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1 Introduccion

Los dispositivos médicos contribuyen a lograr
los mas altos estandares de salud para las

personas. Sin dispositivos médicos, los
procedimientos médicos comunes, desde
vendar un esguince de tobillo hasta

diagnosticar el VIH/SIDA, implantar una cadera
artificial o cualquier intervencion quirdrgica, no
serian posibles. Los dispositivos médicos se
utilizan en muchos entornos diversos, por
ejemplo, por personas no profesionales en el
hogar, por personal paramédico y clinicos en
clinicas remotas, por Opticos y dentistas y por
profesionales de la salud en instalaciones
médicas avanzadas, para la prevencion vy
deteccién y en cuidados paliativos. Estas
tecnologias sanitarias se utilizan para
diagnosticar enfermedades, controlar los
tratamientos, ayudar a las  personas
discapacitadas y para intervenir y tratar
enfermedades, tanto agudas como cronicas. En
la actualidad, se estima que hay 2 millones de
tipos diferentes de dispositivos médicos en el
mercado mundial, clasificados en mas de
22000 grupos de dispositivos genéricos.'

En mayo de 2007, la Asamblea Mundial de la
Salud (WHA) de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) adopto la primera resolucién sobre
tecnologias sanitarias (WHA 60.29), la cual
estableci6 el marco para un enfoque sin
precedentes sobre las tecnologias sanitarias,
pero mas especificamente sobre dispositivos
médicos. En 2014, la WHA adopté una
resolucion sobre el fortalecimiento del sistema
regulatorio para productos médicos (WHA
67.20). La resolucion establece que. “los
sistemas  regulatorios eficaces son un
componente esencial del. fortalecimiento del
sistema de salud y/ contribuyen  a mejores
resultados de salud”.

En el contexto de la Resolucion 67.20, el
creciente interés por los dispositivos médicos
en la comunidad sanitaria mundial y

1 La Agencia de la Nomenclatura Mundial de Dispositivos Médicos ha
enumerado mas.de 22 000 grupos de dispositivos genéricos para
dispositivos médicos (Fuente: Agencia GMDN).

la falta de sistemas regulatorios para
dispositivos médicos en muchos paises, la
OMS decidié desarrollar este documento. Su
objetivo es proporcionar orientacién y apoyo
a los Estados Miembros de la OMS que aun
tienen que desarrollar e implementar
controles regulatorios relacionados con los
dispositivos médicos, asi como a las
jurisdicciones que continlan mejorando sus
marcos regulatorios a medida que toman
pasos para garantizar la calidad y seguridad
de los dispositivos médicos disponibles en
sus paises. Este Marco regulatorio del
modelo mundial de la OMS para dispositivos
médicos, incluidos los dispositives médicos
para diagnéstico in vitro (IVD) (en adelante,
el Modelo) proporcionard (una-base para
dicho trabajo.

Muchos paises ~#no. tienen los recursos
financieros ni. la experiencia técnica para
hacer una transicion.exitosa de un mercado
no regulado a una ley integral de dispositivos
médicos en un solo programa. En cambio, el
Modelo recomienda un enfoque progresivo o
escalonado para regular la calidad, seguridad
y desempefio de los dispositivos médicos.
Proporciona orientacién para un desarrollo
por etapas del sistema regulatorio. Esto
comienza con controles de nivel basico, tales
como la publicacion de la ley y la asignacion
de recursos a la autoridad regulatoria para
emprender acciones de aplicaciéon, luego
avanza hacia controles de nivel ampliado -
tales como la inspeccién de establecimientos
registrados y la supervision de
investigaciones clinicas.

Los recursos - personas, fondos, tecnologia e
instalaciones - disponibles en cualquier pais
para el control regulatorio de los dispositivos
médicos son, y probablemente siempre
seran, limitados. Generalmente, dichos
recursos seran
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asignados para respaldar los objetivos vy
prioridades generales de la politica
gubernamental, pero también reflejaran las
caracteristicas del mercado nacional de
dispositivos médicos: necesidades de salud
publica y carga de enfermedad; tendencias
demograficas; desarrollo econémico; tamafio del
pais; fuentes de suministro (por ejemplo, fuentes
principalmente importadas frente a fuentes
nacionales); y naturaleza de los dispositivos en el
mercado.

En términos mas generales, debe entenderse que
la regulacion de los dispositivos médicos no se
lleva a cabo de forma aislada, sino que debe
coordinarse con la regulaciéon de otros productos
médicos (por ejemplo, medicamentos y vacunas) y
objetivos de politica gubernamentales mas
amplios.

1.1 El marco regulatorio del
modelo mundial de la OMS para
dispositivos médicos que incluyen el
IVD

El Modelo recomienda principios rectores;
definiciones armonizadas vy especifica _los
atributos de una regulacion eficaz y eficiente, que
se incorporaran en una ley vinculante y aplicable.
Sus elementos principales se refieren a
documentos de orientacion sobre armonizacién
internacional desarrollados por el ~Grupo de
Trabajo de Armonizacién Global (GHTF) 'y su
sucesor, el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF).

El Modelo es particularmente relevante para los
Estados Miembros de la‘OMS con poca o ninguna
regulacién para dispositivos médicos actualmente
en vigor, pero_con'la ambicion de mejorar esta
situacion. Se'prevé que dichos paises progresaran
desde los controles regulatorios basicos hacia un
nivel ampliado en la.medida en que

sus recursos lo permitan. El Modelo esta escrito
para las ramas legislativa, ejecutiva vy
regulatoria del gobierno a medida que
desarrollan y establecen un sistema de
regulacién de dispositivos médicos. Describe el
papel y las responsabilidades de la autoridad
regulatoria de un pais para implementar y
hacer cumplir las regulaciones. Ademas,
describe las circunstancias en las que una
autoridad regulatoria puede "confiar en". o
"reconocer” los productos de trabajo de fuentes
reguladoras confiables (tales como
evaluaciones cientificas, informes de auditoria e
inspeccion) o del Equipo de Precalificacion de la
OMS.

La Seccion 2 de este documento recomienda
definiciones de “los " términes "dispositivos
médicos" e IVD. Describe/como se pueden
agrupar de acuerdo con su potencial de dafio
para el paciente-orusuario y especifica los
principios de. seguridad y desempeio que el
fabricante del dispositivo debe cumplir. Explica
como el fabricante debe demostrar a una
autoridad regulatoria que su dispositivo médico
ha sido disenado y fabricado para ser seguro y
funcionar segln lo previsto durante su vida util.

