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Los puntos de vista y opiniones expresados en esta
sesion son los del presentador individual y no deben
atribuirse a la organizacion con la que el presentador

esta empleado o afiliado.
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La normativa en Peru para el Diagnéstico in Vitro (DIV) tiene 24 ainos:
Decreto Supremo Nro 010-97 (*)

4 A - 4 5
CLv + Clase M10
Especificaciones Técnicas » Sub-clasificacién de
Etiquetado Primario y acuerdo aluso

. (Hematologia, Inmunologia,
Secundario Quimica y Bioquimica, Medicina =
Inserto Nuclear, Seroldgico, Toxicoldgico,
Tipificacién Molecular, etc.)

Clasificacion /4 @ \
\CIassiﬁcation /

Requerimientos /4

Requirement

(*) Volvio a ser efectiva con el DS-001-2012 - Primera Disposicién Final transitoria
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MEDICAL TECHNOLOGY SECTOR

La normativa para DIV se basa en el DS-010-97 y DIGEMID adopta ciertos criterios del

DS-

010-

1997
N g

DS-
016-
2011

DS-016-2011 y modificatorias.

Requerimientos ISO 13485 o
equivalente a BPM

0 Consideraciones de Etiquetado

A Referencias de la IMDRF para DIV

A Enfoque basado en Riesgo

¥

Cambios diferenciados como Mayores y
Menores

Thttp://www.imdrf.org/documents/documents.asp

Retraso en la
disponibilidad de
Productos para el
Acceso Publico.

Alta Carga de
trabajo
administrativa
para DIGEMID y
las Companias.
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I DS-010-97 I Propuesta I Decretos para
Titulo VII Normativa DM, y DMDIV
Propia

4 j 0
b di &
Clasificacion Tecnovigilancia

Registro Principios

Sanitario Reactivo

vigilancia

De Riesgos

Definiciones

Cambios
May
Men

Agotamiento

Requisitos
DelR.S
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Desafios en la Regulacion de DIV
Impulsadores del Cambio

Las regulaciones a nivel mundial estan cambiando y evolucionando...

« IMDREF: Se necesita adaptacion al progreso tecnico/cientifico
v' Combinacion de Dispositivos/ Drogas.
v "Companion diagnostics”
v' Manejo descentralizado de alternativas de salud del hospital al hogar.
v" Digitalizacion de la salud: E-Health y m-Health

- IVDREU

v Paises intepretaban las reglas de manera diferente reforzando la necesidad de establecer una
regulacion interpretada de la misma manera para estandarizar criterios.

« GLOBALIZACION
v' Buenas Practicas Regulatorias' (GRP) y Buenas Practicas de Reliance (GRelP)2.
6

1 https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-regulatorias/?lang=es.
2 https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-de-reliance/?lang=es.



https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-regulatorias/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-de-reliance/?lang=es
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Panorama de los desafios en Regulacion de DIV

Buenos principios pero con varios factores que se conoceran en la
iImplementacion.

:::::;zf:‘z:‘”
iR L)
Riesgo A

Convergencia
Global

La interrogante
que tenemos
o

RDIV

Conceptos

Cuales son los retos locales para la
implementacion de una regulacion
robusta de DIV en Peru?
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ARCSA

INVIMA
..AN.MAT . : Proceso Expedito para
Modificaciones Agiles Marco regulatorio para Aprobacién por Autoridades de
Cambios Post-Aprobacion P P .
Referencia
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Panorama de la regulacion 1IVD
Elementos adicionales clave de una requlacion moderna, flexible

* Reliance y Recognition. Conceptos cruciales que optimizan recursos
de la autoridad sanitaria sin disminuir el estandar regulatorio.

+ Buenas Practicas Regulatorias. Para asegurar que las regulaciones y
estandares son convergente donde sea apropiados y existan practicas
administrativas que permitan la colaboracion.

* Vias Expeditas de Aprobacién y de Uso de Emergencia. Para
asegurar que los pacientes tengan acceso oportuno a tratamientos
innovadores.

« Enfoques innovadores para la evidencia clinica, tales como uso de
base de datos clinicas precisas, Real World Evidence (RWE), y
confianza de los datos externos para la toma de decisiones regulatorias.

* Programas de Pre-Certificacion de Software basados en el fabricante. g
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La industria y los reguladores de la
region deberan garantizar que el
acceso de los pacientes al diagnodstico
oportuno y la mejora de la atencion
meédica pueda continuar sin
interrupciones ni demoras.
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Gracias por su atencion

Farm. MBA Janneth Tataje Mego

e-mail: Janneth.tataje@roche.com
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Graclas




