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Presentaciéon Ing. Antonio Hernandez

Regulacion de Dispositivos Médicos
Estatus en Latinoamérica y el Caribe
Perspectiva de la OPS

Evaluacion de tecnologias en salud es
la seleccion de intervenciones
seguras, eficaces, costo efectivas; es
donde vamos a buscar los recursos

Regulacion de Dispositivos Médicos de forma que rindan el mayor
ESTATUS EN LATINOAMERICA Y EL CARIBE beneficio, pero adicionalmente estas
PR T S tecnologias y en particular los
dispositivos deben ser regulados,

Asesor Regional en

St porque hay que garantizar que sean
efectivos, cumplan su propdsito, que
sean seguros y que sean de calidad.

Una vez que se van a incorporar en
los servicios de salud estas
Tecnologias en Salud - Taxonomia tecnologias tienen que ser
gestionadas, por lo que debemos
disponer de un proceso de
i s otk planificacion, de adquisicion para su
GHTF incorporacion, instalacion; algunas
de ellas requieren mantenimiento,
evaluacion de desempefio y su
descarte posterior.

Presentacion

Regulacion de Dispositivos Médicos

Situacion de Latinoamérica y el Caribe

Las tecnologias estan siendo inter
operativas ya que estan
D TECNOLOGIAS 25N &) interconectadas en red por tanto
,—‘—y ' deben comunicarse entre ellas vy

anile Atencion el Amilerte para esto deben ajustarse a normas

y protocolos. Por ultimo estas
tecnologias deben tener apoyo de

Servicios de Salud Comunitarios Servicios de Salud Individuales

Tecnologias Tecnologias

, clin Anpro soporte de servicio técnico y quienes
Medisimeros | &6 las manejan deben tener acceso a
capacitacion, debe haber acceso a
informacion 'y un servicio de
mantenimiento adecuado.

e-Salud — Tele-Salud - TELEMEDICINA

Tecnologias en Salud

Evaluadas

Intervenciones Seguras, Eficaces, Costo-Efectivas
RELELEY

Dispositivos Efectivos, Seguros, Calidad
Gestionadas

Procesos de Planificacién, Adquisicion, Instalacion, Uso, Mantenimiento,
Evaluacién, Descarte

Inter-operativas
Ajustadas a Normas y Protocolos, y Conectadas en Red

Soporte de Servicio Técnico
Acceso a Capacitacion, Informacién, Mantenimiento



INFRAESTRUCTURA FISICA Y TECNOLOGIA En la siguiente grafica vemos todo
DE LOS SERVICIOS DE SALUD el esquema en infraestructura fisica

y tecnologia que la OPS ha ido con
los estados miembros
construyendo a través del tiempo y
si vemos dentro del gran marco
externo de la evaluacion en
tecnologia en salud vamos mirando
gue debemos disponer en la punta
de la piramide de un proceso de
regulacion  posteriormente  un
proceso de gestion.

Si se esta ubicando en infraestructura, en servicios hay que desarrollar los
establecimientos de salud, estos tienen que estar sujetos a una operacion y uso
y por ultimo un soporte de servicio técnico. Pero vemos también un rectangulo
menor donde estamos incorporando todos los elementos que tienen que ver
con telemedicina y e-salud; como ven la construccion es articulada y engloba
todo el componente de tecnologia en los servicios de salud.

La regulacion de dispositivos
médicos, fue uno de los elementos
gue surgi6 de las reformas del
sector salud de mediados de los
* Reforma del Sector Salud afnos 90, que indicaron el rol rector
) 23:1:2:1“;:‘le:t“:::‘(;:;e;zgdj::;‘:: BTl de los Ministerios de Salud y la
-+ Proteccién de la Poblacién funcién reguladora del ente rector y
* LaNecesidad de Regular - la responsabilidad del estado de
j ::;2;’:2‘:2::;:'80% proteger a la poblacién; esto llevo a

la necesidad de regular y aunque
esto se estaba haciendo en otros
campos como los productos
farmaceéuticos, los biologicos, los
cosmeéticos, no asi con dispositivos médicos. Otro de los elementos importantes
es que los paises de Latinoamérica y el caribe son netamente importadores de
tecnologia Canada que es la segunda economia del continente importa el 80%
de sus dispositivos y somos un mercado emergente de rapido crecimiento.

