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Direccion Nacional de Medicamentos
Modificaciones posteriores al otorgamiento de registro sanitario de

Institucién:

Categoria de
servicios:

Nombre:

Direccidn:

Horario:
Tiempo de respuesta:
Area responsable:

Encargado del
servicio:

Descripcién:

Requisitos generales:

Costo:
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dispositivos medicos

Direccibén Nacional de Medicamentos

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Modificaciones posteriores al otorgamiento de registro
sanitario de dispositivos médicos

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

https://portalenlinea.medicamentos.gob.sv/
8:00 a.m.-4:00 p.m.

Cuarenta dias hébiles

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Andlista en Registro de Dispositivos Médicos

Habiendo realizado el proceso técnico legal que asegura
que el producto a comercializar contin@ta cumpliendo con
los requisitos de calidad, eficacia y seguridad, cuando
se otorgd el registro; y que ademas, cumple con los
requisitos formales que se describen en la Guia del
usuario, se emite la respectiva resolucidén de cambio post
registro. solicitado.

"]1) Formulario para tramites Modificaciones Posteriores
al Registro de Dispositivos Médicos, que incluye:
generales del registro sanitario, titular, fabricante
(s), acondicionador (es), nombre del tramite a realizar.
2) Mandamiento de pago debidamente cancelado por derecho
de tréamite.

Nota: Este requisito no aplica para los tramites post-
registro de agotamiento de empagque, tomar nota y
cancelacién del registro sanitario a peticidén de parte)
3) Carta de justificacién del post-registro

4) Requisitos complementarios segin el tramite post-
registro"

$25, segtn lo establecido en el Decreto 417, Art. 13
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Observaciones:
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Tipos de cambios:

AUTORIZACION TEMPORAL PARA AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS,
AMPLIACION DE PRESENTACION,

AMPLIACION O ACTUALIZACION DE INDICACION DE USO,
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION CONJUNTA (CO-EMPAQUE),
CAMBIO DE FORMULA,

CAMBIO DE NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO,

CAMBIO DE NOMBRE DEIL REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO
MEDICO,

CAMBIO EN EL DISENO DEL ETIQUETADO,

CAMBIO EN LA INFORMACION DEL ETIQUETADO

CAMBIO O ADICION EN EL TIPO DE MATERIAL DEL EMPAQUE
PRIMARIO O DEL SISTEMA ENVASE-CIERRE

CAMBIO O ADICION EN EL TIPO DE MATERIAL DEL EMPAQUE
SECUNDARIO

CAMBIO O MODIFICACION DE CODIGO

CAMBIO O MODIFICACION DE LA DESCRIPCION DEL cODIGO O
MODELO

CAMBIOS EN EL INSERTO

DESCONTINUACION DE ACONDICIONADOR

DESCONTINUACION DE FABRICANTE

DESCONTINUACION DE MODELO

MODIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
TERMINADO

MODIFICACION DEL MANUAL/INSTRUCTIVO DE USO

TOMAR NOTA

DESISTIMIENTO DE TRAMITE

ADICION DE ACONDICIONADOR

ADICION DE cODIGOS

ADICION DE FABRICANTE ALTERNO

ADICION DE MODELO

CAMBIO DE ACONDICIONADOR

CAMBIO DE FABRICANTE

CAMBIO DE LUGAR DE FABRICACION

CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA UTIL

CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO A PETICION DE PARTE
DESCONTINUACION DE cODIGO

DESCONTINUACION DE PRESENTACIONES REGISTRADAS"De los 31

cambios posteriores al otorgamiento de registro sanitario
de dispositivos médicos, se pueden solicitar en el portal

en linea los siguientes:

ADICION DE ACONDICIONADOR

ADICION DE CODIGOS

ADICION DE FABRICANTE ALTERNO

ADICION DE MODELO

CAMBIO DE ACONDICIONADOR

CAMBIO DE FABRICANTE

CAMBIO DE LUGAR DE FABRICACION

CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA OTIL

CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO A PETICION DE PARTE
DESCONTINUACION DE CODIGO

DESCONTINUACION DE PRESENTACIONES REGISTRADAS

Los demas tramite unicamente deben presentarse en
fisico.™"
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