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MERCOSUR MERCOSUL
MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/21

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS
MEDICOS PARA DIAGNﬁSTIQD IN VITRO
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 79/96)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 79/96, 38/98, 72/98 y 45/17 del Grupoc Mercado Comun.
CONSIDERANDO:

Que es necesario actualizar los criterios para el registro de los productos médicos
para diagnostico in vitro.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR de registro de productos
medicos para diagnoéstico in vitro”, que consta como Anexo y forma parte de la
presente Resolucién.

Art. 2 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran en el &mbito del Subgrupo de Trabajo N° 11

de la presente Resolucion.

3 “Salud” (SGT N° 11) los organismos nacionales competentes para la implementacion
!

/ Art. 4 - Derogar la Resolucién GMC N° 79/96.

Art. 5 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 11/1\V/2022.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 13/X/21.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS
MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

PARTE 1 - ALCANCE Y DEFINICIONES

1. Los fabricantes e importadores (solicitantes) de productos médicos para
diagnostico in vitro de los Estados Partes del MERCOSUR deben cumplir las
disposiciones de este Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM).

2. La clasificacion, los procedimientos y las especificaciones descriptas en este
RTM, para fines de registro, se aplican a los productos médicos para diagnéstico in
vitro.

3. Para los propositos de este RTM son adoptadas las definiciones establecidas en
el Apéndice |.

4. El presente RTM o es aplicable a los productos médicos para diagnéstico in vitro
usados o reacondicionados.

PARTE 2 - CLASIFICACION

1. Los productos medicos para diagnostico in vitro, objeto de este RTM, se clasifican
segun el riesgo intrinseco que representan a la salud del usuario, paciente, operador
0 terceros involucrados, en las clases A, B, C, D o [, I, lll, IV, respectivamente,
conforme lo establecido en cada Estado Parte. Para la clasificacion de los productos
medicos para diagnostico in vitro en una de estas clases, deben ser aplicadas las
reglas establecidas en el Apéndice |l de este RTM.

2. En caso de duda en cuanto a la clasificacion resultante de la aplicacion de las
reglas establecidas en el Apéndice Il sera atribucion de la autoridad sanitaria
competente la clasificacion del producto médico para diagnéstico in vitro.

3. Las reglas de clasificacion establecidas en el Apéndice |l de este RTM, podran ser
actualizadas de acuerdo con la normativa vigente del MERCOSUR, considerando el
progreso tecnologico y las informaciones de eventos adversos ocurridos con el uso o
aplicacion del producto médico para diagnéstico in vitro.

PARTE 3 - PROCEDIMENTO PARA EL REGISTRO

1. El registro de todos los productos médicos para diagnéstico in vifro incluidos en
este RTM es obligatorio. Se entiende por registro al procedimiento administrativo
mediante el cual cada Estado Parte autoriza la comercializacién de un producto
medico para diagnodstico in vifro en su territorio nacional. Las metodologias o
modalidades para dicho registro seran establecidas por cada Estado Parte en
regulaciones propias que deberan reflejar los requisitos establecidos por este RTM.



2. Los productos médicos para diagndstico in vitro destinados a investigacién o
ensayos clinicos estan exentos de registro, estando prohibidos la comercializacién y
el uso para otros fines.

3. Para solicitar el registro de productos médicos para diagnéstico in vitro los
fabricantes o importadores (solicitantes), deben presentar a la autoridad sanitaria
competente, los siguientes documentos:

a) comprobante de pago de la tasa correspondiente;

b) informacién para la identificacion del fabricante o importador (solicitante) y
de su producto médico para diagnéstico in vitro, prevista en los Apéndices
I, IV'y V de este RTM, declaradas y firmadas por el responsable legal y por
el responsable técnico;

c) en el caso de productos médicos para diagnéstico in vitro importados,
declaracion emitida por el(los) fabricante(s) con hasta dos (2) afios desde su
emision cuando no exista validez explicitamente indicada en el documento,
legalizada o apostillada y acompariada de la traduccion, autorizando a la
empresa Iimportadora (solicitante) a representar y comercializar su(s)
producto(s) en el Estado Parte. La declaracion debe contener la siguiente
informacion:

- razon social y direccion completa del fabricante legal;

- razon social y direccion completa de la empresa importadora
(solicitante); y

- autorizacion explicita para la empresa importadora (solicitante) para
representar y/o comercializar sus productos en el Estado Parte.

d) en el caso de productos médicos para diagnéstico in vitro importados,
comprobante de registro o certificado de libre comercializacion o documento
equivalente otorgado por la autoridad competente del pais donde el producto

\ 3 medico es fabricado y/o comercializado, con hasta dos (2) afios desde su
Qs

emision cuando no exista validez explicitamente indicada en el documento,

/ debiendo el documento ser legalizado o apostillado y acomparado de la

traduccion correspondiente.

e) comprobante del cumplimento de las disposiciones legales determinadas
por los reglamentos técnicos aplicados a productos médicos para
diagnéstico in vitro especificos.