ANTECEDENTES REGIONALES

Dentro de este contexto es funcion del REGULACION DE DISPOSITIVOS
estado  garantizar la eficacia, MEDICOS

seguridad y calidad de los equipos y

dispositivos médicos que se usan en Es Funcién del Estado Garantizar
los servicios de salud y que usa la la

poblacién. Esto lo estamos viendo, Eficacia, Seguridac y Caliclacl

pues cada vez hay uso de dispositivos de los Equipos y Dispositivos Médicos
médicos fuera del ambiente de Usados en los
establecimientos de salud y esto nos Servicios de Salud y por la Poblacion

lleva a una serie de factores que son




determinantes para la necesidad de regular.

Primero cada vez los equipos que se estan utilizando para las intervenciones
clinicas son de mas alta complejidad y estos equipos se encuentran inmersos en
un mercado global altamente competitivo, entonces miramos que los paises
estan expuestos a una oferta y con muy poca capacidad de regular o
determinar qué es lo mas seguro con calidad y aln por la rapida evolucién de la
tecnologia aun cuales son realmente efectivos.

AN N0 IS{ =N A SN N S{=(C1B WS [0\l | 2 region como muchas otras
partes del mundo esta sujeta

Equipos de Alta Tecnologia a un fuerte Im paCtO por el
Mercado Global Competitivo mercadeo y la oferta de uso
Equipo Usado y Remanufacturado T . .
Donacion de Equipos Médicos i . de eC]UIpOS UsadOS y eC]UIpOS
Reuso de Dispositivos Desechables OF Mepicat Divic remanufacturados con todas
Procedimientos Complejos en Consultorios - 2 H

Uso de Equipos Médicos en Hogares |a.S ventas y desventaj as ql:Ie
Poblacién Mejor Informada \ (i ello posee y esto también
Neces?dad_(,ie Registrar los Dispositivos : mUChOS SUj etos a recepCién de
Investigacion de Efectos Adversos y .

Problemas === equipos que son donados.

Débil Soporte de Servicio Técnico

Ahora también tenemos que cada dia hay procedimientos complejos que ya no
se estan realizando en hospitales sino en consultorios clinicos al igual que cada
vez hay mas utilizaciéon de equipos en el ambiente del hogar, en las casas,
ambientes que no estan diseflados para utilizar estos equipos, todo esto lleva
conjuntamente con que tenemos una poblacién cada vez méas informada a la
necesidad de regular y a intervenir para

detectar e investigar efectos adversos, PROGRAMA DE REGULACION DE
incidentes, problemas que se hallan DS g
presentado con estos dispositivos y Definicion de “DISPOSITIVO MEDICO”
seguimos sujetos a un débil soporte de " i

de servicio técnico. Registro de Entrada al Mercado

Dentro de este contexto se han dado los Vigilancia PosteiRElg PRI

lineamientos para un programa de Control e Inspeccion a Fabricantes y Distribuidores
regulacién de dispositivos médicos que
sigue dos vertientes: de la experiencia Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Funcionamiento
mundial a través de lo que se esta
trabajando con el GHTF y a lo que los
que los paises han venido
desarrollando. El primer paso es que los paises necesitan definir el alcance del
termino dispositivo médico que es un término que se ha creado para agrupar
equipos como los que conocemos, instrumental en algunos casos, todos los kids
en Vitro, software, equipo que se utiliza para calibrar equipos médicos y su
clasificacion por nivel de riesgo.

Armonizacion de Requisitos Regulatorios




Posterior a esto, la otra gran area es el registro de entrada al mercado, o sea la
autorizacion que dan los paises para la comercializacion de estos productos ,
luego la vigilancia posterior a la venta y aqui es cuando viene todo el sistema
de vigilancia todo el sistema de notificacién y del reporte de incidentes, luego
un control e inspeccidon a fabricantes y a distribuidores de equipos, una
evaluacion del desempefio de estos equipos hacia su seguridad eficacia y
funcionamiento y por ultimo todo el proceso de armonizacion de requisitos
regulatorios para permitir no solamente el intercambio de informacion sino aun
fomentar el comercio y la incorporacion de estos productos.

Riesgo — Dispositivos Clase | Riesgo - Dispositivos Clase 11
(bajo riesgo)

Monitores Cardiacos
Estimuladores Eléctricos Transcutaneos
MRI
i Analizadores de Gases Sanguineos
Pinzar .

i Sondas para Drenajes
Baja lenguas Bolsas para sangre
Cames Eléctricas Kits IV
Protesis Externas Termometros Infrarrojos
Estetoscopios Bolsas para Sueros
Sillas de Ruedas Agujas para Biopsias

