lguna ,  energ ía ,  sus tanc ias  
u  o t ros  e lemen tos  de  un  p roduc to  méd i co  ac t i vo  a l  pac i en te .   
  
13.2 .Producto  médico  act ivo  para  d iagnóst ico:  cua lqu ie r  p roduc to  méd i co  ac t i vo ,  
u t i l i zado  a i s l adamente  o  en  comb inac ión  con  o t ros  p roduc tos  méd i cos ,  des t inados  a  
p roporc iona r  in fo rmac iones  pa ra  l a  de tecc ión ,  d iagnós t i co ,  mon i to reo  o  t ra tamien to  de  
l s  cond i c i ones  f i s i o lóg i ca s  o  de  sa lud ,  en f e rmedades  o  de fo rmac iones  congén i tas .   a
  
13.3 .  Producto  médico  act ivo  para  terap ia :  cua lqu i e r  p roduc to  méd ico  a c t i vo ,  
u t i l i zado  a i s l adamente  o  en  comb inac ión  con  o t ros  p roduc tos  méd i cos ,  des t inado  a  
sus ten ta r ,  mod i f i ca r ,  sus t i tu i r  o  res taura r  func iones  o  es t ruc tu ras  b io lóg i ca s  en  e l  
con tex to  de l  t r a tam ien to  o  a l i v i o  de  una  en fe rmedad ,  l e s ión  o  de f i c i enc ia .   
  
13.4 .  Producto  méd ico  de  uso  ún ico:  cua lqu ie r  p roduc to  méd i co  des t inado  a  se r  
usado  en  p revenc ión ,  d iagnós t i co ,  te rap ia  o  rehab i l i t a c ión  o  an t i concepc ión ,  u t i l i z ab le  
so lamente  una  vez ,  según  l o  e spec i f i cado  por  su  fab r i can te .   
  
13.5 .  Producto  médico  implantab le :  cua lqu ie r  p roduc to  méd ico  d i señado  pa ra  se r  
imp lan tado  to ta lmen te  en  e l  cuerpo  humano ,  o  para  sus t i tu i r  una  super f i c i e  ep i te l i a l  o  l a  
super f i c i e  o cu la r  med ian te  in te rvenc ión  qu i rú rg i ca  y  des t inado  a  pe rmanecer  a l l í  
después  de  l a  i n te rvenc ión .  Tamb ién  se  cons ide ra rá  as im i smo p roduc to  imp lan tab le  
cua lqu ie r  p roduc to  méd i co  des t inado  a  se r  i n t roduc ido  parc i a lmen te  en  e l  cue rpo  
humano  med ian te  in te r venc ión  qu i rú rg i ca  y  a  pe rmanecer  a l l í  después  de  d i cha  
i t e rvenc ión  a  l a rgo  p l azo .  n
  
13.6 .  Producto  médico  invas ivo :  p roduc to  méd ico  que  pene t ra  to ta l  o  pa rc i a lmen te  
den t ro  de l  cue rpo  humano ,  sea  a  t ravés  de  un  o r i f i c i o  de l  cuerpo  o  a  t ravés  de  una  
super f i c i e  co rpo ra l .   
  
13.7 .  Producto  médico  qu irúrg icamente  invas ivo:  p roduc to  méd i co  i nvas i vo  que  
pene t ra  en  e l  i n t e r i o r  de l  cue rpo  humano  a  t ravés  de  l a  super f i c i e  co rpora l  po r  med io  o  
en  e l  con tex to  de  una  in te rvenc ión  qu i r ú rg i ca .   
  



14.  Responsable  lega l :  pe rsona  f í s i ca  con  poder  su f i c i en te  pa ra  r ep resen ta r  a  un  
f ab r i can te  o  impor tador ,  ya  sea  en  v i r tud  de  su  ca rác te r  soc ie ta r i o  o  po r  ex i s t i r  un  
poder .  
  
15.Responsable  técn ico:  p ro fes i ona l  de  n ive l  un ive r s i t a r i o ,  capac i tado  en  l as  
tecno log ías  que  componen  e l  p roduc to  méd i co ,  responsab le  po r  l a s  in fo rmac iones  
técn i cas  p resen tadas  po r  e l  f ab r i can te  o  impor tador  y  pa ra  l a  ca l i dad ,  segur idad  y  
e f i ca c i a  de l  p roduc to  comerc ia l i zado .   
  
16.  Rótu lo :  i den t i f i ca c ión  impresa  ap l i cada  d i r ec tamente  sobre  e l  envase  de l  p roduc to  
méd i co .   
  
17.  S is tema C i rcu lator io  Centra l :  i n c luye  l o s  s i gu i en tes  vasos :  a r te r i as  pu lmonares ,  
ao r ta  ascendente ,  a r te r i as  co rona r i as ,  a r te r i a  ca ró t ida  p r im i t i va ,  a r te r i a  ca ró t ida  
in te rna ,  a r te r i a  ca ró t ida  ex te rna ,  a r te r i a s  ce rebra les ,  t ronco  b raqu io ce fá l i co ,  venas  
ca rd ía cas ,  venas  pu lmonares ,  vena  cava  supe r i o r  y  vena  cava  in f e r i o r .   
  
18.  S is tema Nerv ioso  Centra l :  i n c luye  e l  ce rebro ,  ce rebe lo ,  bu lbo  y  médu la  esp ina l .  
  
ANEXO II 
  
CLASIFICACION 
  
I. APLICACION 
  
1.  La  ap l i ca c ión  de  l a s  reg la s  de  c l as i f i ca c ión  se  reg i rá  po r  l a  f i na l i dad  p rev i s ta  de  l o s  
p roduc to s  méd i cos .  
  