4. Para el registro de cualquier producto encuadrado en la Regla 1 de clasificacién
(Apéndice I, numeral 2.1) la autoridad sanitaria del pais receptor debera realizar
analisis previo del producto. En caso de ser necesario, la autoridad sanitaria de cada
Estado Parte evaluara técnicamente otros productos contemplados en los restantes
grupos.

5. La autoridad sanitaria competente evaluara la documentacion presentada para el
registro original y la modificacion o revalidacién del registro y se manifestara a través
de documento oficial.
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6. La evaluacion de la documentacion debera ser realizada en los plazos y
condiciones legales previstos en la legislacién sanitaria de cada Estado Parte.

7. Para solicitar la modificacion del registro de un producto médico para diagnéstico
in vitro, el fabricante o importador (solicitante) debera realizar el pago de la tasa
respectiva, si correspondiere, y presentar los documentos requeridos para el registro
original del producto médico para diagnéstico in vitro, cuya informacion fue
modificada.

8. El registro de un producto médico para diagnéstico in vitro tendra un periodo de
validez establecido por cada Estado Parte, pudiendo ser revalidado sucesivamente
por igual periodo.

9. Para solicitar la revalidacion del registro de un producto médico para diagnéstico
in vitro, el fabricante o importador (solicitante) debera realizar el pago de la tasa
correspondiente y presentar el Apéndice Ill completo. Esta solicitud debera ser
presentada en el plazo previsto por la legislacion sanitaria, lo que no interrumpira su
comercializacion.

10. EI titular del registro de un producto médico para diagnéstico in vitro que no
pretende seguir comercializandolo en un Estado Parte debera solicitar su
cancelacion a la respectiva autoridad sanitaria competente.

11. Dentro de las metodologias o modalidades para registro de productos, las
autoridades sanitarias competentes podran adoptar simplificaciones al procedimiento
para los productos clasificados en las clases de riesgo AyBo l vy Il

PARTE 4 - CONFORMIDAD DE LA INFORMACION

1. Las modificaciones realizadas por el fabricante o importador (solicitante), en la
informacién prevista en este RTM, deberan ser comunicadas a la autoridad sanitaria
competente dentro de los treinta (30) dias habiles desde su implementaciéon o
forme lo dispuesto en el reglamento especifico.

. Las modificaciones relativas a la informacién de un producto médico para
diagnéstico in vitro que requieran aprobacion previa de la autoridad sanitaria
competente sélo podran ser divulgadas al mercado de consumo luego de ser
publicadas por medios oficiales.

3. Toda comunicacién o publicidad del producto médico para diagndstico in vitro
lanzada al mercado de consumo deberd guardar estricta concordancia con la
informacion presentada por el fabricante o importador (titular del registro) a la
autoridad sanitaria competente.

PARTE 5 - SANCIONES ADMINISTRATIVAS
1. Como medida de accién sanitaria y con base en razones fundamentadas, la

autoridad sanitaria competente suspendera el registro de producto médico para
diagnostico in vitro en los casos en que:



a) sea suspendida, por razones de seguridad debidamente justificada, la validez
de cualquiera de los documentos referidos en el numeral 3 de la Parte 3 de este
RTM:

b) se haya comprobado el no cumplimiento de cualquier exigencia de la Parte 4
de este RTM;

c) el producto estuviera bajo investigacion, debidamente justificada, en cuanto a
irregularidades o defecto del producto o del proceso de fabricacion, que
representen riesgo para la salud del usuario, paciente, operador, o terceros
involucrados, realizada por la autoridad sanitaria competente

2. La suspension del registro de producto médico para diagnéstico in vitro debera
ser publicada en documento oficial por la autoridad sanitaria competente y se
mantendra hasta la solucién del problema que generé la sancién y la comunicacién
por documento oficial de la anulacién de la suspension.

3. La autoridad sanitaria competente cancelara el registro de producto médico para
diagnéstico in vitro en los casos en que:

a) fuera comprobada la falsedad de informacién presentada en cualquiera de los
-. documentos solicitados en este RTM, o fuera cancelado alguno de aquellos
\ Q documentos, por la autoridad sanitaria competente;
b) fuera comprobado por parte de la autoridad sanitaria competente que el
producto o proceso de fabricacién puede presentar riesgo para la salud del
/ usuario, paciente, operador o terceros involucrados.

f’ 4 La cancelacion del registro de producto médico para diagnéstico in vitro sera

icada en documento oficial por la autoridad sanitaria competente.
-
%:/



APENDICE |

DEFINICIONES

A los fines del presente RTM se aplican las siguientes definiciones, las cuales
pueden tener distinto significado en otro contexto

1. Accesorio de un producto médico para diagnéstico in vitro: es un producto que,
sin ser en si mismo un producto médico para diagnéstico in vitro, esta destinado por
su fabricante a ser usado en conjunto con uno o varios dispositivos especificos, para
permitir o apoyar especifica y directamente el uso del(los) producto(s) médico(s)
para diagnostico in vitro de acuerdo con su finalidad prevista.