Condones
Electrodos Externos L
Guantes Quirurgicos

Bisturi

Seguimos con una serie de ejemplos que ustedes los tienen alli tipicos de la
clasificacion por riesgos. Normalmente se utilizan 4 clases, pero encontramos
que hay paises que los dividen generalmente en 2, asi tenemos entonces
dispositivos clase 1 de riesgo bajo: como bisturis, pinzas, baja lenguas, luego
tenemos dispositivos clase 2 en riesgo: monitores cardiacos, estimuladores
eléctricos, analizadores de gases, luego pasamos como ejemplo a dispositivos
clase 3, unidades electroquirargicas, defibriladores y vemos que en la medida
en que nos vamos adentrando en el componente del riesgo es mas el cuidado y
mas los requerimiento que requieren 0 que se necesitan de los programas
reguladores. Los de mas alto riesgo normalmente, los dispositivos implantados
son los clase marcapasos cardiacos, cardiovectores, estimuladores eléctricos,
vélvulas cardiacas; informacion muy rica en este sentido estd en todas las
paginas de Internet de las agencias reguladoras a nivel mundial incluyendo en
las agencias establecidas en la region Latinoamericana.

Riesgo — Dispositivos Clase 11

Unidades Elctroquirurgicas Riesgo — Dispositivos Clase 1V
Defibriladores Externos

Bombas de Infusion Marcapasos Cardiacos

Oximetros de Pulso Cardiovesores/Defibriladores Implantables
Ventiladores Estimuladores Eléctricos Implantables

Litotriptores Vélvulas Cardiacas
Magquinas para Hemodialisis Stem Coronarios

Catéteres Protesis vasculares

EEG Catéteres para Angioplastia
Equipos para Rayos-X Clips para Aneurismas
Sistemas para Diagnostico por Ultrasonido

Aceleradores Lineales




DEFINICION TECNOVIGILANCIA

Conjunto de actividades encaminadas a la
prevencion deteccion, investigacion y difusion de
informacion sobre “INCIDENTES ADVERSOS

CON DISPOSITIVOS MEDICOS” durante su uso,
que puedan generar algun dafio al usuario, operario
0 medio ambiente que lo rodea.

Otro de los componentes importantes
es la parte de la tecnovigilancia y es
posiblemente hacia donde estamos
volcando la mayor parte del trabajo
que se estd realizando y es el
conjunto de actividades encaminadas a
la prevencion, deteccion, investigacion
y difusion de informacién sobre
incidentes adversos con dispositivos
médicos durante su uso y que puedan
generar dafo al usuario, operario o al
medio ambiente que lo rodea.

Basicamente los paises al comenzar sus programas reguladores, le dan énfasis
a toda la definicién, la clasificacion, a la autorizacion de mercadeo y a la
vigilancia. Se hacen reportes que son obligatorios por parte de las agencias
reguladoras; si un pais no tiene un sistema de reporte obligatorio, al menos
puede utilizar informacién que circula a nivel global y saber si tiene dentro de
su parte dispositivo alguno de ellos que han sido reportados.

Reporte Obligatorio de Problemas

Fabricantes e Importadores deben enviar
Reporte Preliminar y Final del Incidente

Una Falla del Dispositivo

Deterioro de la Efectividad

Inadecuados Etiquetado

Inadecuada Indicacién de Uso

Causa se Muerte o Lesion Grave a un
Paciente, Usuario u otra Persona

hemos planteado, estdn sujetos a
una serie de fuerzas externas, como
el requerimiento de calidad, el
cumplimiento de estdndares 'y
normas, los acuerdos que hay entre
los paises de reconocimiento mutuo,
la necesidad de fortalecer, Ia
armonizacion y por ultimo todo el
liderazgo que esta generando el
GHTF.

El reporte obligatorio es por parte de
fabricantes, importadores y deben
enviar reportes preliminares y finales
sobre fallas deterioros en la
efectividad, etiquetado inadecuado,
inadecuada indicacién de uso o si se
ha ocasionado muerte o lesion grave
en paciente, usuario u otras personas.
Por qué los paises estan también
dentro del tema de la regulacion?
porque ademas de los elementos que

Fuerzas Externas

Falta de
bn

4 H
cuerdos de
Reconocimiento

Mutuo

Global
Harmonization

-
Task Force \

Sistema de j
Calidad

Cumplimiento ¥
de Estandares



Dentro de este contexto la OPS esta
desarrollando toda una cooperacion
COOPERACION TECNICA DE OPS técnica por mas de una década
trabajando con los estados miembros
Colaborar con los Estados Miembros en el en el desarrollo y fortalecimiento de la
Desarrollo y Fortalecimiento capacidad de regular equipos Yy
dela Cap d de Regular dispositivos médicos (aqui utilizamos
los Equipos y Dispositivos Médicos indistintamente todavia ambos
y términos) y armonizar los requisitos

Armonizar los Requisitos Regulatorios regulatorios.