2.  S i  un  p roduc to  méd i co  se  des t i na  a  u t i l i za r se  en  comb inac ión  con  o t ro  p roduc to  
méd i co ,  l a s  reg las  de  c las i f i cac ión  se  ap l i ca rán  a  cada  uno  de  l os  p roduc to s  po r  
separado .  
  
Los  acceso r ios  se  c l as i f i ca rán  po r  s í  so los ,  po r  separado  de l  p roduc to  méd i co  con  e l  que  
se  u t i l i cen .  
  
3.  Los  sopo r tes  in fo rmát i cos  ( so f tware)  que  s i r van  pa ra  mane ja r  un  p roduc to  méd ico  o  
que  t engan  in f l uenc i a  en  su  u t i l i z ac ión  se  in c lu i r án  au tomát i camente  en  l a  m i sma 
ca tegor í a .  
  
4.  S i  un  p roduc to  méd i co  no  se  des t ina  a  u t i l i za r se  exc lus i va  o  p r i nc ipa lmente  en  una  
par te  e spec í f i ca  de l  cue rpo ,  se  cons ide ra rá  pa ra  su  c las i f i cac ión  su  uso  más  c r í t i co .  
  
5.  S i  pa ra  e l  m i smo p roduc to  méd i co  son  ap l i cab les  va r i as  reg la s  ten iendo  en  cuen ta  l a s  
p res ta c iones  que  l e  a t r ibuye  e l  f ab r i can te ,  se  ap l i ca rán  l a s  reg la s  que  conduzcan  a  l a  
c l a s i f i ca c ión  más  e l evada .  
  
6.  A  l o s  e fe c tos  de  l a  ap l i cac ión  de  l a  ac tua l  c l a s i f i ca c ión  de  l o s  p roduc tos  méd i cos  a  l as  
Reso luc iones  ap robadas  con  an te r io r i dad  a  es te  documento  se  p rocederá  de  l a  s i gu ien te  
f rma:  o
  
a  -  C lase  I  an te r io r  co r responde  a  l a  C la se  I  de  es te  documento .  
  
b -  C lase  I I  an te r io r  co r responde  a  l a  C la se  I I  de  es te  documento .  
  
c  -  C lase  I I I  an te r io r  co r responde  a  l a s  C lases  I I I  y  IV  de  es te  documento .  
  
II. REGLAS 
  
1.  Produc tos  Méd i cos  no  invas ivos  
  
Regla 1 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  no  i nvas ivos  se  inc lu i rán  en  l a  C lase  I ,  sa lvo  que  sea  
ap l i cab le  a lguna  de  l as  reg las  s i gu ien tes .  
  
Regla 2 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  no  i nvas ivos  des t i nados  a  l a  conducc ión  o  a lmacenamien to  
de  sangre ,  f l u idos  o  te j i dos  co rpo ra les ,  l í qu idos  o  gases  des t inados  a  una  pe r f us ión ,  
admin i s t ra c ión  o  in t roducc ión  en  e l  cue rpo  en t ra rán  en  l a  C lase  I I :  
  



a-  s i  pueden  conec ta r se  a  un  p roduc to  méd ico  ac t i vo  de  l a  C la se  I I  o  de  una  C lase  
super io r ;  
  
b-  s i  e s tán  des t inados  a  se r  u t i l i z ados  pa ra  e l  a lmacenamien to  o  cana l i zac ión  de  sangre  
u  o t ros  f l u i dos  co rpora les  o  pa ra  e l  a lmacenamien to  de  ó rganos ,  pa r tes  de  ó rganos  o  
te j i dos  co rpora les .  
  
En  todos  l o s  demás  casos  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  I .  
  
Regla 3 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  no  i nvas ivos  des t inados  a  mod i f i ca r  l a  compos i c i ón  
b io lóg i ca  o  qu ím ica  de  l a  sangre ,  de  o t ros  f l u idos  co rpo ra les  o  de  o t ros  l í qu idos  
des t inados  a  i n t roduc i r se  en  e l  cue rpo  se  i nc l u i rán  en  l a  C lase  I I I ,  sa l vo  s i  e l  
t ra tamien to  cons i s te  en  f i l t r ac ión ,  cen t r i f ugac ión  o  in te r camb ios  de  gases  o  de  ca lo r ,  en  
cuyo  caso  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  I I .   
  
Regla 4 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  no  i nvas ivos  que  en t ren  en  con tac to  con  l a  p i e l  l e s i onada :  
  
a-  se  c l a s i f i ca rán  en  l a  C lase  I  s i  es tán  des t i nados  a  se r  u t i l i zados  como bar re ra  
mecán i ca ,  pa ra  l a  compres ión  o  pa ra  l a  abso rc ión  de  exudados;  
  
b-  se  c las i f i ca rán  en  l a  C lase  I I I  s i  se  des t inan  p r in c ipa lmen te  a  u t i l i za r se  con  her idas  
que  hayan  p roduc ido  una  rup tu ra  de  l a  de rmis  y  só lo  puedan  c i ca t r i za r  po r  segunda  
i t enc ión;  n
  
c-  se  i nc lu i rán  en  l a  C lase  I I  en  todos  l o s  demás  casos ,  i nc lu idos  l o s  p roduc tos  méd icos  
des t inados  p r inc ipa lmente  a  a c tua r  en  e l  m ic ro  en to rno  de  una  he r ida .  
  