2. Calibracion: conjunto de operaciones que establecen, con la mayor precision
posible y en condiciones especificadas, la correspondencia entre los valores
indicados por un instrumento de medida y un material de referencia, con el fin de
ajustar o estandarizar instrumentos y/o procedimientos de laboratorio.

3. Companion Diagnostics Medical Device: producto médico para diagnéstico in vitro
gue es esencial para el uso seguro y eficaz de un medicamento:

ﬂ ~ a) para identificar, antes y/o durante el tratamiento, los pacientes con mayor
| |5 probabilidad de beneficiarse del medicamento correspondiente; o

aumentado de reacciones adversas graves como consecuencia del

\i b) para identificar, antes y/o durante el tratamiento, a pacientes con riesgo
P : .
T tratamiento con el medicamento correspondiente.

. 4. Titular de registro: persona juridica, publica o privada, fabricante o importador que
N see la autorizacion de comercializaciéon de un producto médico para diagnéstico in
/ vitro, emitida por la autoridad sanitaria.
9. Producto de autoevaluacion: producto médico para diagnéstico in vitro destinado
al uso por parte de un usuario lego que es responsable de recoger la muestra y/o los
datos, de si mismo y para si mismo, basandose exclusivamente en las instrucciones
proporcionadas por el fabricante. Este uso también puede incluir la realizacion de la
prueba y la interpretacion de los resultados por parte del propio usuario.

6. Producto médico para diagnéstico in vitro: reactivos, calibradores, materiales de
control, recolectores de muestras, programas informaticos (software), instrumentos u
otros articulos, utilizados individualmente o en combinacién, con la finalidad de uso
determinada por el fabricante al examen in vifro de muestras derivadas del cuerpo
humano, Gnica o principalmente, para proporcionar informacién con fines de
diagnostico, seguimiento o compatibilidad.
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Notas:

a) la definicion de producto médico para diagnoéstico in vitro incluye
reactivos, calibradores, materiales de control, recolectores de muestras,
software, instrumentos, u otros articulos que se utilizan, por ejemplo, para
los siguientes propésitos de prueba: diagnéstico, ayuda al diagnoéstico,
deteccion, seguimiento, predisposicion, pronoéstico, prediccién,
determinacion del estado fisiolégico;

b) en algunos Estados Partes, los programas informaticos (software) son
regulados como productos médicos siguiendo reglamentaciones especificas.

7. Informe técnico: documento que describe los elementos que componen el
producto, indicando las caracteristicas, finalidad, modo de uso, contenido, cuidados
especiales, potenciales riesgos, proceso productivo e informacion adicional.

8. Embalaje/envase: envoltura, recipiente o cualquier forma de acondicionamiento,
removible o no, destinado a cubrir, empaquetar, envasar, proteger o mantener los
productos.

9. Envase primario: aquel que esta en contacto directo con el producto o sus
componentes.

10. Fabricante: persona juridica, publica o privada, con responsabilidad sobre el
disefio y/o manufactura de un producto con la intencion de hacerlo disponible para
su uso bajo su nombre, tanto si el producto es disefiado y/o manufacturado por la
misma persona o en su nombre por terceros.

Notas:

a)se considera como fabricante legal a la persona juridica con
responsabilidad por el disefio, manufactura, embalaje y rotulado que coloca

P el producto en el mercado bajo su nombre, siendo estas operaciones
realizadas o no por la propia entidad;

b) se considera unidad fabril al sitio donde ocurre la fabricacién o una etapa
de la misma pudiendo ser del propio fabricante legal, fabricante contratado o
fabricante original del producto.

11. Especificidad clinica o diagnéstica: incidencia de resultados verdaderamente
negativos, obtenidos cuando el ensayo es aplicado en individuos seguramente no
portadores de la enfermedad en estudio.

12. Especificidad metodologica: aptitud de un método para determinar solamente lo
que se propone medir.

13. Estabilidad: capacidad de un producto en mantener inalterables sus
caracteristicas y/o su desempefio durante un determinado periodo de tiempo, de
acuerdo con las condiciones adecuadas previamente establecidas.
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14. Finalidad prevista/finalidad de uso: uso para el cual esta destinado el producto
conforme la informacion declarada por el fabricante en la evaluacion clinica.

15. Inexactitud: diferencia numérica entre la media de un conjunto de medidas y el
valor verdadero.

16. Instrucciones de uso: documento presentado por el fabricante que contiene la
informacién para el usuario sobre la finalidad prevista del producto, su correcto uso y
eventuales precauciones a considerar.

17. Lote o partida: cantidad de un producto médico elaborada en un ciclo de
fabricacion o esterilizacion, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad.

