UNIDO IV

MERCOSUR / XLII SGT N°11/P. RES. N° _ /14

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA EL REGISTRO DE
] PRODUCTOS MEDICOS
(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 79/96 Y N° 40/00)

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 79/96 y 40/00 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la reglamentacion relativa a productos médicos y productos para
diagnostico de uso in vitro armonizada en el MERCOSUR debe buscar la
garantia de la calidad, seguridad y eficacia de los productos comercializados
en los Estados Partes.

Que, frente a los constantes cambios tecnolédgicos y desarrollo de productos
novedosos, es fundamental promover la actualizacién de los sistemas de los
Estados Partes para el registro de los productos médicos y productos para
diagnéstico de uso in vitro.

Que es necesario actualizar los criterios, premisas y condiciones técnicas
establecidos para el control sanitario de productos médicos y productos para
diagnéstico de uso in vitro en el ambito del MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 — Aprobar el documento “Reglamento Técnico Mercosur para el registro
de dispositivos médicos (derogacion de las Resoluciones GMC N° 79/96 y N°
40/00)”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Derogar las Resoluciones GMC N° 79/96 “Registro intrazona de
productos para diagnésticos de uso in vitro" y N° 40/00 “Reglamento Técnico
Mercosur de registro de productos médicos (derogacion de la Resoluciéon
GMC N° 37/96)".

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el a&mbito del SGT N° 11, los
organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucién.

Art. 4 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de
los Estados Partes antes del......
XLII SGT N° 11 — Ciudad, Dia/Mes/14.



ANEXO
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS”

1. Premisas

1.1. Los Estados Parte deben adoptar los procedimientos necesarios para
garantizar que los productos médicos ofertados en el mercado y puestos en
funcionamiento o uso, en sus respectivas jurisdicciones, atiendan los
requisitos establecidos en este reglamento cuando sean debidamente
distribuidos, adecuadamente instalados, mantenidos y utilizados de acuerdo
con su finalidad pretendida.

1.2. EIl presente define los requisitos generales para la clasificacion,
procedimiento de aprobacién de la fabricacion, comercializacion, exposicion
para la venta, la distribucion para el consumo o la importacion de productos
médicos en las jurisdicciones de los Estados Parte del MERCOSUR.

1.3. Ninguno de los productos sometidos al régimen de vigilancia sanitaria
de que trata este Reglamento podra ser industrializado, puesto a la venta o
entregado al consumo, antes de ser autorizado por la autoridad de sanitaria
competente de los respectivos Estados Parte de MERCOSUR.

2. Definiciones

Para los fines del presente reglamento, deberan ser consideradas las
siguientes definiciones:

2.1. Producto médico: nomenclatura simplificada para referirse
conjuntamente a instrumentos, aparatos, sistemas, equipamientos, implantes,
productos para diagnéstico de uso in vitro, programas informéticos seftware,
materiales u otros articulos similares, incluyendo sus accesorios,
desarrollados por el fabricante para ser utilizados, solo o en combinacion,
para uno o mas de los propdsitos medicos descriptos en el punto 3.2.

2.2. Productos para diagnostico de uso in vitro: reactivos, calibradores,
controles, instrumentos o equipos, programas informaticos y sistemas, que
utilizados solos o0 en asociacion con otros, contribuyen a efectuar una
determinacion, cuali, cuanti o semicuantitativa en una muestra bioldgica,
proveniente del organismo humano, no siendo ingeridos, inyectados o
inoculados. Han sido diseflados y desarrollados por el fabricante con el
propédsito de proveer informacién, para ser utilizados sélo o principalmente en
la evaluacion del estado de salud o enfermedad, el monitoreo de medidas
terapéuticas, deteccion de una enfermedad o seguimiento de la misma,
screening de muestras provenientes de donantes, determinacién de la
seguridad y compatibilidad con el potencial receptor y estudios de campo.



2.3. Familia de Productos: conjunto de productos meédicos, donde cada
producto comparte: indicacién o finalidad de uso, segun lo establecido por el
fabricante; caracteristicas técnicas, fundamentos del funcionamiento, accion,
contenido o composicién similares, como asi también sus precauciones,
restricciones, advertencias y cuidados especiales.

2.4. Accesorio: producto fabricado exclusivamente con el propésito de
integrar un producto médico o para ser usado en forma conjunta con uno o
varios de ellos, para otorgar a esos productos una funcién o caracteristica
técnica complementaria.

2.5. Sistemas: conjunto de productos médicos que interactian y/o
relacionan exclusivamente entre si con el objetivo de cumplir la finalidad de
uso prevista por el fabricante.

2.6. Kits: conjunto de productos médicos que pudiendo ser registrados en
forma individual, son agrupados por poseer una finalidad de uso especifica.