La Seccion 3 presenta los principios de las
buenas practicas regulatorias y las condiciones
propicias para regular eficazmente los
dispositivos médicos. Luego presenta
herramientas esenciales para la regulacion,
explicando la funcién de la entidad regulatoria
y los recursos requeridos.

La Seccion 4 presenta un enfoque gradual para
implementar y hacer cumplir los controles
regulatorios para dispositivos médicos, a
medida que la regulacion progresa desde un
nivel bdsico a uno ampliado. Describe los
elementos entre los que un pais puede elegir
de acuerdo con las prioridades y desafios
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nacionales. Ademas, proporciona
informacién sobre cuando se
pueden considerar las técnicas de
reliance y reconocimiento y sobre
la importancia de la convergencia
internacional de la  practica
regulatoria.

La Seccién 5 proporciona una lista
de temas adicionales que se deben
considerar  al desarrollar e
implementar regulaciones para
dispositivos médicos. Explica la
relevancia de estos temas y brinda
orientacion a las autoridades
reguladoras para garantizar que se
abordan de manera adecuada.

1.2 Limitaciones del marco
regulatorio del modelo
global de la OMS para
dispositivos médicos,
incluidos los IVD

El modelo describe un enfoque
general, pero no puede proporcionar
una guia especifica de pais sobre la
implementacién. Si bien no ofrece una
guia detallada sobre temas
regulatorios, contiene referencias a
documentos relevantes donde se
puede encontrar mas informacién. No
detalla las responsabilidades de otras
partes interesadas, tales como
fabricantes, distribuidores, agencias de
adquisiciones y profesionales de la
salud, todos los cuales” tienen
funciones para garantizar la calidad, la
seguridad y el desempefio de los
dispositivos médicos.
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2. Definicion, clasificacién, principios esenciales y
evaluacion de conformidad de los dispositivos médicos

2.1 Definicion del dispositivo médico
y el IVD

El GHTF desarrollé una definicion de los
términos dispositivo médico e IVD. Las
principales jurisdicciones han aceptado los
principios de esta definicion. En interés de la
convergencia regulatoria internacional, se
recomienda promover su uso generalizado.

Dispositivo  meédico'?  significa  cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina,
aparato, implante, reactivo para uso in vitro,
software, material u otro articulo similar o
relacionado, destinado por el fabricante para ser
utilizado, solo o en combinacién, para seres
humanos, para uno o mas de los propositos
meédicos especificos de:

* diagnéstico, prevencién, seguimiento,
tratamiento o alivio de enfermedades;

* diagnéstico, seguimiento, tratamiento,
alivio o compensacién por una lesion;

* investigacion, sustitucion, modificaciéon o
apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

* apoyar o sostener la vida;

* control de la concepcion;

= desinfeccidon de dispositivos médicos;

1 Nota dé la definicion de GHTF (http:liwww.imdrf.
n071-2012-definition-of-t 120516.p:
Algunas jurisdicci incluyen " ios para un dispositivo médico" y " ios para un
Dispositivo médico IVD” dentro de sus definiciones de “dispositivo médico” o “dispositivo médico
VD", respectivamente. Ofras jurisdicciones no adoptan este enfoque, pero ain someten un
accesorio a los controles ios (por ejemplo, ificacio ion de la
requisitos del sistema de gestion de la calidad, etc.) que se aplican a los dispositivos médicos o
dispositivos médicos IVD.

final/sg1itechnical- docs/ghtf-sg1-

2 Las piezas de repuesto, i para el de de un
dispositivo médico que ya ha sido registrado, no se i ivos médicos.
amenos que puedan cambiar significativamente las caracteristicas o el desempefio del dispositivo
terminado. Si este es el caso, es probable que dichas piezas de repuesto se consideren
dispositivos médicos por derecho propio y, por lo tanto, requieran control regulatorio.

* proporcionar informacion mediante el
examen in vitro de muestras obtenidas del
cuerpo humano,

y el cual no logra su accion principal prevista
por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabélicos, en o sobre el<cuerpo humano,
pero que puede ser asistido en su-funcidn
prevista por dichos medios'(1).

IVD® significa un._dispositivo médico, ya sea
usado solo o en combinacion, destinado por el
fabricante al examen invitro de muestras
derivadas del/ cuerpo. humano, Udnica o
principalmente, para proporcionar informacion
con fines/ de diagnostico, seguimiento o
compatibilidad (1).” Para un glosario de otros
términos relevantes, consulte el Apéndice 1.

También puede haber productos en el mercado
que sean similares a los dispositivos médicos
en funcién y riesgo que no se ajusten a estas
definiciones. Por razones de proteccién de la
salud publica, se regulan como si fueran
dispositivos médicos. Los ejemplos incluyen:
mosquiteros impregnados para la cama para
proteger contra los mosquitos portadores de la
malaria; dispositivos de proteccién personal
para evitar infecciones cruzadas; delantales de
plomo para protegerse de la radiacion; algunos
gases medicinales; y productos implantables u
otros productos invasivos con fines cosméticos
en lugar de médicos (consulte la seccion 5).

3 Las pruebas que brindan informacion sobre la predisposicion a una afeccion médica o una enfermedad (por
ejemplo, pruebas genéticas) y las pruebas que brindan informacion para predecir la respuesta o reacciones al

(por ejemplo, di son los IVD.
4 Nota 1 de la definicion de GHTF (http:/Avww.imdrf. Itechnical- docs/ghtf-sg1-n071-2012-
definition-of-t 120516, ). “Los di i médicos IVD incluyen reactivos, calibradores,

materiales de control, receptaculos de muestras, software e instrumentos o aparatos relacionados u otros
articulos y se utilizan, por ejemplo, para los ositos de prueba: ostico; ayuda al
diagnostico; poner en pantalla; supervision; i 6n; pronéstico; prediccio inacion del estado
fisiologico". Nota 2: En algunas jurisdicciones, diertos IVD pueden estar cubiertos por otras regulaciones.
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2.2 Clasificacion de
dispositivos médicos y
reglas de clasificacion

El universo de dispositivos médicos es diverso
con amplias variaciones en la gravedad
potencial del dafio al paciente o al usuario. Este
Modelo recomienda que la autoridad
regulatoria asigne sus recursos e imponga
controles proporcionales al potencial de dafo
asociado con los dispositivos médicos.