18. Materia prima: sistancia, activa o no, empleada en la fabricacion de productos.

19. Método de referencia: método que, después de una exhaustiva investigacién,
demostré presentar inexactitud poco significativa cuando es comparado con su
grado de imprecision. El término es muchas veces usado genéricamente para
denominar un metodo con el cual otro en ensayo es comparado.

20. Numero de lote: cualquier combinacién de numeros y/o letras a través del cual
se puede rastrear la historia completa de la fabricacién de ese lote de producto.

21. Recipientes para muestras: recipiente especificamente disefado por el
fabricante para obtener, contener y conservar un fluido o tejido corporal para un
examen de diagnostico in vitro.

Nota 1: incluye productos destinados a almacenar una muestra primaria antes del
examen.

Nota 2: incluye productos de recoleccién de muestras primarias, con o sin vacio.

22. Reproducibilidad intra-ensayo: grado de concordancia entre los resultados de
mediciones sucesivas de una misma sustancia, efectuadas en las mismas
condiciones de medicién, pudiendo ser expresadas cuantitativamente en funcion de
las caracteristicas de dispersién de los resultados.

: % Reproducibilidad inter-ensayo: grado de concordancia entre los resultados de

-—

mediciones de una misma sustancia, efectuadas en condiciones variadas de
medicion pudiendo ser expresadas cuantitativamente en funcién de las
caracteristicas de dispersion de los resultados.

24. Responsable legal: persona fisica con poder suficiente para representar al
fabricante o importador (solicitante), en caracter de socio o apoderado.

25. Responsable técnico: profesional de nivel superior, legalmente habilitado y
capacitado en las tecnologias que componen el producto, responsable por la
informacién técnica presentada por el fabricante o importador (solicitante), asi como
por la calidad, seguridad y eficacia del producto comercializado.



26. Rotulo: informacién escrita, impresa o grafica que figura en el propio producto,
en el embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios productos.

27. Sensibilidad clinica o diagnoéstica: incidencia de los resultados verdaderamente
positivos obtenidos de un ensayo aplicado en muestras provenientes de individuos
seguramente portadores de la enfermedad en estudio.

28. Sensibilidad metodologica: variacion de respuesta de un método de medicién
dividida por la correspondiente variacion de la sustancia a ser medida o la menor
cantidad, diferente de cero, que el método consigue medir.

29. Programa informatico como producto médico (Software as a Medical Device
“SaMD"): producto o aplicacién informatica que se encuentra destinado para uno o
mas de los propositos indicados en la definicion de producto médico para
diagnostico in vitro y que desemperia sus funciones sin ser parte del hardware de un
producto médico para diagnéstico in vitro.

Notas:

a) el SaMD es capaz de ejecutarse sobre una plataforma computacional
de propdsito general (propésito no-médico);

b) “plataforma computacional” incluye recursos de hardware y software
(sistema operativo, hardware de procesos, almacenamiento, biblioteca
de datos, dispositivos de visualizacién, dispositivos de entrada,

'/,./‘/ lenguaje de programacion, etc.);

"

¢) “sin ser parte del” significa que el programa no necesita del hardware

de un producto meédico para alcanzar su finalidad de uso;

i'| d) un pregrama informatico (software) no se considera SaMD si su
— proposito es controlar el hardware de un producto médico:

e) un SaMD puede ser usado en combinacién (ejemplo, como un modulo)

% con otros productos e incluso con otros productos médicos;
f) un SaMD puede interactuar con otros productos médicos, incluyendo

hardware de otros productos médicos y otros SaMD, asi como también
con un programa informatico (software) de propdésito general;

g) las aplicaciones moéviles (apps) que cumplen con la definicién, son
consideradas como SaMD;

h) en algunos Estados Partes, los programas informaticos (software) con
aplicacion en diagnéstico in vitro son regulados como productos
médicos y siguen la reglamentacion especifica.

30. Solicitante: persona juridica, publica o privada, que presenta las solicitudes de
registro de productos médicos ante la autoridad sanitaria.
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31. Usuario: profesional de la salud o lego, pudiendo ser el propio paciente, que
utiliza un producto médico para diagnéstico in vitro conforme instrucciones de uso.

32. Usuario lego: individuo sin entrenamiento técnico o cientifico formal para el uso
de un producto médico para diagndstico in vitro.

33. Valor de referencia: rango de valores para determinado analito obtenido en una
poblacion seleccionada por criterios étnicos, epidemiolégicos, demogréaficos y
estadisticos.

e

—
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APENDICE Il

REGLAS DE CLASIFECACIQN DE PRODUCTOS MEDICOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

1. REGLAS DE APLICACION

1.1. La aplicacion de las reglas de clasificacién se regira por la finalidad prevista de
los productos médicos para diagnético in vitro.

1.2. Si el producto en cuestién esta destinado a ser utilizado en combinacién con
otro producto, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos
por separado.