Los antecedentes, datan del afio 1986
con una conferencia convocada por la
FDA, la OMS y la OPS a nivel mundial, donde se comenzé la organizacion de
agencias reguladoras en el continente. La OPS sélo alrededor 1993 empez6 a
recibir  solicitudes para dar
ANTECEDENTES cooperacion o ayudar a los
programas en este campo.

12 Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de Dispositivos
Médicos
- OMS-OPS-FDA

~ 2-6 Junio 1986, Washington DC En el afio 1995 Canada cambié su
» Solicitud de Cooperacién Técnica de LA&C sistema regulatorio, lo reviso

- OP-SIOI\/!S’,1993 e completamente para adecuarlo a
ekt e los estandares internacionales

o méas en linea con la Comunidad
* Plan de Accién “Assuring Medical Devices Safety and Quality™ .

~ Acuerdo OMS - FDA, 1995 Europea y catalogado en niveles
+ Consulta sobre Regulacion de Dispositivos Médicos - 1999 de riesgo. Puso a diSpOSiCién de

— OPS/OMS - FDA - TPD/MDB - ECRI

— Meéxico, Brasil, Argentina, Cuba, Repiblica Dominicana, Barbados, Panama |a OPS todo este desarro”o y

conocimiento para compartirlo
con los paises de la region en ese
mismo afio la FDA de los Estados Unidos en un acuerdo con la OMS estaba
estableciendo un plan para garantizar la calidad y seguridad de los dispositivos
médicos y en 1999 todo este grupo de reguladores de Canada, Estados Unidos
y la OPS convocé una consulta regional para empezar a mirar este aspecto
regulatorio de esta region. En esa primera reuniéon aunque fue convocatoria
regional, asistieron solo México, Brasil, Argentina, Cuba, Republica Dominicana,
Barbados y Panama; esto llevo a que el documento que emand de esta reunion,
fuera revisado y presentado al consejo 42 de la OPS, como una iniciativa de la
OPS en Latinoamérica y el Caribe basado en la consulta regional con el apoyo
de los centros colaboradores, el Centro de Dispositivo y Salud Radiolégica de la
FDA, la Oficina de Dispositivos Médicos, el Ministerio de Salud de Canaday el
Instituto ECRI.

Se establecié un plan de accion para desarrollar este tema en la regién y se
dieron unas recomendaciones, el Consejo Directivo de la OPS, emiti6 la
Resolucion CD42.R10, toda esta informacién la pueden conseguir en las
oficinas de la OPS en los paises y en esta resolucibn que es nuestro
instrumentos politico, nuestra carta de navegacion, el Consejo Directivo que es
la Reunién de Ministros de Salud de las Américas, endosa el documento, apoya



la creacion de un grupo de trabajo que es conformado por todas las
autoridades reguladoras de la region, adopta el plan de trabajo e insta a los
estado miembros a organizar programas de regulacion de dispositivos médicos
y a promover la participacion en el GHTF.

42° CONSEJO DIRECTIVO OPS 42'° CONSEJO DIRECTIVO OPS - 2000

Documento CD42/12 sobre Resolucién CD42.R10 sobre
Dispositivos Médicos p Dispositivos Médicos

> Iniciativa OPS en LA&C o - Endosa Documento CD42/12
» Consulta Regional sobre - * Apoya Grupo Ad-Hoc

Dispositivos Médicos -  Adopta el Plan de Trabajo

» Centros Colaboradores » Insta a los Estados Miembros:

LS - Organizar Programas de
US-FDA/CDRH Regulacion

- TPD/MDB-Canada — Promover Participacion en el
-ECRI GHTF

» Plan de Accion Regional
 Recomendaciones

* Solicita el apoyo de OPS

El plan de accién conlleva a la organizacion de talleres subregionales para mirar
este componente de regulacion,
no pais por pais; pero si por
bloques y regionalmente; se
pide también documentar el

PLAN DE ACCION REGIONAL

* QOrganizar Cinco Talleres Sub-Regionales

» Documentar los Programas de Pais y un Perfil Regional estado de los programas en los
» Promover la Participacion de LA&C en las Conferencias pal'ses y un pe rfil regional,
y Gripes s B O ‘ promover la participacién de
* Participar en las Reuniones de la Cooperacion . L. .
Panamericana en Equipo Médicos (PACME) Latinoamerica y el Caribe en las
> Promover el Uso de la Lista MED-DEVICES conferencias y  grupos de
» Producir y Diseminar Informacion Técnica estudios del GHTF.