2.Produc tos  Méd i cos  Invas ivos  
  
Regla 5 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  i nvas ivos  en  re l ac ión  con  l o s  o r i f i c i o s  co rpora le s ,  sa l vo  l o s  
p roduc to s  méd i cos  qu i rú rg i camente  i nvas ivos ,  que  no  es tén  des t inados  a  se r  conec tados  
a  un  p roduc to  méd i co  ac t i vo :   
  
a  -  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  I  s i  se  des t inan  a  un  uso t rans i to r i o ;  
  
b -  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  I I  s i  se  des t i nan  a  un  uso  en  co r to  p lazo ,  sa lvo  s i  se  u t i l i z an  
en  l a  cav idad  o ra l  has ta  f a r inge ,  en  e l  conduc to  aud i t i vo  ex te rno  has ta  e l  t ímpano  o  en  
una  cav idad  nasa l ,  en  cuyo  caso  se  i nc lu i rán  en  c lase  I ;   
  
c  -  se  i n c lu i rán  en  l a  C lase  I I I  s i  se  des t inan  a  un  uso  p ro longado ,  sa l vo  s i  se  u t i l i zan  
en  l a  cav idad  o ra l  has ta  l a  f a r i nge ,  en  e l  conduc to  aud i t i vo  ex te rno  has ta  e l  t ímpano  o  
en  una  cav idad  nasa l ,  y  no  pueden  se r  absorb idos  po r  l a  membrana  mucosa ,  en  cuyo  
caso  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  I I .  
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  i nvas ivos  en  re l ac ión  con  l o s  o r i f i c i o s  co rpora le s ,  sa l vo  l o s  
p roduc tos  méd icos  qu i rú rg i camente  i nvas ivos ,  que  se  des t inen  a  conec ta rse  a  un  
p roduc to  méd i co  ac t i vo  de  l a  C la se  I I  o  de  una  c l a se  super io r  en t r a rá  en  l a  C l ase  I I .  
  
Regla 6 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  qu i r ú rg i camente  i nvas i vos  des t inados  a  un  uso  t rans i to r i o  
en t ra rán  en  l a  C la se  I I  sa l vo  que:   
  
a  -  se  des t i nen  espec í f i camente  a  d iagnos t i ca r ,  v ig i l a r  o  co r reg i r  una  a l t e rac ión  ca rd ía ca  
o  de l  s i s tema  c i r cu la to r io  cen t ra l  po r  con tac to  d i rec to  con  es tas  pa r tes  de l  cuerpo ,  en  
cuyo  caso  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  IV;   
  
b -  sean  i n s t rumentos  qu i rú rg i co s  reu t i l i zab les ,  en  cuyo  caso  se  i nc l u i rán  en  l a  C la se  I ;  
  
c  -  se  des t i nen  a  sumin i s t ra r  energ ía  en  fo rma de  rad ia c iones  i on i zan tes ,  en  cuyo  caso  
se  i nc lu i rán  en  l a  C lase  I I I ;  
  
d -  se  des t i nen  a  e j e r ce r  un  e f ec to  b io l óg i co  o  a  se r  abso rb idos  to ta lmen te  o  en  g ran  
pa r te ,  en  cuyo  caso  se  inc lu i r án  en  l a  C lase  I I I ;  
  



e -  se  des t i nen  a  l a  admin i s t ra c ión  de  med icamentos  med ian te  un  s i s tema de  in fus ión ,  
s i  e l l o  se  e f ec túa  de  manera  po tenc ia lmente  pe l i g rosa  ten iendo  en  cuen ta  e l  modo  de  
ap l i cac ión ,  en  cuyo  caso  se  i nc lu i rán  en  l a  C l ase  I I I .  
  
Regla 7 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  qu i r ú rg i camente  i nvas ivos  des t inados  a  un  uso  a  co r to  
p lazo  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  I I  sa l vo  que  tengan  po r  f i na l i dad:   
  
a-  espec í f i c amente ,  d iagnos t i ca r  v i g i l a r  o  co r r eg i r  una  a l t e rac ión  ca rd íaca  o  de l  s i s tema 
c i r cu la to r io  cen t ra l  po r  con tac to  d i rec to  con  es ta s  pa r tes  de l  cue rpo ,  en  cuyo  caso  se  
i c lu i r án  en  l a  C la se  IV ;  o   n
  
b-  u t i l i z a r se ,  e spec í f i c amente ,  en  con tac to  d i r ec to  con  e l  s i s tema  nerv io so  cen t ra l ,  en  
cuyo  caso  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  IV;  o  
  
c-  sumin i s t ra r  ene rg ía  en  fo rma de  rad iac iones  i on i zan tes ,  en  cuyo  caso  se  in c lu i r án  en  
l  C la se  I I I ;  o  a
  
d-  e je r ce r  un  e fec to  b io lóg i co  o  se r  abso rb idos ,  to ta lmente  o  en  g ran  pa r te ,  en  cuyo  
caso  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  IV;  o  
  
e-  exper imenta r  mod i f i ca c iones  qu ím i cas  en  e l  o rgan i smo sa lvo  s i  l o s  p roduc tos  méd i cos  
se  co locan  den t ro  de  l o s  d i en tes ,  o  de  admin i s t ra r  med i camentos ,  en  cuyo  caso  se  
i c lu i r án  en  l a  C la se  I I I .  n
  