1.3. El fabricante o importador (solicitante) debera tener en cuenta todas las reglas
de clasificacion y aplicacion para establecer la clasificacién adecuada del producto.

1.4. Si el fabricante declara multiples finalidades previstas de un producto y, por lo
tanto, esta cubierto por mas de una clase, el producto se clasificara en la superior.

1.5. Si para el mismo producto son aplicables varias reglas de clasificacion, se
aplicara la regla que conduzca a la clasificacion superior.

1.6. Cada una de las reglas de clasificacion se aplicara a los ensayos de primera
linea, a los ensayos confirmatorios y a los ensayos suplementarios.

1.7. Cada autoridad sanitaria podra adoptar la identificacion de clases de riesgo que
fuera mas conveniente considerando sus reglamentos vigentes: A, B, Cy Do [, I, llI
y IV.

MEGLAS DE CLASIFICACION

&

"
2.1. Regla1

Los productos destinados a ser utilizados para los fines siguientes se clasifican en la
clase Do IV:

- la deteccion de la presencia o la exposicién a un agente transmisible en la
sangre y sus componentes, células, tejidos u érganos, o en sus derivados, para
evaluar su aptitud para transfusiones, trasplantes o administracion de células;

- la deteccion de la presencia o la exposicién a un agente transmisible causante
de una enfermedad potencialmente mortal y con un riesgo elevado o
supuestamente elevado de propagacion.

2.2. Regla?2

Los productos para determinacion del grupo sanguineo o histo-tipificacion para
garantizar la compatibilidad inmunolégica de la sangre, componentes sanguineos,
celulas, tejidos u 6rganos destinados a transfusiones o trasplantes, o administracién

11



de células, se clasifican en la clase C o |l| excepto cuando estén destinados para la
determinacién de cualquiera de los siguientes marcadores:

Sistema ABO:;
Sistema Rhesus;
Sistema Kell;
Sistema Kidd;
Sistema Duffy.

En cuyo caso se clasifican en la clase D o IV.

2.3.

Regla 3

Los productos destinados para los fines siguientes se clasifican en la clase C o lII:

a)

)

h)

j)

la deteccion de la presencia de un agente de transmision sexual o la
exposicion al mismo;

la deteccion en el liquido cefalorraquideo o sangre de la presencia de un
agente infeccioso con riesgo de propagacién limitado:

la deteccién de la presencia de un agente infeccioso, cuando exista riesgo
importante de que un resultado erréneo cause muerte o discapacidad grave al
feto, al embrién o al individuo, o a su descendencia:

la determinacion, a efectos de monitorizacién prenatal de las mujeres, del
estado inmunoldgico de las mujeres frente a patogenos transmisibles;

la determinacion del estado inmunolégico o de infeccién, cuando exista riesgo
de que un resultado erréneo induzca a tomar una decisiéon de tratamiento del
paciente que pueda poner en inminente riesgo de vida o incapacidad grave al
paciente o su descendencia;

ser utilizados como pruebas diagndsticas para seleccion terapéutica o para
proporcionar informacion que es esencial para el uso seguro y eficaz de un
medicamento o producto biologico (usados como companion diagnostics
medical devices);

ser utilizados en el cribado, el diagnéstico o la estadificacién del cancer;

la realizacion de pruebas genéticas humanas:

el seguimiento del nivel de medicamentos, sustancias o componentes
biologicos, si existe un riesgo de que un resultado erréneo induzca a tomar
una decision de tratamiento del paciente que pueda poner en peligro la vida
del paciente o de su descendencia;

el manejo de los pacientes con una enfermedad o condicién potencialmente

letal;

12
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k) el cribado para detectar trastornos congénitos en el embrién o en el feto;

I) el cribado para detectar trastornos congénitos en los recién nacidos, cuando
la omisién de la deteccion y el tratamiento de tales trastornos pueda poner en
peligro la vida o ser causa de discapacidad grave.

24. Regla4d

Los productos destinados a autoevaluacion se clasifican en la clase C o lll, a
excepcion de aquellos cuyo resultado no sea determinante de un estado
clinicamente critico, en cuyo caso seran clasificados en la clase B o II; y a excepcion
de aquellos productos que estan clasificados bajo clase D o IV por la Regla 1 0 2.

Nota: Los productos destinados a diagnéstico en el lugar de asistencia al paciente
(point of care testing) se clasifican por si mismos.