El reglamento especifica la manera en que un
fabricante debe demostrar la conformidad con
los requisitos de seguridad, desempefio y
calidad. La supervision regulatoria por parte de
la autoridad debe aumentar en consonancia
con el potencial de un dispositivo médico de
causar dafio a un paciente o usuario (es decir,
el peligro que presenta). La clase de riesgo de
un dispositivo médico esta determinada por
factores tales como el nivel de invasividad y la
duracion del uso en el cuerpo y la duracion en
el cuerpo. En algunas jurisdicciones, los
productos tales como los dispositivos de
inactivacion viral utilizados en la fabricacion de
productos medicinales o biol6égicos se
consideran dispositivos médicos de mayor
riesgo y estan regulados en consecuencia. La
clase de riesgo de un IVD estd determinada
principalmente por el impacto

de un resultado incorrecto, ya sea sobre la salud del
individuo o sobre la salud publica. Un sistema de
clasificacion para dispositivos médicos e IVD guia los
controles regulatorios que se implementaran para
cada clase de dispositivo.

Estd ampliamente aceptado que los dispositivos
médicos se pueden separar en grupos o clases,
normalmente cuatro, A, B, C y D, aplicando un
conjunto de reglas de clasificacion (2) vy
especificando  por separado los diferentes
procedimientos de evaluacién de la conformidad que
deberian aplicarse a cada grupo de dispositivos
(Figura A4.1).

Las reglas de clasificacion para dispositivos médicos
que no sean IVD dependen de las caracteristicas del
dispositivo, tales como si:

* es soporte vital o sustentador;

® es invasivo y, desser asi,~en qué medida y
durante cuanto tiempo;

° incorpora productos medicinales;

° incorpora tejidos o células humanas o animales;

= es un dispositivo médico activo;

° entrega medicamentos, energia o radiacién;

® podria modificar la sangre u otros fluidos
corporales;

* se utiliza en combinacién con otro dispositivo
médico.

Figura A4.1 Impacto de la clasificacion de dispositivos en el escrutinio regulatorio

SUPERIOR

REQUISITOS
REGULATORIOS

INFERIOR

Y.y iy Ry S Ry - U

A

B C D

J
Y

CLASE DEL DISPOSITIVO

Nota: A medida que aumentan los requisitos regulatorios, fambién aumenta el escrutinio por parte de la autoridad regulatoria.

Fuente: Reproducido de los Principios de clasificacion de dispositivos médicos (2).
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Tabla A4.1 Ejemplos de dispositivos médicos por clase de riesgo

A Bajo Jeringas, guantes de exploracion, elevadores de pacientes, estetoscopios, sillas de ruedas,
instrumentos IVD, medios de cultivo microbiolégicos

B Bajo-moderado Guantes quirrgicos, equipos de infusion, pruebas de embarazo.

c Moderado-alto Condones (salvo con espermicida (clase D)), bombas de infusién, incubadoras neonatales,
radiografias terapéuticas y de diagndstico, ventiladores pulmonares, hemodializadores, equipo de
anestesia, tiras de autoevaluacion de glucosa, IVD para el diagnéstico de Neisseria gonorrea.

D Alto Desfibriladores automaticos implantables, marcapasos, implantes mamarios, catéteres de
balén para angioplastia, aguja espinal, IVD para el diagndstico de VIH, hepatitis C o hepatitis B

# La clasificacion real de cada dispositivo depende de las afirmaciones hechas por el fabricante para su uso previsto y la tecnologia o tecnologias que utiliza.
Como ayuda para interpretar el propdsito de cada regla, en la tabla anterior se proporcionan ejemplos ilustrativos de dispositivos médicos que deben
cumplir con la regla. Sin embargo, debe enfatizarse que el fabricante de un dispositivo de este tipo no debe confiarenque aparezca como un ejemplo, sino
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que debe tomar una decisién independiente sobre la clasificacion teniendo en cuenta su disefio particular y el uso previsto.

La clasificacion también tiene en cuenta la
experiencia técnica, cientifica y meédica del
usuario previsto (lego o profesional de la
salud).

En el caso de los IVD, la clasificacion de riesgo
depende tanto del riesgo para el individuo
como para la salud publica, teniendo en
cuenta:

* el uso previsto (incluido lo que se detecta,
la funcién del IVD, el trastorno especifico, la
afeccion o el factor de riesgo de interés que
el IVD pretende detectar, definir o
diferenciar, y la poblacion de prueba);

* el usuario previsto;

* la importancia de la informacién para el
diagnéstico, cribado, ‘seguimiento’ o
estadificacién de la enfermedad
(determinante Unico o uno de varios);

* el impacto del resultado de la/prueba en el
individuo y/o en la salud publica.

El GHTF ha publicado documentos sobre la
clasificacion de dispositivos médicos e IVD que
utilizan < los  principios anteriores para
establecer reglas de clasificacion (2,3).
Ademds, la autoridad regulatoria puede
desarrollar una-guia explicativa para ayudar al
fabricante a aplicar las reglas (4). Si bien el
fabricante tiene la obligacién principal de
clasificar® su dispositivo médico, su decision
puede ser impugnada por la autoridad
regulatoria.

2.3 Principiostesential€s de
seguridad ydeseémpeio

Las reglamentaciones deben especificar que un
dispositivo médico debe ser seguro y funcionar
segln lo previsto cuando se comercializa. GHTF
ha establecido una lista de Principios Esenciales
de ‘seguridad y desempefio para dispositivos
meédicos, incluidos los IVD (5). Estos requisitos
se han adoptado ampliamente. Los fabricantes
deben poder demostrar a la autoridad
regulatoria que su producto cumple con los
Principios Esenciales y que ha sido disefado y
fabricado para ser seguro y funcionar segun lo
previsto durante su vida util, cuando se utiliza
de acuerdo con el proposito previsto declarado
por el fabricante. Los Principios Esenciales
generales se aplican a todos los dispositivos
médicos y se complementan con los principios
especificos para tipos particulares de
dispositivos médicos (por ejemplo, implantes o
dispositivos eléctricos).

Los principios esenciales generales de
seguridad y desempefio de los dispositivos
médicos incluyen los siguientes.