2.7. Recipientes para muestras: productos destinados especificamente por
el fabricante a la contencion directa y a la conservacidbn de muestras
procedentes del cuerpo humano para un examen para diagnostico in vitro,
tanto si en ellos se ha hecho el vacio como si no, estos se consideraran
productos para diagndstico in vitro.

2.8. Calibradores y material de control: toda sustancia, material o articulo,
destinados por el fabricante a establecer relaciones de medicién o a verificar
las caracteristicas de rendimiento de un producto de diagndstico de uso in
vitro, en relacion con su finalidad prevista.

2.9. Producto para autodiagnéstico o autoevaluacion: cualquier producto
para diagnostico de uso in vitro destinado por el fabricante a ser utilizado por
el usuario para su propia evaluacion.

2.10. Producto “Point of Care” o “Punto de Cuidado”: cualquier producto
para diagnostico de uso in vitro para realizar pruebas fuera del laboratorio,
generalmente al lado del paciente, no destinado al autodiagndéstico.

2.11. Productos Médicos Informéticos: Productos médicos que incorporan
programas informaticos 6 los que lo constituyen en si mismo, cuya finalidad
de uso, previsto por el fabricante, se encuadre dentro de la definicion de un
producto médico.

2.12. Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo
funcionamiento depende de fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente
de potencia distinta de la generada por el cuerpo humano o gravedad y que
funciona por la conversién de esta energia. No se consideraran dispositivos
médicos activos, los productos destinados a transmitir, sin provocar alteracion
significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un dispositivo
médico activo al paciente.



2.13. Producto médico activo para diagnostico: cualquier producto médico
activo, utilizado aisladamente o en combinacion con otros productos médicos,
destinados a proporcionar informacion para: deteccion, diagndostico, monitoreo
o tratamiento de las condiciones fisioldgicas o de salud, enfermedades o
deformaciones congénitas.

2.14. Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo,
utilizado aisladamente o en combinacién con otros productos médicos,
destinado a sustentar, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras
biol6gicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o
deficiencia.

2.15. Producto meédico invasivo: producto médico que penetra total o
parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo
o a través de una superficie corporal.

2.16. Producto médico quirargicamente invasivo: producto médico invasivo
que penetra en el interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal
por medio o en el contexto de una intervencion quirdrgica, asi como todo otro
producto médico, distinto de los aludidos y cuya penetracién no se produzca a
través de uno de los orificios corporales reconocidos.

2.17. Oirificio del cuerpo: cualquier abertura natural del cuerpo humano,
incluyendo la cavidad ocular o cualquier abertura artificialmente creada, tal
como un estoma.

2.18. Producto médico implantable (Implante): cualquier producto médico
disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano, o para
sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion
quirargica y destinado a permanecer alli después de la intervencion. También
se considerard producto médico implantable cualquier producto meédico
destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante
intervencion quirdrgica y a permanecer por largo plazo.

2.19. Plazo de utilizacion: tiempo de utilizacion continua de un producto
médico. Seran considerados tres tipos de plazos: transitorio (hasta 60 minutos
de uso continuo), corto (hasta 30 dias de uso continuo) y largo (mayor a 30
dias de uso continuo).

2.20. Tiempo de uso continuo: utilizacion efectiva ininterrumpida del
producto para la finalidad prevista. Cuando la utilizacién de un producto se
interrumpa para sustituirlo inmediatamente por el mismo producto o un
producto idéntico, se considerara una extension de la utilizacion continua del
producto.

2.21. Fabricante: cualquier persona que disefia, fabrica, monta o procesa un
producto terminado, incluyendo aquellos que desempefien funciones por
contrato para esterilizacion, rotulado y/o envasado.



2.22. Importador: persona juridica, publica o privada, que desarrolla la
actividad de ingresar a un Estado Parte productos médicos fabricados fuera
del mismo.

2.23. Rotulo: identificacion impresa o aplicada directamente sobre el
producto médico y/o su envase, conteniendo la informacion técnica descripta
como anexo del presente reglamento.

2.24. Indicacion de uso: utilizacion a la que se destina el producto médico,
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado y las
instrucciones de uso.

2.25. Instruccion de uso: manuales, prospectos u otros documentos
conteniendo informaciones técnicas para el uso correcto y seguro del
producto.

2.26. Usuario: individuo, profesional o lego, que hace uso del producto
médico. Un paciente puede ser también considerado usuario.

