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DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

COMUNICADO No 003/DNDM /2020

Estimado Usuario:

Bajo el fundamento legal establecido en el Decreto Ejecutivo 490 de 4 de octubre de 2019,
donde el articulo 17, numeral 8, reza lo siguiente:

Articulo 17. Requisitos para la obtencién. Los requisitos para la solicitud (por
primera vez, renovacién, actualizacién y correccién) de la licencia de operacién son:

8. Otros requisitos que la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos establezca
mediante reglamentacién.

La Direccién Nacional de Dispositivos Médicos establece que para las solicitudes de Licencia de
Operaciones para la Comercializacién de Dispositivos Médicos de establecimiento tipo
FABRICA, ademas de los requisitos establecidos en los numerales del 1 al 7 del articulo 17 del
mencionado Decreto, debe presentar lo siguiente:

e Sistema de Gestién de Calidad certificado bajo la norma ISO 9001:2015 con el alcance
de fabricacién o produccién del(los) dispositivo(s) médico(s) o producto(s) afin(es)
que fabricara, y acreditado por un organismo de acreditacién que tenga acuerdos de
reconocimiento mutuo ante la Foro Internacional de Acreditacién (IAF-International
Accreditation Forum) para 1SO 9001.

Se excluye de lo anterior a las instituciones publicas.

Atentamente,

\
DR. RUSBEL BATISTA ORTEGA
Director Nacional de Dispositivos Médicos