* Los procesos de disefio y produccion
deben garantizar que un dispositivo
médico, cuando se utiliza de acuerdo con
el propésito previsto y cumple las
condiciones de conocimiento técnico y
formacion del usuario, es seguro y

Marco regulatorio del modelo mundial de la OMS para dispositivos médicos, incluidos los dispositivos médicos para diagndstico in vitro



no compromete la condicion clinica del
paciente ni la salud del usuario.

* El fabricante debe realizar una evaluacién
de riesgos para identificar los riesgos
conocidos y previsibles y mitigar estos
riesgos en el disefio, produccion y uso del
dispositivo médico.

* Los dispositivos médicos deben funcionar
segun lo previsto por el fabricante cuando
se utilizan en condiciones normales.

* El desempefio y la seguridad no deben
verse afectados durante la vida atil de un
dispositivo médico de tal manera que
afecte la seguridad del paciente o del
usuario.

* El desempeno y la seguridad no deben
verse afectados por el transporte o el
embalaje y el almacenamiento, siempre
que se sigan las instrucciones de embalaje,
transporte y almacenamiento.

* Los riesgos conocidos y previsibles deben
sopesarse con los beneficios del propésito
previsto.

Asegurarse de que un dispositivo médico
cumpla con todos los Principios Esenciales
relevantes (5) es responsabilidad del fabricante.
Sin embargo, la prueba de conformidad del
fabricante, registrada en su documentacion
técnica, puede estar sujeta a revision por parte
de la autoridad regulatoria, ya sea antes o
después de la introduccién en el mercado. La
regulaciéon de dispositivos médicos deberd
especificar el grado de participaciéon de _la
autoridad regulatoria con diferentes clases de
dispositivos  (6). Si  bien conserva la
responsabilidad de las decisiones que toma, la
autoridad regulatoria puede nombrar. uno o
mas organismos de evaluacion de Ia
conformidad (CAB)°* para ayudarle en esta tarea
(ver seccion 4).

5 Ciertos elementos técnicos del marco-regulatorio pueden delegarse
a CAB *"designados” .o “reconocidos”. Por ejemplo, pueden ser
aprobados para realizar auditorias iniciales de cerfificacion y
vigilancia del sistema de gestion de calidad (QMS) del fabricante
de un dispositivo y/o evaluacion previa de comercializacion de la
conformidad  del dispositivo con los Principios Esenciales. El
cumplimiento satisfactorio de los requisitos suele ser confirmado por
el CAB que emite un examen de disefo o un cerfificado de
auditoria del QMS. Segun la evaluacién del CAB, la autoridad
regulatoria puede tomar decisiones finales sobre el cumplimiento. El
CAB redliza su evaluacion bajo la supervision de la autoridad
regulatoria y puede estar sujeto a evaluaciones periddicas por parte
de esa autoridad.

2.3.1 Evidencia clinica para no-IVD
Uno de los requisitos de los Principios
Esenciales es que “el dispositivo funcionara
segun lo previsto por el fabricante y no
comprometerd la condicion clinica ni la
seguridad de los pacientes”. La evidencia
clinica es importante para demostrar estos
requisitos. Es un componente de la
documentacion técnica de un dispositivo
médico, que junto con otra documentacién de
verificacién y  validacion del  disefio,
descripcion  del dispositivo, etiquetado,
andlisis de riesgos e informacion de
fabricacién, es necesaria para permitir que un
fabricante demuestre la conformidad con los
Principios Esenciales. Al decidir si autoriza un
dispositivo médico, la autoridad regulatoria
puede considerar la aceptacion. de ‘datos de
investigaciones clinicas realizadas fuera de su
jurisdiccién, siempre que el solicitante haya
demostrado que los datos son adecuados y se
obtuvieron de acuerdo..con las normas
globales aplicables.

Algunas tecnologias han estado disponibles
durante muchos anos y su seguridad clinica y
su desempefio han 'sido bien caracterizados.
Sin embargo, muchos dispositivos utilizan
nueva tecnologia que ha tenido poca
aplicacién previa en el diagnéstico o
tratamiento de humanos y para la cual ain no
se . han establecido la seguridad y el
desempeno clinico.

En el caso de tecnologias establecidas desde
hace mucho tiempo, es posible que los datos
de investigacion clinica que puedan ser
necesarios para tecnologias novedosas no
sean necesarios. Los datos clinicos disponibles
en forma de literatura, informes de
experiencia clinica, informes posteriores a la
comercializacion y datos de eventos adversos
para versiones anteriores del dispositivo
pueden, en principio, ser adecuados

Serie técnica de dispositivos médicos de la OMS
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para establecer la seguridad vy el
desempeno del dispositivo, siempre
que no se hayan identificado nuevos

2.3.2 Evaluacion de la
conformidad con los principios

riesgos y que el (los) esenciales . _ .
uso(s)/proposito(s)  previsto(s) no En gran medlda,~la calidad, la s_egun.d.ad
hayan cambiado. El fabricante debe y el desempefio de un dispositivo

médico estan  determinados  por
controles sistematicos aplicados por el
fabricante a su disefio, desarrollo,
sistema de gestién de calidad (QMS). prueba, fabricacion y distribucion
Ese reporte de evaluacion clinica se durante el ciclo de vida del dispositivo.
convierte en parte de la En general, el fabricante hace esto
documentacién técnica del dispositivo mediante la implementacion de un QMS.
y puede servir como base para El grado de evaluacion del¢QMS por
determinar si una nueva investigacion parte de la autoridad regulatoria oel
clinica es apropiada (7). Una norma CAB depende de la clase de riesgo del
internacional ampliamente utilizada dispositivo medico (6) (ver ‘seccion 4)
para la practica de la investigacion (Tabla A4.2).

clinica es la ISO 14155:2011 -
Investigacion clinica de dispositivos
médicos para seres humanos - Buenas
practicas clinicas (8).

realizar una evaluacién integral
documentada de toda la evidencia
clinica disponible bajo el control de su

Dependiendo de la clase ‘del dispositivo
médico, la evidencia de conformidad
puede estar sujeta a una evaluacion
regulatoria’ por parte de la autoridad
regulatoria o el CAB.

Tabla A4.2 Procesos de evaluaciOn de la conformidad determinados por clase de dispositivo

Elemento de
evaluacion de la

conformidad

Sistema de
gestion de la
calidad (QMS)

Normalmente, no se

Clase A

requiere auditoria
regulatoria, excepto cuando
se requiere garantia de
esterilidad o precisién de la
funcion de medicion.