* Facilitar el Intercambio de Expertos

Se conform6 la Cooperacion
Panamericana en Equipo Medico

PACME, que es el grupo de reguladores y
para intercambiar informacion, se cre6

una lista de intercambio de informacién REUNIONES SUB-REGIONALES
en Internet en la que estan afiliados todos + Taller Interracional sobre Regulacion de Dispositvos Meclicos — Regin
los reguladores de Latinoamérica y el N‘d(;“?l- Oolmbi Ei";“?{"%
. . . . - Chile, a, I, Fery, a
F)arlbe. ”Para 'prpducw y q!semlnar _ USFDA VDB Careck, ANVAT-Argerting, ECRI
informacion  técnica y facilitar el ~ Panamé (Cbservador)
intercambio de expertos, a la fecha se i S T - A
. . ° er Intermac acl SpOsItivos 100S — I
han hecho Ia§ reuniones subrgglongles en Ceriro Aericera—Panene, Feieiied (& fiiaail
el Area Andina con la participacion de — Costa Rica, E Salvador, Guaterrala, Honduras, Nicarague, Panarm,
Chile, Colombia, Ecuador, Pera vy Fepblca Loere
! ! ! i — US-FDA, MDB-Canad4, INVIMA-Colormbia, ECRI
Venezuela en Cartagena — Colombia y — México, Ecuador (Observador)
como observadores Panama y Argentina,

; ;2 » Taller Intermacional sobre Regulacion de Dispositivos Medicos — Cono
se ha realizado el Taller para la Region s

Centroamericana en Panama con la
participacion de Costa Rica, El Salvador,




Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panamd, Republica Dominicana, México y
Ecuador como observadores, toda la informacion y los documentos de estas
reuniones estan disponibles para el afio 2008 se tiene programada la reunién
en el cono sur.

REUNIONES GHTF & PACME Simultaneamente siguiendo el
s mandato de la resolucion, la
: region ha estado participando en
: ‘ las conferencias del GHTF vy

. QiCorzfsg(’eﬁnciazgnezl%IobalI-SlarmonizationTaskForce(GHTF) partlclpando en IOS grupos de

estudio es asi como hemos
L e estado en la 7ma. Conferencia en
LR L A \\/2Sington en el afio 1999, la
- 119 Confernciade Gobal Harmeizatan Task Force (GHTF) 8va. Conferencia en Ottawa -
Canadd y simultaneamente en
estas reuniones se realizan las
reuniones del PACME, de Ila
cooperacion del grupo ad-hoc de trabajo, la 9va conferencia en Singapur, en la
10ma. Conferencia que se realizd6 en Alemania, el afio pasado no se participo
como blogue de Latinoamérica y el Caribe, sino individualmente Brasil y Cuba.

En Santiago de Chile se realizo en el afio 2006 la 4ta Reunién de la Cooperacion
Panamericana en equipo médico y este afio en principios de octubre se
participdé en Washington en la 11lva Conferencia del GHTF, la 5ta. Reunién del
PACME y unos seminarios de capacitacion.

Posteriormente tenemos la lista

LISTA MED-DEVICES MED de paises, que es el canal de

- comunicacion del PACME, solo
Grupo e D ain el autoridades reguladoras. Hay 91

a miembros de 18 paises

Rl intercambian informacién y es
» Solo Autoridades Reguladoras : una linea muy activa a traves del
e rdipliin | cual todas las autoridades estan
> Intercambio de Informacion ' informadas de todas las
| el il ) = actividades que se realizan,

* Lista Privada no Moderada . ,
aspecto |mportante es lo que paso

este afio en la asamblea mundial
de la salud la 60va. Asamblea
donde se emiti6 la Resolucién
WHAG0R.29 en Tecnologias para

602va2 Asamblea Mundial de la Salud - 2007

Resolucion WHAG0.R29 en la Sﬁ'Ud, uno de los temas

Tecnologias para la Salud presentados ahi es la regulacién
Intercambio de informacion en TS y Dispositivos Médicos de diSDOSitiVOS méd|C0, pe ro Si se
Estrategias y planes para la Gestion de las Tecnologias A
Regulacion y Buenas Practicas de Fabricacion ve el contexto de Ia reSOIUCIOn Se
Organizacion de Instituciones Nacionales de TS esta presentando toda esa
Informacién sobre Dispositivos Médicos basada prioridades de salud e, ,
Solicitud de Apoyo a la Directora General de la OMS piram ide Yy la taxonomia.