2.5. Regla5

Los siguientes productos se clasifican en la clase A o I:

a) soluciones tampon, diluyentes, medios de cultivo, medios de enriquecimiento
y auxiliares destinados a identificacién de micro-organismos, soluciones de
lavado y tinciones histolégicas, destinados por el fabricante a procedimientos
de diagndstico in vitro para un examen especifico;

b) instrumento para preparacién y procesamiento de muestras para diagnéstico
in vitro;

c) materiales destinados especificamente a la toma, contencion y preservacion

C}/V de muestras biologicas (recipientes para muestras);
[
1 d) productos para extraccion de acido desoxirribonucleico (ADN) y &cido

o ribonucleico (ARN), auxiliares a los procedimientos de diagnéstico in vitro.
2.6. Regla6
Los siguientes productos se clasifican en la clase B o |I:

a) los productos no cubiertos por las reglas anteriores;

b) los instrumentos utilizados para el diagnéstico in vitro de muestras humanas
que brindan resultados de determinaciones analiticas.

27. Regla?7

Los materiales de control sin valores cuantitativos o cualitativos asignados se
clasifican en clase B o Il.

Nota: los productos médicos para diagnostico in vitro utilizados como calibradores,
patrones o controles para un analito especifico o para varios analitos con valores
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S

cuantitativos o cualitativos predefinidos siguen la misma clasificacion que el reactivo
principal.

28. Regla8

Los productos utilizados para determinaciones relacionadas a enfermedades de
notificacion obligatoria, o listadas en reglamentos especificos emitidos por la
autoridad sanitaria nacional, podran ser clasificados en la clase C o Ill, en
determinados Estados Partes a menos que por aplicacién de las reglas anteriores
resultaran clasificados en la clase D o IV.
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APENDICE Il

FORMULARIO CON INFORMACION DEL FABRICANTE O IMPORTADOR
(SOLICITANTE) Y SUS PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
(CONTENIDO MINIMO SUGERIDO)

1. Tipo de solicitud:

- Registro

- Revalidacién
- Modificacion
- Cancelacion

2. Identificacion del fabricante o importador (solicitante)

2.1. Codigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacion del producto médico para
diagnostico in vitro.

2.2. Razon social del fabricante o importador (solicitante).

2.3. Direccion completa del fabricante o importador (solicitante).

3.1. Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto meédico para
diagnéstico in vitro (utilizando la nomenclatura de estandar internacional sobre la
materia o la nomenclatura MERCOSUR una vez que ésta se encuentre

\ &-O 3. Identificacion del producto médico para diagndstico in vitro
\“ |

armonizada).
/Db—‘%. Nombre comercial y modelo(s) de (los) producto(s) meédico(s) para
diagnéstico in vitro, cuando fuese necesario.
P—
3.3. Clasificacion del producto médico para diagnéstico in vitro conforme a las
) reglas establecidas en el Apéndice Il de este RTM.

3.4. Origen del producto médico para diagnéstico in vitro:
Nombre del(los) fabricante(s) y su(s) direccién(es) completa(s).

4. El responsable legal y el responsable técnico del establecimiento asumen la
responsabilidad de las informaciones presentadas en este formulario:

Nombre, cargo y firma del responsable legal.

Nombre, titulo (registro profesional) y firma del responsable técnico.
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APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

I. MODELO DE ROTULOS

Los modelos de rotulos deben contener la siguiente informacion, al menos en el
idioma del pais receptor.

1. Nombre técnico y/o nombre comercial del producto.

2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico para diagnoéstico in vitro y su uso.

3. Razén social y direccion del fabricante legal.
4. Razon social y direccion del importador (solicitante), cuando corresponda.

5. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién, con
(\ numero de matricula profesional.

lk[\J 6. Nimero de registro del producto médico para diagndstico in vitro precedido de
la sigla de identificacion de la autoridad sanitaria competente.

s 7. Indicacion de que el producto es para "uso en diagnéstico in vitro" o “IVD".
A 8. Numero de lote o partida.

9. Fecha de vencimiento.

10. Constitucion del producto (relacién de sus componentes), numero de

— determinaciones posibles siguiendo la(s) metodologia(s) propuesta(s), segin
%, corresponda.

11. Descripcion de la finalidad de uso del producto.

12. Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones
sobre los riesgos derivados del uso del producto y su descarte, identificando
con los simbolos internacionales correspondientes o leyendas tales como
“Toxico”, “Potencialmente Infectivo” o “Radiactivo”.

13. Indicacion de ias condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del
producto, incluyendo, entre otras, los limites de temperatura y exposicién a la
luz, seguin corresponda.

14. En el caso de productos de autoevaluacion debe indicarse la leyenda “Ensayo

orientativo para la autoevaluacion (debe indicarse la finalidad a que esta
destinado el producto) sin valor diagnéstico.”
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Il. IMPLEMENTACION DE LA DESCRIPCION DE LOS ROTULOS

1. Toda la informacién requerida en este Apéndice debe constar en el rétulo de
envase o embalaje secundario del producto.

2. La informacién requerida en los numerales 1, 7, 8, 9 y 13 de este Apéndice
debe constar en el rétulo de envase primario del producto.

3. La informacion requerida en los numerales 11 y 12 podra ser indicada en los
rotulos externos como “Ver Instrucciones de Uso”.

