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Renovacion de registro sanitario.

Direccidén Nacional de Medicamentos

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Renovacién de registro sanitario.

Instalaciones de la DNM, Urb. Jardines del Volcén, Av.
Jayaque y Bo. Merliot, edificio DNM. 4to nivel Ventanilla
#12 / Tréamite en fisico

8:00 a.m.-4:00 p.m.
Sesenta dias héabiles
Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Andlista en Registro de Dispositivos Médicos

Al finalizar el periodo de autorizacidén incial del
registro sanitario, se puede renovar la licencia de
comercializacién de los dispositivos médicos a
comercializar, continuando con el cumplimiento de 1los
requisitos de calidad, eficacia y seguridad, cuando se
otorgd el registro. Por tanto, se emite la respectiva
resolucidn

"1) Formulario de Renovacidén de registro sanitario de
dispositivos médicos.

2) Mandamiento de Pago Cancelado.

3) Detalle de Cbébdigos y/o Modelos a renovar (deben ser
presentados en CD o USB, en formato EXCEL).

4) Certificado de Venta Libre (CVL). Aplica para
productos de origen extranjero.

5) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

6) Documento de Especificaciones para el control de
calidad aplicadas al dispositivo médico (certificado de
andlisis).

7) Contrato de Fabricacidén o Magquila (cuando aplique).
8) Ficha técnica del dispositivo médico.

9) Informacidén técnica de los dispositivos médicos
(cuando aplique).

10) Proyecto de Etiqueta del envase/Empagque primario.
11) Proyecto de Etiqueta del envase/Empaque secundario.
12) Informe de gestidén de riesgos emitidos por el
fabricante (cuando aplique).

13) Informe de seguridad y alertas sanitarias (cuando
aplique) .

14) Declaracidén Jurada de renovacidédn de registro
sanitario

15) Informacidén complementaria segin sea requerida por 1la
naturaleza del dispositivo médico"

$25 o $20, segin lo establecido en el Decreto 417, Art.
12
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Observaciones:
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"Recordar que el tramite de renovacidén debe solicitarse
en conformidad con lo establecido en el Articulo 108 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos, “la
renovacién de registro para productos farmacéuticos e
insumos médicos podra solicitarse, previo pago de los
derechos correspondientes, seis meses antes de su
vencimiento y tres meses posteriores a ellos. Pasado este

tiempo, el registro serd cancelado”.
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