Clase B

| Laautoridad regulatoria

debe tener confianza en
que existe un QMS actual
y adecuado o realizar una
auditoria del QMS antes
de la autorizacion de
comercializacion.

Clase C

La autoridad regulatoria
debe tener confianza en
que existe un QMS actual
y adecuado o realizar una
auditoria del QMS antes
de la autorizacion de
comercializacion.

Clase D

La autoridad regulatoria

debe tener confianza en
que existe un QMS actual
y adecuado o realizar una
auditoria del QMS antes
de la autorizacion de
comercializacion.

Pocumenttacion
técnica®

Normalmente no se solicita
elenvio previo a la
comercializacion.

Normalmente no se revisa
antes de la
comercializacion. La
autoridad regulatoria puede
solicitar y realizar una
revision previa a la
comercializacion o posterior
a la comercializacion que
sea suficiente para
determinar la conformidad
con los Principios
Esenciales.

La autoridad regulatoria
realizara una revision
suficiente para determinar la
conformidad con los
Principios Esenciales antes
de que el dispositivo se
comercialice.

La autoridad regulatoria
llevara a cabo una revision
en profundidad para
determinar la conformidad
con los Principios
Esenciales, antes de que el
dispositivo se comercialice.

Declaracidn de
conformidad

Normalmente no se
solicita la presentacion.

Revisar y verificar el
cumplimiento de los
requisitos por parte de la
autoridad regulatoria (ver
nota al pie de la Tabla
Ad1).

Revisar y verificar el
cumplimiento de los
requisitos por parte de la
autoridad regulatoria (ver
nota al pie de la Tabla
Ad1).

Revisar y verificar el
cumplimiento de los
requisitos por parte de la
autoridad regulatoria (ver
nota al pie de la Tabla
Ad1).

@ Existen muchos términos que se utilizan para describir la documentacién técnica de un producto. Los términos incluyen archivo técnico,
documentacioén técnica estandar, expediente de diseno, expediente de diseno de producto, archivo de resumen de producto y archivo
maestro de producto.
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Los dispositivos médicos de Clase A, excepto
aquellos que son estériles o tienen una
funcion de medicion, generalmente son
notificados por el fabricante a la autoridad
regulatoria por listado antes de ser
comercializados y generalmente no estan
sujetos a auditorias previas a la
comercializacién en el sitio del QMS. Los
dispositivos médicos de Clase A no requieren
la presentacién previa a la comercializacion
de documentacion técnica, pero el fabricante
estd obligado a mantener la documentacion
técnica que demuestre la conformidad con los
Principios Esenciales. La autoridad regulatoria
puede, a su discrecién, requerir la
presentacion de un resumen de la
documentacién técnica y/u otra evidencia de
conformidad con los requisitos regulatorios.

Para dispositivos médicos en todas las clases,
la autoridad regulatoria o el CAB debe tener
evidencia suficiente para demostrar la
conformidad del sitio de fabricaciéon con los
requisitos del QMS. Para los dispositivos de
Clase A, esto generalmente se basara en la
declaracién de conformidad del fabricante.
Para los dispositivos de las Clases By C, la
autoridad regulatoria generalmente puede
confiar en las evaluaciones y auditorias
realizadas por otras autoridades reguladoras
reconocidas o un CAB, cuando dichas
auditorias se han realizado. Para los
dispositivos de Clase D, la autoridad
regulatoria o el CAB pueden complementar
dicha reliance con sus propias auditorias del
QMS. En todos los casos, la autoridad
regulatoria o el CAB deben conservar el-poder
de ejecucién y la discreciéon parasrealizar sus
propias auditorias del QMS.

Para los dispositivos médicos-de las clases C
y D, la evaluacion previa a la comercializacion
suele incluir una revision de la
documentacién técnica resumida.
Normalmente, esto. comprenderia una
descripcion del dispositivo, la lista de
verificacion de’ los Principios Esenciales, el
reporte de gestion de riesgos, informacion
sobre disefo y fabricacion, evidencia clinica,
verificacion vy validacion del producto y
etiquetado.. La autoridad regulatoria debe
especificar si la informacién resumida o
detallada

debe ser presentada; Por lo general, para los
dispositivos de Clase D se necesitaria
informacién detallada, mientras que los
dispositivos de Clase C pueden requerir solo
informacién resumida. La autoridad
regulatoria podria confiar o reconocer el
trabajo de otra autoridad regulatoria, pero la
responsabilidad final recae en la autoridad
regulatoria nacional (NRA). Para todas las
clases de productos, el fabricante deberia
preparar, mantener y estar preparado para
presentar, segun se requiera, una declaracién
de conformidad de que el producto cumple
plenamente con todos los requisitos
regulatorios (6).

2.4 Consideraciones especidles
para la regulacion deNos VD

En conformidad con el modelo, los IVD
deben cumplir con requisitos regulatorios
similares a los de otros dispositivos médicos.
Sin embargo, existen algunas diferencias que
requieren consideracién. Esta seccion analiza
esas diferencias y propone pasos para
abordarlas.

2.471 CQlasificacion de los IVD

Al igual que para otros dispositivos médicos,
la clasificacion basada en riesgos
proporciona una base para asignar y
priorizar recursos en la evaluaciéon de los IVD
suministrados en un mercado en particular.
Hay una gran cantidad y variedad de IVD
disponibles, con un impacto variable en el
diagnostico y tratamiento de los pacientes.
Cuanto mayor sea el riesgo asociado con un
IVD, mas estricta debe ser la evaluacion. A
diferencia de otros dispositivos médicos, el
riesgo asociado a un IVD es indirecto y esta
relacionado con el riesgo de un diagnostico
incorrecto, tanto para el paciente examinado
como para la poblacién en general. Por
ejemplo, un paciente no diagnosticado con
una enfermedad infecciosa grave puede
poner en riesgo a toda una comunidad.

Debido al perfil de riesgo diferente, las
reglas de clasificacion desarrolladas para
otros dispositivos médicos sobre la base de
la interaccion con el cuerpo no son
adecuadas para los IVD.

Serie técnica de dispositivos médicos de la OMS

13



14

El GHTF ha publicado un documento que proporciona

un esquema de clasificacién para los IVD, basado en

el riesgo para el individuo y para la salud publica (3).