Regla 8 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  imp lan tab le s  y  l o s  p roduc tos  méd i cos  i nvas ivos  de  uso  
p ro longado  de  t i po  qu i r ú rg i co  se  i n c lu i rán  en  l a  C lase  I I I  sa l vo  que  se  des t i nen:  
  
a  -  a  co loca rse  den t ro  de  l os  d ien tes ,  en  cuyo  caso  se  i nc l u i rán  en  l a  C la se  I I ;  
  
b -  a  u t i l i z a r se  en  con tac to  d i re c to  con  e l  co razón ,  e l  s i s tema  c i r cu l a to r io  cen t ra l  o  e l  
s i s tema nerv ioso  cen t r a l ,  en  cuyo  caso  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  IV;  
  
c  -  a  e je r ce r  un  e fec to  b io lóg i co  o  se r  abso rb idos  to ta lmente  o  en  g ran  pa r te ,  en  cuyo  
caso  se  in c lu i rán  en  C l ase  IV ;  
  
d -  a  su f r i r  mod i f i ca c i ones  qu ím i cas  en  e l  o rgan i smo ,  sa l vo  s i  l o s  p roduc to s  se  co lo can  
den t ro  de  l o s  d ien tes ,  o  a  l a  admin i s t rac ión  de  med i camentos ,  en  cuyo  caso  se  i nc lu i rán  
en  e l  C la se  IV .  
  
3 .  Reg las  ad i c i ona le s  ap l i cab l es  a  l os  p roduc tos  méd ico s  ac t i vos .  
  
Regla 9 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  t e rapéut i co s  ac t i vos  des t i nados  a  admin i s t ra r  o  
i n te r camb ia r  energ ía  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  I I  sa l vo  s i  sus  ca rac te r í s t i cas  son  ta l e s  
que  puedan  admin i s t ra r  energ ía  a l  cue rpo  humano  o  i n te r camb ia r l a  con  e l  m ismo de  
fo rma po tenc ia lmente  pe l i g rosa ,  t en iendo  en  cuen ta  l a  na tu ra leza ,  l a  dens idad  y  e l  
pun to  de  ap l i cac ión  de  l a  energ í a ,  en  cuyo  caso  se  i n c l u i rán  en  l a  C lase  I I I .  
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  ac t i vos  des t i nados  a  con t ro la r  o  mon i t o rea r  e l  
f unc ionamien to  de  l os  p roduc tos  méd icos  te rapéut i cos  a c t i vos  de  l a  c l ase  I I I  o  
des t inados  a  in f l u i r  d i r ec tamente  en  e l  f unc ionamien tos  de  d i chos  p roduc to s  se  i nc lu i rán  
en  l a  C lase  I I I .  
  
Regla 10 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  ac t i vos  con  f i nes  de  d iagnós t i co  se  i nc lu i rán  en  l a  C lase  I I :  
  
a-  s i  se  des t inan  a  sumin i s t ra r  ene rg ía  que  vaya  a  se r  abso rb ida  po r  e l  cue rpo  humano ,  
exc lu idos  l o s  p roduc tos  méd icos  cuya  func ión  sea  l a  i l uminac ión  de l  o rgan i smo de l  
pac i en te  en  e l  e spec t ro  v i s ib le ;   
  
b-  s i  se  des t inan  a  c r ea r  una  imagen  " in  v ivo "  de  l a  d i s t r i buc ión  de  f á rmacos  
rad iac t i vo s ;  
  
c-  s i  se  des t inan  a  pe rmi t i r  un  d iagnos t i co  d i r ec to  o  l a  v i g i l anc ia  de  p rocesos  
f i s i o lóg i cos  v i ta l es  a  no  se r  que  se  des t i nen  espec í f i camente  a  l a  v i g i l anc ia  de  



parámet ros  f i s i o lóg i co s  v i t a le s ,  cuando  l a s  va r iac iones  de  esos  pa rámet ros ,  po r  e jemp lo  
l as  va r i ac iones  en  e l  f unc ionamien to  ca rd íaco ,  l a  re sp i r ac ión ,  l a  a c t i v idad  de l  s i s tema 
nerv io so  cen t ra l ,  puedan  suponer  un  pe l i g ro  i nmed ia to  pa ra  l a  v ida  de l  pac ien te ,  en  
cuyo  caso  se  i n c lu i rán  en  l a  C lase  I I I .   
  
Los  p roduc tos  méd i cos  ac t i vos  des t inados  a  emi t i r  rad iac iones  i on i zan tes  y  que  se  
des t inen  a  l a  rad io log ía  con  f i nes  d iagnós t i cos  y  te rapéu t i cos ,  i n c l u idos  l os  p roduc tos  
pa ra  con t ro la r  o  mon i to rea r  d i chos  p roduc tos ,  o  que  i n f l uyan  d i r ec tamente  en  e l  
f nc ionamien to  de  l os  m ismos ,  se  i n c lu i rán  en  l a  C lase  I I I .  u
  
Regla 11 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  ac t i vos  des t i nados  a  admin i s t ra r  med i camentos ,  l í qu idos  
co rpo ra le s  u  o t ras  sus tanc ias  a l  o rgan i smo,  o  a  ex t rae r lo s  de l  m ismo,  se  inc lu i r án  en  l a  
C lase  I I ,  a  no  se r  que  e l l o  se  e fec túe  de  fo rma po tenc ia lmen te  pe l i g rosa ,  t en iendo  en  
cuenta  l a  na tu ra leza  de  l as  sus tanc ia s ,  l a  pa r te  de l  cue rpo  que  se  t ra te  y  e l  modo  de  
ap l i cac ión ,  en  cuyo  caso  se  i nc lu i rán  en  l a  C l ase  I I I .  
  