23 Mayo 2007




PUBLICACIONES

»  Corsulta sobre Regulacion de Dispositivos IVEdicos - Inforre Finel -
Cctubre 199

> Taller sobre Regulacion de Dispositivos Médicos — Region Andina—
Informre Aral - Julio 2001

*  AModel Regulatory Programfor IVedical Devices: An Intermetional

Eso esta implicito y aqui hay que
hacer un reconocimiento a México
gue durante 1 afio y medio estuvo
trabajando en el documento y en
mover toda esta iniciativa que fue
adoptada por todos los paises a nivel
mundial y en particular el CNT de

Guice - 2001

> AQuide for the Developrrent of IMedical Devices Regulations - 2002

»  GHTFOwerview: FDA- ANVISA - PAHO( 1i2) - Mayo 2001

» Sisterra Universal de Nomenclatura para Dispositivos Medicos -
ECRI - Inglés/Espaiiol (CD-ROM) - 2000

° GHTF: Docurrentos SGL - SG2 - SG3 - SGA Traducidos al Espaiol -
Qolombia - 2002

> Reuso de Dispositivos IVEdicos para Usar Una Vez: FDA - INVIMA -
OPS (Vickozintz) - Julio 2002

* 3°&4° Seminarios APEC (D)D)

México. Después tenemos una lista
de todas las publicaciones, material
impreso, tenemos algunas de ellas,
otras son videos o DVD de todas las
reuniones y de los talleres
particularmente los seminarios APEC,
esta informacion esta en manos de
las autoridades reguladoras.

Ahora como JUltima parte vamos
hablar brevemente de la fuerza del
grupo de trabajo global para la
armonizacién que es una organizacion a
nivel mundial voluntaria que esta
representada por los gobiernos sus El “Global Harmonization Task Force”
autoridades reguladoras y las es una Organizacion de Voluntarios con
asociaciones de industrias de Representacién Internacional de los

dispositivos médicos, su objetivo es Gobiernos y la Industria de
estimular la armonizacién de requisitos Dispositivos Médicos
regulatorios, reducir las diferencias
regulatorias entre los paises, facilitar el
desarrollo de un sistema internacional
de vigilancia postventa y estimular la
cooperacion entre paises.

GHTF

OBJETIVOS DEL GHTF
La dindmica del GHTF es a través de 5
grupos de estudios que producen
documentos que una vez que soOn
considerados 'y aprobados como
documentos finales son utilizados por los
paises para moldear o reconfigurar sus
programas regulatorios, si vemos
nuevamente los grupos el 1ro el grupo
de estudios 1 son  requisitos
regulatorios, revision o previa a la venta
0 registro no revision, el grupo de
estudios 2 es vigilancia de dispositivos, vigilancia posterior a la venta el grupo 3
es requisitos para sistemas de calidad, el grupo 4 es auditoria y el 5 es ensayos
clinicos, estos documentos estan disponibles en la pagina de Internet de GHTF.

Estimular la Armonizacién de Requisitos
Regulatorios

Reducir las Diferencias Regulatorias

Facilitar el Desarrollo de un Sistema
Internacional de Vigilancia Post-Venta

Estimular la Cooperacién entre Paises

10



La region de las Américas ha hecho un
esfuerzo muy grande uno de ellos
liderado hace mucho afos por Colombia
Requisitos Regulatorios / Revision Previa a la y los documentos fueron traducidos al
Venta (SG-1) idioma espafiol, en estos momentos se
Vigilancia de Dispositivos / Vigilancia Posterior a estd haciendo una revisibn de estos
gang documentos finales y seran nuevamente
Requisitos de los Sistemas de Calidad (SG-3) colocados en la pagina de Internet del
Piyates GHTF y también estamos en el proceso
el e de traduccién y revision de los
documentos en portugués.

Grupos de Estudio

Yo creo que hay unos 50 documentos
disponibles en las diferentes areas es un tema muy importante y sobre todo les
recomiendo la parte del grupo de estudios N° 5 Ensayos Clinicos que esta muy
en linea con lo de evaluacion de tecnologias que esta manejando el grupo del
ORAS.