Los IVD de mayor riesgo son aquellos que pueden

tener un impacto en la salud publica, en términos de

deteccion de enfermedades infecciosas o en la

determinacién de la seguridad de la sangre o

productos sanguineos para transfusién o tejido para

trasplante. Las clases de IVD en orden ascendente de

riesgo son:

* A -riesgo individual bajo;

* B - riesgo bajo para la salud publica y/o riesgo
individual moderado;

* C - riesgo moderado para la salud publica, pero
alto riesgo individual;

* D - alto riesgo individual y alto riesgo para la salud
publica.

La importancia del resultado del IVD para realizar un
diagndstico también es un factor; Se asigna una clase
de riesgo mas alto donde el IVD es el u(nico
determinante para hacer un diagnostico.

2.4.2 Principios esenciales de seguridad y

desempeiio de los IVD

El GHTF ha desarrollado Principios Esenciales
adicionales que se aplican a los IVD (5). Si bien los
Principios Esenciales son de naturaleza similar para
cada tipo de producto, las diferentes condiciones de
uso de los IVD requieren una redaccion mas
especifica en algunos casos y una explicacién mas
detallada en otros. Los valores asignados alos
calibradores y controles de los IVD/ deben ser
rastreables a los procedimientos de medicion de
referencia disponibles y/o materiales de referencia
disponibles de un orden superior (ISO 17511:2003).

Las principales diferencias..son. que los Principios

Esenciales para IVD:

* no cubren la incorporacion de sustancias
consideradas-como. medicamentos, ya que incluso
si estas sustancias estan presentes, no hay ningun
efecto en el 'cuerpo humano;

° ponen menos énfasis en la necesidad de controles
veterinarios en los animales utilizados como
fuente de material bioldgico, ya que el riesgo de
transmision

de la infeccion por encefalopatia
espongiforme se reduce debido al modo
de uso de los IVD;

* incluyen un requisito para el disefo para
asegurar que las caracteristicas de
desempeno respalden el uso previsto;

® no incluyen requisitos en relacién con la

proteccion contra las radiaciones
ionizantes, ya que esta no es una funcién
de los IVD;

* tienen requisitos mas limitados en relacién
con la seguridad eléctrica y el suministro
de energia, ya que los IVD no/se conectan
ni suministran energia al paciente;

® incluyen requisitos < para . IVD para
autoevaluacién;

* incluyen requisitos para la evaluacion del
desempeio del VD (mientras que la
evaluacién clinica "es apropiada para
dispositivos'médicas que no son IVD).

Al desarrollar e _.implementar un sistema
regulatorio, se recomienda a las jurisdicciones
que adopten.los Principios Esenciales de GHTF
especificos para los IVD, ademas de los de
otros dispositivos médicos.

2.3 Evidencia clinica para los IVD

La evidencia clinica para un IVD es toda la
informacion que respalda la validez cientifica y
el desempefio para su uso segun lo previsto
por el fabricante. Es un componente importante
de la documentacion técnica de un IVD, que
junto con otra documentacion de verificacion y
validacion de disefio, descripcion  del
dispositivo, etiquetado, andlisis de riesgos e
informacion de fabricacion, es necesaria para
permitir que un fabricante demuestre la
conformidad con los Principios Esenciales. La
evidencia clinica incluye datos de desempeio
analitico, desempefio clinico y validez clinica.

En relacién con la recopilacion de datos clinicos
para IVD, se obtiene una cantidad considerable
de informacién sobre el desempefio a partir de
estudios de desempefio analitico.
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[levados a cabo con muestras humanas. Esto
cambia el perfil de riesgo de un estudio clinico
en comparacién con las investigaciones clinicas
para dispositivos médicos que se utilizaran en
pacientes humanos. La aplicacion de ISO
14155:2011 -  Investigacion  clinica de
dispositivos médicos para seres humanos -
Buenas prdcticas clinicas (8) por lo tanto, no es
adecuada para los IVD. El Comité Técnico de
ISO 212 (9) estd desarrollando una norma
especifica para los IVD.

Algunos  paises que aun tienen que
implementar una regulacién efectiva para
dispositivos médicos pero necesitan importar
IVD de alto riesgo (Clase D), pueden
implementar un sistema de verificaciéon de lote
de dichos IVD antes de que se pongan en
servicio. El objetivo de las pruebas de
verificacién de lotes es verificar que cada lote
suministrado cumple con sus requisitos de
seguridad, calidad y desempefio y

que las condiciones de transporte y/o
almacenamiento se hayan controlado
bien para no afectar el desempefio del
IVD. La necesidad de pruebas de
verificaciéon de lotes depende de los
otros controles establecidos en el pais
importador y del grado de evaluacion
previa a la comercializacion realizada.
Cuando existen controles estrictos
sobre el transporte % el
almacenamiento, y el laboratorio
receptor cuenta con un programa de
control de calidad eficaz que detectara
problemas en el desempefio de un
nuevo lote a la llegada, es posible que
no sea necesario realizar pruebas de
verificacién del lote.

La autoridad regulatoria puede
designar un laboratorio de referencia
nacional u otro laboratorio reconocido
al que se le asigne la responsabilidad
general de coordinar'y realizar las
pruebas de verificacion de lotes en su
representacion.

Serie técnica de dispositivos médicos de la OMS
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3. Habilitacion de condiciones para la regulacion
efectiva de los dispositivos médicos

La confianza publica en los dispositivos
médicos requiere una regulacion eficaz y
eficiente construida sobre una base legal y
politica sélida, asi como buenas practicas
regulatorias. La OMS esta desarrollando
Buenas prdcticas regulatorias:
lineamientos  para las  autoridades
reguladoras nacionales de productos
meédicos (10). Los principios generales que
contiene deben aplicarse al establecer un
sistema nuevo o al revisar un sistema
existente de regulacion de dispositivos
médicos e IVD. Incluyen:

® una base juridica;
® consistencia,

* eficacia;

= eficiencia;

° imparcialidad;

* claridad;

® transparencia;

= flexibilidad.

3.1 Requisitos legales

La regulacion de dispositivos: meédicos
debe tener una baselegal solida. No
existe un enfoque/ Udnico  para el
fundamento legal. de. dicho marco
regulatorio,~ ya< que. depende de Ia
constitucién nacional y de los sistemas
legales y. administrativos nacionales
generales existentes en el pais.