Regla 12 
  
Todos  l os  demás  p roduc tos  méd ico s  ac t i vos  se  inc lu i r án  en  l a  C lase  I .  
  
4.  Reg la s  espec ia les  
  
Regla 13 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  que  inco rporen  como par te  i n teg ran te  una  sus tanc ia  que ,  s i  
se  u t i l i z a  i ndepend ien temente ,  podr ía  cons ide ra rse  como un  med i camento  que  pueda  
e je r ce r  sob re  e l  cue rpo  humano  una  acc ión  a ccesor i a  a  l a  de  l os  p roduc to s  méd i cos ,  se  
i c lu i r án  en  l a  C la se  IV .  n
  
Regla 14 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  u t i l i zados  con  f i nes  an t i concep t i vos  o  pa ra  l a  p revenc ión  
de  l a  t ransmis ión  de  en fe rmedades  t ransmis i b l e s  po r  con tac to  sexua l  se  cons ide ra ran  
p roduc to s  de  l a  C lase  I I I ,  a  menos  que  sean  p roduc to s  méd i cos  imp lan tab le s  o  i nvas ivos  
de  l a rgo  p l azo  en  cuyo  caso  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  IV .  
  
Regla 15 
  
Todos  l os  p roduc tos  méd i cos  des t inados  espec í f i camente  a  uso  de  des in fe cc ión ,  
l imp ieza ,  en juague  o ,  en  su  caso ,  a  l a  h id ra tac ión  de  l en tes  de  con tac to ,  se  i nc lu i rán  en  
l  C la se  I I I .  a
  
Todos  l os  p roduc tos  méd i cos  que  se  des t inen  espec í f i camente  a  l a  des in fe cc ión  de  
p roduc to s  méd icos  se  i nc lu i rán  en  l a  C la se  I I .  
  
La  p resen te  reg la  no  se  ap l i ca rá  a  p roducto s  des t inados  a  l a  l imp ieza  de  p roduc tos  
méd i cos ,  que  no  sean  l en tes  de  con tac to ,  med ian te  a cc ión  f í s i ca .  
  
Regla 16 
  
Los  p roduc tos  méd i cos  no  ac t i vos  des t inados  espec í f i camente  a l  reg i s t ro  de  imágenes  
rad iog rá f i cas  de  d iagnós t i cos  se  i nc lu i rán  en  l a  C la se  I I .  
  
Regla 17 
  
Todos  l os  p roduc to s  méd i cos  e laborados  u t i l i zando  te j i dos  an ima les  o  de r i vados  de  l o s  
m i smos  que  hayan  s ido  t rans fo rmados  en  ine r tes  se  i nc lu i rán  en  l a  C lase  IV ,  excep to  en  
l os  ca sos  en  que  l os  p roduc to s  es tén  des t i nados  a  en t ra r  en  con tac to  ún i camente  con  
p ie l  i n ta c ta .   
  
Regla 18 
  
No obs tan te  l o  d i spues to  en  o t ra s  reg la s ,  l a s  bo l sa s  pa ra  sangre  se  in c lu i rán  en  l a  C lase  
I I I .  
  
ANEXO III.A 
  
FORMULARIO CON INFORMACIONES DEL  FABRICANTE  O  IMPORTADOR Y  SUS PRODUCTOS 
MEDICOS 



  
1.  T ipo  de  So l i c i tud :  
  
.  Reg i s t ro  
  
.  Reva l i dac i ón  
  
.  A l t e rac ión  
  
.  Cance la c i ón  
  
2.  Iden t i f i c ac ión  de l  Fabr i can te  o  Impor tado r  so l i c i t an te  de  Reg i s t ro .  
  
2.1 .  Cód igo  pa ra  i den t i f i cac i ón  de  l a  au to r i zac ión  de l  f unc ionamien to  conced ida  a l  
es tab l ec im ien to  para  l a  f ab r i cac ión  o  impor ta c ión  de l  p roduc to  méd i co .  
  
2.2 .  Razón  Soc ia l  de l  f ab r i can te  o  impor tador .  
  
2.3 .  Nombre  de  f an tas ía  de l  f ab r i can te  o  impor tador ,  cuando  co r respond ie ra .  
  
2.4 .  In fo rmac iones  de l  f ab r i can te  o  impor tador .  
  
Di recc ión  comp le ta ;  
  
Te lé fono/Fax/E-ma i l .  
  
3.  Iden t i f i cac ión  de l  p roduc to  méd ico  
  
3.1 .  Cód igo  de  iden t i f i cac ión  y  nombre  técn i co  de l  p roduc to  méd ico ,  (u t i l i zando  
nomenc la tu ra  un ive r sa l  o  MERCOSUR cuando  és ta  se  encuen t re  d i spon ib le ) .  
  
3.2 .  Marca  y  mode lo (s )  de  ( l o s )  p roduc to (s )  méd i co (s )  (desc r ib i r  o  de ta l l a r  l a  f ami l i a  de  
p roduc to s  méd i cos ,  cuando  fuese  necesar io ) .  
  
3.3 .  C las i f i cac i ón  de l  p roduc to  méd i co  con fo rme a  l a s  r eg la s  es tab lec idas  en  e l  Anexo  I I  
de  és te  documento .  
  
3.4 .  Or igen  de l  p roduc to  méd i co :   
  
Nombre  de l  f ab r i can te  y  su  d i re cc i ón  comp le ta .  
  