Por ultimo y para terminar el estado de los programas de regulacion en
Latinoamérica 18 de los 32 paises y territorios no tienen legislacion en el area
de regulacibn de  dispositivos

ESTADO DE LOS PROGRAMAS DE médicos, 10 de los 14 que tienen

REGULACION EN LA&C legislacion, la aplican efectivamente
de  Paisesy Territorios sin con limitaciones en la parte de
Legislacion I . L, .
de  con Legislacion la Aplican Ii] vigilancia an mayor (?nfa3|s _en la
Fenilly : i MR parte de registro, 14 paises no tienen
in equ|5|tospara mportar - . , . . .
Participan en la Conferencia del !l E e ningun requisito para Importar
e 3 dispositivos médicos y 16 paises han
reas Prioritarias: - L. L. A
el L HE participado y participan activamente
= en la conferencias y grupos de
Prepen i estudios del GHTF donde tenemos
una sesion especial para

Latinoamérica y el Caribe, las areas
prioritarias son la parte de Registro, la parte de Vigilancia, el Desarrollo de
Recursos Humanos, la Capacitaciéon de Recursos Humanos y Presupuesto para
los programas.

En la ultima transparencia vemos las paginas web de la OPS y del GHTF donde
se puede encontrar informacion, también llamamos la atencién que a travées de
las representaciones de OPS, pueden tener acceso a toda informacion.

WIEBSHSEE OP-S
http://www.paho.org

W E B'S |'T: EMGHFINE
http://www.ghtf.org
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PREGUNTAS

Bolivia: Si me pueden aclarar, el material organico en el caso de transplante
de cérneas en que grupo de dispositivo esta considerado.

AH: Todo lo que esta relacionado con insercion en el cuerpo generalmente son
grupo N°4 pero si nos envian la pregunta via correo electrénico nosotros
consultamos a las autoridades reguladoras y damos mas informacion al
respecto.

Colombia: Si bien es cierto que en Colombia, seguimos las directrices dadas
por la OMS en cuanto a requisitos, la parte de regulacion todo lo de registro
sanitarios, lo de vigilancia, lo de sistemas de calidad, lo de tecnovigilancia,
estamos en un proceso de implementacion de la norma, la norma fue expedida
en el 2005, y hemos tenido problemas con la industria, en el sentido de que
tenemos los requisitos establecidos pero aun no se ha sacado registro
sanitario, se ha sacado registro sanitario solo para el 30% de los dispositivos
que se usan aqui en Colombia y que se importan, hemos tenido dificultades
porque ellos nos dicen que tenemos estandares son demasiados altos y ellos
quieren que flexibilicemos un poco los requisitos que exigimos.

También en la parte de tecnologivilancia hemos tratado de reglamentar todo
este aspecto para que nos informen sobre los eventos adversos, para que la
misma industria tiene de problema de calidad que tienen sus propios
dispositivos, han sido dos afios en los que hemos estado batallando y hemos
tenido dificultades, basicamente con la industria, no se si se esta presentando
estas mismas dificultades en otros paises que ya tienen la norma.

Colombia si ha tenido dificultades para la implementacion y si nos toca que
ampliar un poco el plazo para la entrada en vigencia hasta mediados del afio
2008, quisiéramos tener ya todo reglamentado, o sea con todo con informacién
de todos los dispositivos de Colombia, pero hemos tenido problemas.

Yo le quisiera preguntar al ingeniero si el ha encontrado el mismo problema en
los otros paises. En el proceso de implementacion de una norma que involucra
equipos médicos, dispositivos médicos, donde los hemos clasificado segun el
riesgo de cada dispositivo. Mi pregunta es esa, si otros paises ya han
manifestado esos problemas y sobre todo con la industria donde ua nos estan
exigiendo flexibilizar un poquito los estandares.

AH: el proceso regulatorio no es un proceso facil y es un proceso que toma
tiempo, es un proceso que podriamos decir de maduracion sobre todo cuando
se esta partiendo de base cero.

El proceso regulatorio no es un proceso facil, y es un proceso que toma tiempo,

es un proceso que podriamos decir de maduracién sobre todo algunas veces
cuando se esta partiendo de base cero, pero la construccion y es lo que
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estamos recomendando a los paises se hace en base a las experiencias que se
han desarrollado.

Por eso también estamos nosotros muy en linea y participando activamente en
el GHTF que son los que en cierta forma estan dando las directrices, las normas
no son mas 0 menos estrictas, las normas que siguen los dispositivos médicos
como muchos otros productos se rigen a través de las normas 1SO
internacionales, se rigen a través de las normas o estandares de la comision
internacional electrotécnica, la IEC mas especificamente la 60601 y todos sus
colaterales; o sea una norma no la puede cambiar uno no la puede flexibilizar
porque tiene que abrirse un proceso de entendimiento, ahora el GHTF esta
conformado por ambas partes, los reguladores y los regulados, y lo que stan
sacando es elementos del consenso, Colombia esta participando activamente en
esto y esta encontrando problemas y situaciones de mejorar como esta
pasando en otros paises, esto definitivamente como les digo no es de la noche
a la mafana dos afios aun uno puede decir que es un periodo muy corto. y esto
es un simple estar reunidos en un proceso de negociacion pero el punto es que
las normas son las normas, el pais las adopta, las homologa pero lo que son
estandares internacionales son de aplicacion universal.