4. Cuando corresponda, se acepta el uso de simbolos segin estandares
internacionales en reemplazo del texto de la informacién requerida en rétulos,
solamente en productos médicos para diagnéstico de uso in vifro de uso
profesional exclusivo.

lIl. MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso que acompanan un producto para diagnostico
in vitro debe contener la siguiente informacion, por lo menos en el idioma del pais
receptor, preferentemente en el orden indicado:

(W4
k 1. Nombre tecnico y/o nombre comercial del producto.
ikl 2. Descripcion de la finalidad de uso del producto, de acuerdo con la informacion
/ de los rétulos. En el caso de productos de autoevaluacién debe indicarse de
la siguiente forma: “Ensayo orientativo para la autoevaluacién [indicar

finalidad de uso], sin valor diagnéstico”.

. Descripcion del principio de accién o aplicacién del producto, informando la
base cientifica, asi como la explicacién concisa de la metodologia, las
técnicas o las reacciones involucradas. En el caso de productos de
autoevaluacion debe indicarse una breve descripcién de la utilidad del ensayo
y la leyenda: “Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la
realizacion del ensayo y seguirlas expresamente”.

4. Relacion de todos los componentes provistos con el producto, describiendo
las especificaciones o caracteristicas técnicas cualitativas y cuantitativas de
cada componente, de acuerdo con la informacién de los rétulos que
acompanan el producto, incluyendo conforme a cada caso:

a) la denominacién genérica o usual, con la composicién, cantidad,
proporcion o concentracion de cada componente involucrado en la
reaccion;

b) la modalidad de medida de la actividad. potencia, avidez o titulo, cuando
se trate de material biolégico.
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5. Descripcién de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o
equipamientos, de consumo 0 no, necesarios y no provistos para su uso con
el producto.

6. Indicacion de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del
producto para garantizar la estabilidad de sus componentes incluyendo, entre
otras, los limites de temperatura, humedad o proteccion de la luz, de acuerdo
con la informacién de los rétulos conforme a cada caso; y, cuando
corresponda, una descripcién de los ensayos apropiados para identificar
inestabilidades fisicas, quimicas o biologicas, tratando de asegurar el
desempefo adecuado del producto.

7. Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones
sobre los riesgos con el uso del producto, incluyendo obligatoriamente la
informacién: “para uso diagnéstico in vitro", conforme la informacién de los
rétulos detallando, cuando sea posible:

a) las alteraciones de las caracteristicas del producto;

b) las precauciones y cuidados en cuanto al manipuleo del producto. En el

caso de productos para radioanalisis debe indicarse: “Este material

/\ f\/ radiactivo debe ser adquirido, poseido y utilizado por profesionales

| / autorizados y en locales habilitados para tal fin por el organismo
responsable de la regulacién nuclear”;

c) las orientaciones para el descarte correcto y seguro del producto. En el
caso de productos de autoevaluacion con envases para una sola
determinacion debe indicarse que el producto podra ser utilizado una
Unica vez, debiendo ser descartado con posterioridad a su uso. En el caso
de productos para radioanalisis debe indicarse ademas que su descarte
quedara sujeto a la reglamentacion vigente;

d) las instrucciones de bioseguridad para proteccién del consumidor, las
cuales, en el caso de productos derivados de sangre humana o animal o
de organismos genéticamente modificados (OGM), deben describir los
procedimientos necesarios para eliminar los materiales infectivos, asi
como alertar al consumidor sobre la potencialidad de transmision de
enfermedades infecciosas, cuando fuera el caso.

8. Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biolégica objeto de
diagnoéstico detallando:

a) su obtencion y preparacion, incluyendo anticoagulantes y conservantes
necesarios para mantener la integridad del analito en la muestra, asi

como las precauciones especiales en la preparacion del paciente, cuando
sea importante para validar la aplicaciéon del producto;

b) los cuidados de almacenamiento y transporte destinados a la estabilidad
de la muestra;

¢) las precauciones con el uso y descarte de la muestra;
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d) los factores interferentes que contraindiquen el uso de la muestra:

e) las influencias pre-analiticas, tales como anticoagulantes, luz, temperatura
o humedad, asi como otras influencias fisicas, quimicas o biolégicas.

9. Descripcién del proceso de medicion detallando:

a) la preparacion de la medicién, con todas las operaciones introductorias
necesarias para la correcta aplicacion del producto, incluyendo las
instrucciones adecuadas para la reconstitucién, mezcla, dilucién u otra
forma de preparacion de los reactivos de trabajo, asi como las
especificaciones del diluyente a ser utilizado;

b) las técnicas de aplicacion de los reactivos y de los demas componentes
del producto, describiendo los volimenes utilizados, los tiempos
requeridos en cada etapa o fase, las condiciones fisicas del ambiente, asi
como los ajustes de los instrumentos de mediciéon del producto, de la
técnica o de la reaccion;

c) la informacién sobre procedimientos adicionales relevantes para ejecutar
una medicion, incluyendo datos sobre la estabilidad del producto final, de
la técnica o de la reaccion y el tiempo dentro del cual este producto puede

\ \(\j medir con exactitud.
10. Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso de
medicion detallando:

a) la preparacion de la curva de calibracion, con ejemplo grafico de
considerarse necesario;

(

b) el calculo del factor de calibracion;

e c) la linealidad o rango dinamico con la descripcion de los intervalos de
calibracion, incluyendo el menor y el mayor valor mensurable.