4.  E l  r esponsab le  l ega l  y  e l  r e sponsab le  t écn i co  de l  e s tab le c im ien to  asumen l a  
responsab i l i dad  de  l as  i n fo rmac iones  p resen tadas  en  es te  fo rmu la r i o :  
  
Nombre ,  ca rgo  y  f i rma  de l  r esponsab le  l ega l .  
  
Nombre ,  t í t u lo  ( r eg i s t r o  p ro fes iona l )  y  f i rma de l  r e sponsab le  técn i co .  
  
ANEXO III.B 
  
INFORMACIONES DE  LOS ROTULOS E  INSTRUCCIONES DE  USO DE  PRODUCTOS MEDICOS 
  
1.  Requ i s i t os  Genera l es  
  
1.1  Las  in f o rmac iones  que  cons tan  en  e l  r ó tu lo  y  en  l a s  i ns t rucc iones  de  uso  deberán  
es ta r  esc r i t as  en  e l  i d i oma de l  Es tado  Pa r te  en e l  que  es tá  s i endo  so l i c i t ado  e l  r eg i s t ro  
de l  p roduc to  méd ico .  
  
1.2  Todos  l o s  p roduc tos  méd i cos  deberán  in c l u i r  en  su  envase  l as  i ns t rucc iones  de  
u t i l i zac ión .  Excepc iona lmen te  es ta s  i n s t rucc iones  podrán  no  es ta r  i n c lu idas  en  l o s  
envases  de  l os  p roduc tos  méd i cos  encuadrados  en  l as  C la ses  I  y  I I ,  s i  l a  comp le ta  
segur idad  de  su  u t i l i za c ión  puede  garan t i za r se  s i n  ayuda  de  ta l es  i n s t rucc iones .  
  
1.3  Las  i n f o rmac iones  necesar ias  pa ra  l a  u t i l i za c ión  de l  p roduc to  méd ico  con  p lena  
segur idad ,  deberán  f i gu ra r  s i empre  que  sea  f ac t i b l e  y  adecuado ,  en  e l  p rop io  p roduc to  
méd ico  y /o  en  envase  un i ta r i o  o ,  en  caso  de  se r  pos ib l e ,  en  e l  envase  comerc ia l .  
  
S i  no  es  f ac t ib le  envasa r  ind iv idua lmente  cada  un idad ,  es ta  i n fo rmac ión  deberá ,  f i gu ra r  
en  unas  i ns t rucc iones  de  u t i l i za c i ón  que  acompañen  a  uno  o  va r i os  p roduc to s  méd i cos .  
  
1.4  Cuando  sea  aprop iado ,  l a s  i n f o rmac iones  adop ta rán ,  l a  f o rma de  s ímbo los  y /o  



co lo res .  Lo s  s ímbo los  y  l os  co lo res  de  i den t i f i ca c ión  que  se  u t i l i cen  deberán  a jus ta r se  a  
reg lamentac ión  MERCOSUR.  S i  no  ex i s te  n ingún  reg lamento  en  es te  campo ,  l o s  s ímbo lo s  
y  co lo res  se  desc r ib i rán  en  l a  documentac ión  que  acompaña  a l  p roduc to .   
  
1.5  S i  en  un  reg lamento  técn i co  espec í f i co  de  un  p roduc to  méd ico  hub iese  neces idad  de  
in fo rmac iones  comp lementa r i as  po r  l a  espec i f i c i dad  de l  p roduc to ,  l a s  m ismas  se rán  
i co rpo radas  a l  r ó tu lo  o  en  l a s  i n s t rucc iones  de  uso ,  s i  co r responde .   n
  
2.  ROTULOS 
  
E l  mode lo  de l  r ó tu lo  debe  con tener  l as  s igu ien tes  in fo rmac iones :  
  
2.1 .  La  razón  soc ia l  y  d i r ecc ión  de l  f ab r i can te  y  de l  impor tador ,  s i  co r responde;  
  
2.2 .  La  in fo rmac ión  es t r i c tamente  necesa r ia  para  que  e l  usuar io  pueda  iden t i f i ca r  e l  
p roduc to  méd i co  y  e l  con ten ido  de l  envase;  
  
2.3 .  S i  co r r esponde ,  l a  pa lab ra  "es té r i l " ;  
  
2.4 .  E l  cód igo  de l  l o te  p reced ido  po r  l a  pa lab ra  " l o te "  o  e l  número  de  se r i e  según  
p roceda;  
  
2.5 .  S i  co r r esponde ,  f echa  de  fab r i ca c ión  y  p l azo  de  va l i dez  o  l a  f echa  an tes  de  l a  cua l  
deberá  u t i l i za r se  e l  p roduc to  méd ico  pa ra  tener  p l ena  segur idad;  
  
2.6 .  La  i nd i cac ión ,  s i  co r responde  que  e l  p roduc to  méd i co ,  es  de  un  so lo  uso ;  
  
2.7 .  Las  cond i c i ones  espec í f i cas  de  a lmacenamien to ,  conservac ión  y /o  man ipu la c ión  de l  
p roduc to ;  
  
2.8 .  Las  i n s t rucc iones  espec ia le s  pa ra  operac ión  y /o  uso  de  p roduc tos  méd i cos ;  
  
2.9 .  Cua lqu ie r  adver tenc ia  y /o  p recauc ión  que  deba  adop ta rse;  
  
2.10.  S i  co r responde ,  e l  método  de  es te r i l i za c i ón ;  
  
2.11.  Nombre  de l  r esponsab le  técn i co  l ega lmente  hab i l i t ado  pa ra  l a  func ión;  
  
2.12.  Número  de  Reg i s t ro  de l  P roduc to  Méd i co  p reced ido  de  l a  s i g l a  de  iden t i f i cac ión  de  
l  Au to r idad  San i ta r i a  competen te .  a
  