Colombia: Me permiten una ultima pregunta. Ingeniero nosotros estamos en
este momento también trabajando en una norma que es la de REUSO que es
dispositivos médicos de un solo uso. Tenemos ya un documento de trabajo
preliminar porque efectivamente nuestras instituciones hacen reuso de los
dispositivos médicos de un solo uso y queremos tener unos estandares. Nos
gustaria saber si hay algun marco a nivel internacional sobre este tema que yo
pudiera tener como insumo de trabajo para ese documento que tenemos.

AH: El tema de dispositivo de un solo uso es un tema ampliamente debatido,
muy polémico, no hay un marco que se pueda decir es de referencia, son
personalmente preferiria que lo mirdbamos que no sea nuestra colaboracion en
este tema directamente, es un tema muy complejo para dar una respuesta muy
simple, la Unica respuesta que puedo dar en este momento es que no hay un
marco de referencia y es un tema polémico.

Ecuador: ingeniero Hernandez muy... su presentacion, un muy interesante
intercambio y provechoso para nuestros paises, en Ecuador ha iniciado el
abordaje de este tema con una clasificacién de dispositivos médicos que la
utilizamos para la obtencidén de los registros sanitarios, de aquellos productos
que se comercializan en el pais.

Sin embargo, una regulacion o una normativa al respecto no lo tenemos no la
tenemos y pues légicamente como todos estamos muy interesados en ellos, mi
inquietud es y dejo para todos y particularmente para ustedes como organismo
de cooperacion internacional, que posibilidad existe a los paises que estan
dentro del convenio tener una asistencia técnica departe de ustedes,
programada quiza dentro de nuestra programacion del 2008.
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AH: en lo que respecta a la Organizacion Panamericana de la Salud nosotros
echamos de menos la no participacion de Ecuador o la no incorporacion de
Ecuador en este tema, nos gustaria tener posiblemente no era el Gnico pais de
Latinoamérica que no esta involucrado por lo tanto necesitamos que se una a
nosotros, yo creo que a través de la representacion de la OPS se puede hacer
toda la coordinacién y Nora Lucia estaria en la mejor voluntad de ir a colaborar
con usted como esta ayudando a otros paises de la region a visualizar la
organizacion de los programas de regulacion.

Ecuador: Gracias ingeniero Hernadndez, a través de la Organizacion
Panamericana de la Salud aqui pues lo haremos y gracias por esa cooperacion.

Bolivia: Primeramente hacerle al ingeniero Hernandez y segundo que tenemos
un pregunta que nos preocupa bastante, pues si bien Bolivia ha tenido que
alargar la fecha de registro de dispositivos justamente por que tienen
problemas no solamente en el registro si no también en el control que ya esta
programado para el 2008.

Queria a preguntar al ingeniero Hernandez si podemos encontrar algun tipo de
informacion sobre tipo de control segun el nivel de riesgo en alguna pagina
web o en donde podemos encontrar asesoria y me uno al pedido de Ecuador en
el sentido que necesitamos capacitacion no solamente en registro sino también
en Vigilancia.

AH: bueno la fuente que nosotros normalmente usamos son la informacion de
las agencias reguladoras, la informacion que hay en la pagina web que hay en
la FDA y de la dispositivos médicos del Canada y mas exactamente una base de
datos que se llama MAUTE es posiblemente en donde se reportan mas
frecuentemente o siempre todos los incidentes, otra fuente de informacién que
tienen un costo de suscripcion del Ecri Institute que es un centro colaborador
nuestro, ellos semanalmente estdn produciendo todas las alertas que recopilan
a nivel mundial a diferencia que las agencias reguladoras que normalmente se
restringen a lo que esta en el pais, a los productos que estan registrados, en
cuanto a apoyo a la organizacion de programas y capacitacion, siempre
estamos trabajando con los paises, la semana pasada estuvimos coordinados
aqui equipos de Ambisa de Brasil, que estaba en la FDA tanto Canada como la
FDA han estado muy abiertos en apoyarnos en este tema.

También paises de la region que tienen sus programas mas desarrollados ha
expresado su voluntad de apoyar la formacion o las visitas de observacion de
colegas de otros paises, 0 sea coordinando esta actividad a través de nuestras
oficinas, se pueden incrementar el apoyo en este tema en los paises.
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