! 11. Descripcion de los procedimientos de calculos y obtencién de los resultados
de la medicién informando:

a) las ecuaciones con descripcién de sus variables;
b) los calculos con orientaciones paso a paso, incluyendo ejemplos;
c) las unidades de expresion de los resultados.
12. Informacion sobre las limitaciones del proceso de medicién, incluyendo
orientaciones sobre la utilizacion de pruebas adicionales mas especificas o

sensibles, cuando los resultados asi lo sugieran.

13. Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el
usuario para asegurar el desempefio adecuado del proceso de medicion.
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14. Informacion sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas
o valores demograficos, epidemiolégicos, estadisticos, deseables.
terapéuticos o toxicos, utilizando aquel que mejor se aplique.

15. Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto detallando:

a) la inexactitud con datos de recuperacién y comparacion con método de
referencia o conocido;

b) la imprecision con la reproducibilidad intra-ensayo e inter-ensayo;
c) la especificidad diagnostica o metodoldgica;
d) la sensibilidad diagnéstica o metodoldgica;

e) los materiales de referencia nacionales o internacionales utilizados para
su calibracion;

f) los efectos de la matriz provenientes de la presencia de proteinas,

lipidos, bilirrubina, productos de hemélisis y de otros interferentes y

5 resultados producidos por la dilucion de dicha matriz, con las

\) recomendaciones para eliminar la accién de los mencionados efectos e
interferentes, cuando sea posible.

P s 16. Indicacion al consumidor:
/ a) términos y condiciones de garantia de calidad del producto;
b) informacion para contactar al solicitante:

- c) advertencias, precauciones y la leyenda “Ante cualquier duda consulte a
su medico” en el caso de productos de autoevaluacion.

IV. IMPLEMENTACION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

1. Todos los productos médicos para diagnéstico in vifro deberan incluir en su
envase las instrucciones de utilizacion o hacer referencia al formato de acceso a
las mismas.

2. La informacion relacionada con los numerales 1,2,3,4,5 6, 7y 16 de este
Apéndice, debera constar obligatoriamente en las instrucciones de uso de todos
los productos para diagnéstico de uso in vitro.

3. La informacién relacionada con los restantes numerales de este Apéndice
debera constar en las instrucciones de uso cuando se aplique al producto.

4. La informacion de las instrucciones de uso podra ser fijada en su rétulo
cuando las dimensiones del embalaje del producto lo permitan.
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APENDICE V
MODELO DE INFORME TECNICO

1. Los responsables legal y técnico del fabricante o importador (solicitante) asumen
la responsabilidad por la informacién presentada, debiendo firmarla.

2. El informe técnico debe mantenerse actualizado por el fabricante o importador del
producto (titular del registro) en sus dependencias a efectos de fiscalizacion por
parte de la autoridad sanitaria.

3. Elinforme técnico debe incluir la siguiente informacién:

3.1.Formas de presentacion del producto y constitucion de cada uno de los
componentes que forma el conjunto (kif) del producto, incluyendo el nombre y
sinbnimos de cada substancia, activa o no, que figure en cada unidad del
producto, asi cornio la indicacion de las unidades métricas de volumen, peso,
actividad u otra unidad caracteristica de cada componente.

3.2.Descripcion de la finalidad de uso del producto.

3.3.Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones
sobre los riesgos provenientes del manipuleo del producto y su descarte, cuando
corresponda.

3.4 Método de evaluacién del producto empleado por el establecimiento
elaborador y resultados que expresen, cuando corresponda, las caracteristicas
especificas de desempenio, tales como:

a) la inexactitud con datos de recuperacién y comparacion con método de
referencia o conocido;

b) la imprecisiéon con la reproducibilidad intra-ensayo e inter-ensayo;
c) la especificidad diagnostica o metodologica;
d) la sensibilidad diagnéstica o metodolégica;

e) los materiales de referencia nacionales o internacionales utilizados para su
calibracion:

f) los efectos de la matriz provenientes de la presencia de: proteinas, lipidos,
bilirrubina, productos de hemdlisis y de otros interferentes y resultados
producidos por la dilucion de dicha matriz, con las recomendaciones para
eliminar la accion de los mencionados efectos e interferentes, cuando sea
posible.

3.5.Flujograma basico del proceso de producciéon conteniendo las fases o etapas de
la fabricacién del producto, con la descripcién resumida de cada fase o etapa hasta
la obtencion del producto terminado.
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