3.  INSTRUCCIONES DE  USO 
  
E l  mode lo  de  l as  i n s t rucc iones  de  uso  debe  con tener  l a s  s igu ien tes  in fo rmac iones  
cuando  co r responda:   
  
3.1 .  Las  ind i ca c iones  con temp ladas  en  e l  í t em 2  de  és te  reg lamento  (Ró tu lo ) ,  sa l vo  l a s  
que  f i gu ran  en  lo s  í t em 2 .4  y  2 .5 ;  
  
3.2 .  Las  p res ta c iones  con temp ladas  en  e l  í t em 3  de l  Anexo  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  
72/98  que  d i spone  sob re  l os  Requ i s i t o s  Esenc ia l es  de  Segur idad  y  E f i cac ia  de  l o s  
P roduc tos  Méd i cos  y  l o s  pos ib le s  e fec tos  secundar io s  no  deseados;  
  
3.3 .  Cuando  un  p roduc to  méd i co  deba  in s ta la r se  con  o t r os  p roduc tos  méd i cos  o  
conec ta r se  a  l os  m i smos  para  func ionar  con  a r reg lo  a  su  f i na l i dad  p rev i s ta ,  debe  se r  
p rov i s ta  de  in fo rmac ión  su f i c i en te  sobre  sus  ca rac te r í s t i cas  pa ra  i den t i f i ca r  l o s  
p roduc to s  méd i cos  que  deberán  u t i l i za r se  a  f i n  de  t ene r  una  comb inac ión  segu ra;   
  
3.4 .  Todas  l a s  in fo rmac iones  que  pe rmi tan  comprobar  s i  e l  p roduc to  méd i co  es tá  b ien  
i ns ta lado  y  pueda  func ionar  co r rec tamente  y  con  p lena  segur idad ,  as í  como los  da tos  
re la t i vos  a  l a  na tu ra leza  y  f recuenc ia  de  l a s  operac iones  de  man ten im ien to  y  ca l i b rado  
que  haya  que  e fec tua r  pa ra  ga ran t i za r  pe rmanen temente  e l  buen  func ionamien to  y  l a  
segur idad  de  l os  p roduc tos  méd i cos ;  
  
3.5 .  La  i n fo rmac ión  ú t i l  pa ra  ev i t a r  c i e r tos  r i e sgos  r e la c ionados  con  l a  imp lan tac ión  de l  
p roduc to  méd i co ;  
  
3.6 .  La  i n fo rmac ión  re l a t i va  a  l o s  r i e sgos  de  i n te r f e renc ia  rec íp ro ca  re lac ionados  con  l a  
p resenc ia  de l  p roduc to  méd ico  en  inves t i gac i ones  o  t ra tamien tos  espec í f i cos ;  
  
3.7 .  Las  i n s t rucc iones  necesar ias  en  caso  de  ro tu ra  de l  envase  p ro tec to r  de  l a  



es te r i l i dad  y  s i  co r responde  l a  i nd i cac ión  de l o s  métodos  adecuados  de  rees te r i l i za c ión;  
  
3.8 .  S i  un  p roduc to  méd i co  es tá  des t inado  a  reu t i l i za r se ,  l o s  da to s  sobre  l o s  
p roced im ien tos  aprop iados  para  l a  reu t i l i za c ión ,  i n c l u ida  l a  l imp ieza ,  des in f ecc ión ,  e l  
a cond i c ionamien to  y ,  en  su  caso ,  e l  método  de  es te r i l i za c ión  s i  e l  p roduc to  debe  se r  
rees te r i l i zado ,  as í  como cua lqu ie r  l im i tac i ón  respec to  a l  número  pos ib l e  de  
reu t i l i za c iones .   
  
En  caso  de  que  l o s  p roduc to s  méd i cos  deban  se r  e s te r i l i zados  an tes  de  su  uso ,  l a s  
i ns t rucc iones  de  l imp ieza  y  es te r i l i za c ión  deberán  es ta r  f o rmu ladas  de  modo  que  s i  se  
s iguen  co r rec tamente ,  e l  p roduc to  s iga  cump l iendo  l o s  requ i s i tos  p rev i s to s  en  l a  Secc ión  
I  (Requ i s i t o s  Genera les )  de l  Anexo  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  72/98  que  d i spone  sobre  l o s  
Requ i s i to s  Esenc ia l es  de  Segur idad  y  E f i ca c i a  de  l os  p roduc tos  méd i cos ;  
  
3.9 .  Información  sobre  cua lqu ier  t ratamiento  o  proced imiento  ad ic iona l  que  deba  
rea l i zarse  antes  de  u t i l i zar  e l  p roducto  médico  (por  e jemplo ,  ester i l i zac ión ,  
montaje  f ina l ,  entre  otros) ;   
  
3.10.  Cuando  un  p roduc to  méd i co  emi ta  rad iac iones  con  f i nes  méd icos ,  l a  i n f o rmac ión  
re la t i va  a  l a  na tu ra leza ,  t i po ,  i n tens idad  y  d i s t r i buc ión  de  d i cha  rad iac ión  debe  se r  
desc r ip ta ;  
  