La ley debe definir los productos dentro
de su alcance e identificar las entidades
sujetas a regulacion. Debe crear un
requisito general de que solo los
dispositivos médicos que sean seguros,
funcionen segun lo previsto y sean de la
calidad adecuada, puedan comercializarse
o0 ponerse a disposicién para su uso en la
jurisdiccion. La ley debe delinear las
responsabilidades  de la  autoridad
regulatoria y establecer sus poderes de
ejecucion para incluir la eliminacion de
productos del mercado, asi como la
imposicién de sanciones.

Debe establecer mecanismos para la
rendicion de cuentas de los poderes
ejecutivo, judicial vy legislativo del
gobierno. Debe abordar la coordinacién
con otros érganos como el Ministerio.de
Justicia y las autoridades policiales 'y
aduaneras. En paises con . sistemas
descentralizados deberan. definirse los
respectivos  poderes y . roles. de
coordinacién de la autoridad regulatoria
central y las«< autoridades en las
subunidades politicas.

La ley debe establecer las
responsabilidades <'de los fabricantes,
importadores, distribuidores y

representantes autorizados. Cuando se
delega‘una-autoridad regulatoria en una
agencia.< administrativa independiente,
debe haber lineas claras de supervision
politica y responsabilidad, por ejemplo, a
través del ministerio de salud. El marco
legal también debe proporcionar un
margen para la discrecionalidad
administrativa y de ejecucion que permita
a la autoridad regulatoria aplicar los
principios de "reliance" y "reconocimiento”
(véase también la seccion 4), teniendo en
cuenta las evaluaciones y decisiones de
las autoridades de otras jurisdicciones al
tomar sus propias acciones regulatorias.
La ley deberia dar cabida a una transicién
de controles regulatorios basicos a
controles ampliados en la medida en que
los recursos lo permitan a medida que se
gana experiencia. También deberia
permitir que la autoridad regulatoria
responda a las emergencias de salud
publica de manera apropiada y oportuna.

La autoridad debe adherirse a buenas
practicas regulatorias tales como crear
oportunidades para obtener y revisar
comentarios publicos significativos sobre
propuestas, evaluar los impactos
regulatorios, permitir periodos de
transicidon razonables y adoptar requisitos
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que sean proporcionales y ofrezcan las formas
menos onerosas de lograr los objetivos de las
politicas. Las disposiciones de las leyes, los
reglamentos y las lineamientos deben ser lo
mas transparentes, predecibles e internamente
coherentes posible. Las medidas deben ser no
discriminatorias, de modo que todas las partes
en situacion similar sean tratadas de la misma
manera y que las decisiones se tomen sin tener
en cuenta el origen nacional de un dispositivo
médico o la fuente de financiacién o el sector
del sistema de atencién de salud en el que se
utiliza (por ejemplo, si se trata de atencién de
salud primaria, secundaria, terciaria o de
emergencia; si se presta a través de una
instalacion publica, privada o militar).

3.2 Analisis de brechas de los
controles existentes

Es importante en una etapa temprana evaluar
cualquier control regulatorio existente que se
aplique a los dispositivos médicos. Esto
permitira que el responsable de la formulacién
de politicas comprenda tanto los pasos como
los recursos necesarios para lograr los
objetivos nacionales de salud publica vy
desarrollar la capacidad regulatoria. Un

analisis de brechas es util para evaluar el
grado en que las regulaciones nacionales
estan alineadas con las guias y las mejores
practicas internacionales.

La autoridad debe realizar un analisis de
brechas y buscar las opiniones de las partes
interesadas, incluidos los representantes de
los pacientes. Los resultados de esa
evaluacién ayudaran a establecer prioridades
para la implementacion. Por ejemplo, en un
pais con poca o ninguna produccion
nacional, puede ser apropiado centrarse
primero en los controles de importacion, mas
que en los controles de fabricacion; en un
pais con una alta prevalencia® de
enfermedades de transmisién sexual, puede
ser prudente dar prioridad a los ‘controles
regulatorios de los dispositivas médicos
utilizados en la prevencion, el diagnhdstico y
el tratamiento de esas enfermedades. El
recuadro A4.1 enumera los elementos que se
deben considerar en un andlisis de brechas.

3.3 Plan d€ infplémentacion

Unawvez que se haya adoptado la legislacion
nacional sobre dispositivos médicos, la

Recuadro A4.1 Lista no exhaustiva de elementos a considerar en el analisis de brechas para la

regulacion de dispositivos médicos

= ;Estan regulados los dispositivos médicos?

= ;Estan actualmente regulados como medicamentos o alguna otra categoria de producto?
= ; Existe una base legal sélida y especifica para la regulacién de los dispositivos médicos?
= ;Cual es el riesgo para la salud publica en el pais asociado a los dispositivos médicos?

= ;Existe una definicion clara del término "dispositivo médico" y coincide con la definicion recomendada por este

Modelo?

= ; Existe una NRA con poderes y responsabilidades claros para los dispositivos médicos?

= ;Tienen los reguladores las competencias adecuadas necesarias para una implementacion y ejecucion efectivas?
= Cuando hay una regulacién publicada, ¢ se aplica y la autoridad reguladora tiene suficientes recursos, experiencia y

financiamiento para cumplir con sus funciones?

= 4 Qué proporcion de dispositivos médicos se importan y de dénde?

= ; Existen fabricantes locales de dispositivos médicos? Si es asi, ¢ estan reguladas sus actividades y como?
= ;Estan todas las partes interesadas relevantes adecuadamente representadas?

= ;Estan los distribuidores e importadores sujetos a los controles adecuados?

= ;Existe evidencia de que se hayan comercializado dispositivos médicos SFa?

= ;Las leyes y regulaciones existentes cumplen con las buenas préacticas internacionales y las obligaciones de los

tratados?

@  El mecanismo de los Estados miembros sobre productos médicos de calidad subestandar, espurios, etiquetados falsamente, erroneos o

falsificados (SSFFC) ha recomendado a la Asamblea Mundial de la Salud que adopte una terminologia simplificada para los productos médicos de

calidad subestandar y falsificados (SF) (EB140/23, anexo, apéndice 3 fechado el 10 de enero de 2017)).
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autoridad regulatoria designada deberia adoptar
y publicar un plan para su implementacion. El
plan estara impulsado por las prioridades y
necesidades de salud publica y por la
disponibilidad de recursos, incluido el personal
competente capacitado para implementar la
legislacion.