2.27. Operador: wusuario capacitado para desarrollar sus actividades
utilizando un producto médico.

2.28. Producto Medico a medida:

2.29. Sistema circulatorio central: arterias pulmonares, aorta ascendente,
cayado aortico, aorta descendente hasta la bifurcacion adrtica, arterias
coronarias, arteria carétida primitiva, arteria carétida externa, arteria carétida
interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas coronarias, venas
pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior.

2.30. Sistema nervioso central: incluye el cerebro, cerebelo, bulbo raquideo,
protuberancia y médula espinal.

3. Criterios y condiciones técnicas

3.1. Estan sujetos a los controles regulatorios establecidos por las
Autoridades Sanitarias de cada Estado Parte los productos médicos, asi como
sus fabricantes e importadores.

3.2. Los dispositivos meédicos pueden desarrollar uno o mas de los
siguientes propaositos médicos:

-Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o atenuacion de
una dolencia;

-Diagnostico, monitoreo, tratamiento, atenuacion o compensacion
de un dafio;

-Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de las partes
anatomicas o de un proceso fisioldgico;

-Soporte o mantenimiento de la vida;

-Control de concepcion;



-Desinfeccion de productos médicos;

- Provisién de informacién a partir del examen in vitro de muestras

derivadas del cuerpo humano.
Adicionalmente, todos los propdésitos arriba mencionados no deben tener
como intencion principal la accion por medios farmacoldgicos, inmunolégicos
0 metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero pueden asistir a su funcién
pretendida por esos medios.

3.3. Productos que no sean desarrollados para las finalidades descriptas en
el punto 3.2, pero que sean puestos en el mercado con alguna de éstas
finalidades, se equiparan a productos médicos a los fines de este
Reglamento.

3.4. Los productos médicos en proceso de investigacién clinica estan
excluidos del alcance de este Reglamento.

3.5. Los productos médicos deben atender los requisitos esenciales de
seguridad, eficacia y desempefo, que les sean aplicables, establecidos por
las Autoridades Sanitarias. Tales requisitos deben tener en cuenta la finalidad
pretendida del producto, su indicacion de uso, el publico al cual se destina, y
el ambiente para su utilizacién.

3.6. Cada Estado Parte debe implementar acciones especificas de control
sanitario de acuerdo al riesgo inherente del producto médico.

3.7. Los productos médicos deben ser clasificados en cuatro clases de
riesgo, segun las reglas armonizadas de clasificacién, considerando sus
caracteristicas tecnolégicas y finalidades pretendidas.

3.8. Los productos médicos deben demostrar, entre otros requisitos, estar
en conformidad con los principios de Gestidbn de Riesgo establecidos en
conjunto por las autoridades sanitarias de los Estados Parte, asegurando que
se encuentran en niveles de riesgo aceptables, siendo evaluados con relacion
a los beneficios del paciente y a las exigencias de proteccién de los estados
de salud y la seguridad de un modo global.

4. Registro de productos médicos en el MERCOSUR

4.1. Para el registro de un producto médico en un Estado Parte, deben ser
observadas las legislaciones nacionales especificas y la normativa
armonizada en el MERCOSUR.

4.2. Para la obtencién del registro, debera presentarse a los érganos de
vigilancia sanitaria de los Estados Parte, como minimo, la informacion técnica
gue permita evaluar el grado de seguridad y eficacia de los productos
médicos. El contenido y nivel de detalle de la informacién requerida debe
variar con el riesgo inherente al producto, el tipo de aplicacion de la tecnologia
asociada al mismo, el publico al cual se destina y el ambiente de uso



pretendido. Estos requisitos deben ser definidos en normas administrativas de
cada Estado Parte.

4.3. Seran permitidas modificaciones en la autorizacién ya concedida de
los productos médicos, siempre y cuando estén de acuerdo con las
reglamentaciones especificas establecidas.

4.4. Podran ser concedidas autorizaciones para familias, sistemas o kits de
productos médicos, observando la reglamentacion especifica.

4.5. Los accesorios fabricados exclusivamente para integrar productos
médicos, podran ser incluidos en la autorizacién de estos productos, siempre
gue sean tenidas en cuenta las reglamentaciones especificas.

4.6. El fabricante o importador podra solicitar cancelacion de la autorizacion
de productos médicos, estando resguardados los derechos del usuario con
respecto a la provisibn de insumos y servicios de asistencia técnica, de
acuerdo a las disposiciones establecidas en la legislacion especifica de cada
Estado Parte, cuando sea aplicable.

4.7. El registro de los productos médicos tendra una vigencia de acuerdo a
las disposiciones establecidas en la legislacion especifica de cada Estado
Parte. Para solicitar la revalidacion del registro de producto médico, el
fabricante o importador debera presentar la informacién requerida por cada
Estado Parte la cual debera ser presentada antes de la fecha de vencimiento
del certificado de registro.