Las  i ns t rucc iones  de  u t i l i za c ión  deberán  in c lu i r  además  in fo rmac ión  que  permi ta  a l  
pe r sona l  méd i co  in fo rmar  a l  pac i en te  sobre  l as  con t ra ind i ca c iones  y  l as  p recauc iones  
que  deban  tomarse .  Es ta  in fo rmac ión  hará  re f e renc ia  pa r t i cu la rmente  a :   
  
3.11.  Las  p recauc iones  que  deban  adop ta rse  en  caso  de  camb io s  de l  f unc ionamiento  de l  
p roduc to  méd i co ;  
  
3.12.  Las  p recauc iones  que  deban  adopta rse  en  l o  que  r espec ta  a  l a  expos i c i ón ,  en  
cond i c i ones  amb ien ta l e s  razonab lemente  p rev i s ib l es ,  a  campos  magnét i co s ,  a  i n f luenc ia s  
e l é c t r i ca s  ex te rnas ,  a  desca rgas  e lec t ros tá t i cas ,  a  l a  p res i ón  o  a  va r iac iones  de  p res ión ,  
a  l a  ace le ra c ión  a  fuen tes  té rmicas  de  i gn i c i ón ,  en t re  o t r as ;   
  
3.13.  In fo rmac ión  su f i c i en te  sobre  e l  med i camento  o  l o s  med icamentos  que  e l  p roduc to  
méd i co  de  que  t ra te  e s té  des t i nado  a  admin i s t ra r ,  i n c lu ida  cua lqu ie r  res t r i c c ión  en  l a  
e l e cc ión  de  sus tanc ia s  que  se  puedan  sumin i s t ra r ;   
  
3.14.  Las  p recauc iones  que  deban  adop ta rse  s i  un  p roduc to  méd i co  p resen ta  un  r i e sgo  
no  hab i tua l  espec í f i co  asoc iado  a  su  e l im inac ión;   
  
3.15.  Los  med i camentos  i nc lu idos  en  e l  p roduc to  méd i co  como pa r te  i n teg ran te  de l  
m i smo ,  con fo rme a l  í t em 7 .3 .  de l  Anexo  de  l a  Reso luc ión  GMC N°  72/98  que  d i spone  
sobre  l o s  Requ i s i tos  Esenc ia le s  de  Segur idad  y  E f i cac i a  de  l os  p roduc to s  méd icos ;  
  
3.16.  E l  g rado  de  p rec i s i ón  a t r ibu ido  a  l os  p roduc tos  méd i cos  de  med i c i ón .  
  
ANEXO Ill.C 
  
INFORME TECNICO 
  
1.  E l  i n fo rme técn i co  deberá  con ta r  con  l a  s i gu ien te  i n fo rmac ión:  
  
1.1  Desc r ip c ión  de ta l l ada  de l  p roduc to  méd ico ,  i n c l uyendo  l o s  fundamentos  de  su  
func ionamien to  y  su  acc ión ,  su  con ten ido  o  compos i c ión ,  cuando  co r responda ,  as í  como 
e l  de ta l l e  de  l o s  a cceso r ios  des t inados  a  i n tegra r  e l  p roduc to  méd i co ;  
  
1.2  Ind i ca c ión ,  f i na l i dad  o  uso  a l  que  se  des t i na  e l  p roduc to  méd i co  según  l o  i nd i cado  
po r  e l  f ab r i can te ;   
  
1.3  P recauc iones ,  res t r i c c iones ,  adver tenc ia s ,  cu idados  espec ia l es  y  ac la rac iones  sob re  
e l  u so  de l  p roduc to  méd i co ,  como su  a lmacenamien to  y  t ranspor te ;  
  
1.4  Fo rmas  de  p resen tac ión  de l  p roduc to  méd ico ;   
  
1.5  D iag rama de  f l u jo  con ten iendo  las  e tapas  de l  p ro ceso  de  fab r i cac ión  de l  p roduc to  
méd i co ,  con  una  desc r ipc ión  resumida  de  cada  e tapa  de l  p roceso  has ta  l a  ob tenc ión  de l  
p roduc to  te rm inado;   
  
1.6  Desc r ip c ión  de  l a  e f i cac ia  y  segur idad  de l  p roduc to  méd ico ,de  acuerdo  con  l a  
Reso luc ión  GMC N°  72/98  que  r i ge  sobre  l o s  Requ i s i to s  Esenc ia l es  de  Segur idad  y  



E f i ca c ia  de  l os  P roduc tos  Méd i co s .  En  e l  caso  de  que  es ta  desc r ipc ión  no  compruebe  l a  
e f i ca c i a  y  l a  segur idad  de l  p roduc to  méd i co ,  l a  Au to r idad  San i ta r i a  competen te  so l i c i t a rá  
l  i nves t igac ión  c l í n i ca  de l  p roduc to .  a
  
2.  En  e l  ca so  de  so l i c i t a r  e l  Reg i s t ro  de  P roduc to s  Méd i cos  encuadrado  en  C la se  I ,  e l  
i n fo rme técn i co  de  ta l  pe t i c i ón  deberá  con tener  so lamente  l as  i n fo rmac iones  p rev i s tas  
en  l o s  í t em 1 .1  a  1 .4  de  es te  Anexo  I I I .C .  
  
3.  E l  r esponsab le  l ega l  y  e l  r e sponsab le  t écn i co  de l  e s tab le c im ien to  asumi rán  l a  
responsab i l i dad  por  l a s  i n fo rmac iones  p resen tadas  en  e l  i n fo rme técn i co  e l  cua l  deberá  
es ta r  f i rmado  por  l o s  m ismos  ac l a rando  nombre ,  ca rgo  y  reg i s t ro  p ro fes iona l .   
  

 