El plan debe incluir tiempo para promover la
conciencia, redactar propuestas para
implementar regulaciones y buscar comentarios
del publico y otras partes afectadas. Se debe
definir un periodo de transiciéon apropiado para
permitir que la industria cumpla con los
requisitos nuevos o modificados. El plan también
debe abordar cémo se manejaran los
dispositivos médicos que ya estan en el
mercado, en la cadena de distribucién o en uso,
por ejemplo, permitiendo exenciones bien
definidas y disposiciones de transicion. La
autoridad regulatoria debe celebrar reuniones y
publicar orientaciones para garantizar que los
fabricantes, importadores, distribuidores vy
compradores de dispositivos médicos sean
conscientes de sus responsabilidades, evitando
asi interrupciones en el suministro de
dispositivos médicos durante el periodo de
transicion.

3.4 Implementacion del monitgreo

En el momento del desarrollo del plan. de
implementacién regulatoria, se deben establecer
metas e indicadores de desempefio que permitan
evaluar el progreso de la implementacion contra
una linea de base que represente el estado
actual de la regulacién de dispositivos médicos.
El progreso hacia esos objetivos debe informarse
al poder legislativo, al parlamento y al publico.
Dichos informes contribuiran a la transparencia y
la responsabilidad politica. También se pueden
utilizar para evaluar la adecuacion y el uso de
recursos. Los avances logrados pueden usarse
para ayudar a_ determinar el momento de los
pasos.futuros en la implementacion del marco
regulatorio. Si se establecen controles de nivel
expandido; puede ser apropiado incluir medidas
de desempeno tales como

respuesta a tiempo de la autoridad en el
seguimiento de la respuesta del fabricante a
defectos de calidad y lesiones graves asociadas
con el uso de dispositivos médicos. Otras
evaluaciones de desempefio mas generales
pueden incluir consultas periédicas con las
partes interesadas, tales como usuarios de
dispositivos médicos, grupos de representantes
de pacientes y la industria. En altima instancia,
el publico y el parlamento o la legislatura
querran ver que su confianza en la autoridad
regulatoria y su uso de los recursos esté
justificada.

3.5 Autoridad regulateria

La implementaciéon de la ley. de dispositivos
médicos requerira ‘el nombramiento de una
NRA, con la capacidad de ejercer una toma de
decisiones independiente dentro del marco
regulatorio.nEse organismo regulador puede
estar dentro de un departamento
gubernamental existente, como el ministerio de
salud, o) una agencia administrativa
independiente responsable ante un ministerio.
Debe definirse la gobernanza de la autoridad,
junto con controles y contrapesos adecuados y
el requisito de publicar informes publicos
periodicos sobre el desempefo. En los paises
donde la ley (o decreto) consiste en estatutos
que establecen lineas generales y principios
Unicamente, debe delegar poder a la autoridad
regulatoria para emitir legislaciébn secundaria
(también conocida  como instrumentos
estatutarios o actos de implementacion),
especificando requisitos sustantivos y
regulaciones de procedimiento para
implementarlos. También deberia proporcionar
los poderes de ejecucién necesarios.

Si  bien conserva en su totalidad las
responsabilidades que le asigna la ley, la
autoridad regulatoria puede designar un CAB
para ayudarlo a llevar a cabo algunas de sus
funciones. En esta situacion, la legislacion
incluira requisitos para nombrar un CAB,
establecer el alcance de sus responsabilidades
y monitorear el desempefo. A pesar de que
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el CAB puede realizar algunas funciones de
evaluacién, las decisiones finales y los poderes
de ejecucién quedan en manos de la autoridad
regulatoria.

3.6 Financiamiento del
sistema regulatorio

La implementaciéon del sistema regulatorio
requerira personal capacitado, infraestructura,
instalaciones y tecnologia de la informacion
(IT). Los recursos asignados deben ser
consistentes con las actividades exigidas por la
ley, con una disposicion legal que les permita
aumentar a medida que el sistema regulatorio
pasa del nivel basico a controles de nivel
ampliado. El anadlisis de brechas previo a la
implementacién debe incluir una evaluaciéon de
los recursos financieros necesarios. De acuerdo
con sus politicas financieras y la intencion
legislativa, un pais puede optar por financiar
todas las actividades regulatorias con fondos
publicos o con una combinacién de fondos
publicos y tarifas recaudadas de la industria
regulada. Si se imponen tarifas a los usuarios,
estas deben ser predecibles, transparentes, no
discriminatorias, razonables en relacion con los
servicios prestados y estar sujetas a revisién
periédica. Una forma de que la autoridad
regulatoria aumente la eficiencia y, por lo tanto,
reduzca los costos es tener en cuenta los
resultados (por ejemplo, informes) y las
decisiones de las autoridades reguladoras en
otras jurisdicciones para tomar sus propias
decisiones, es decir, reliance o reconocimiento,
segun corresponda. El permiso para que la
autoridad regulatoria imponga tarifas . por
actividades seleccionadas debe establecerse a
través de la ley de dispositivos médicos.

Los costos de hacer negocios, tanto directos
(por ejemplo, mediante el pago de tarifas de
usuario) como indirectos (por ejemplo, la carga
regulatoria del cumplimiento de los requisitos
locales), pueden<influir en la introducciéon de
dispositivos médicos en un mercado en
particular. ~Sivlos costos de cumplimiento
parecen desproporcionadamente altos en
comparacion con el potencial de un mercado, o
si los

requisitos regulatorios no estan armonizados
con los de otros paises, los fabricantes e
importadores pueden desanimarse de ofrecer
sus productos y eso puede impedir el logro
de los objetivos nacionales de salud publica.

3.7 Conflictos de interés e
imparcialidad

La confianza publica en la integridad de la
autoridad regulatoria y sus acciones es
esencial. Se debe considerar que la autoridad
y su personal, los comités asesores y los
terceros actlan de manera coherente,
imparcial y transparente. La falta de
imparcialidad real o percibida ~de. las
decisiones regulatorias puede © generar
ventajas competitivas injustas e injustas para
las partes en el sector .de dispositivos
médicos, asi como una falta de-confianza en
los dispositivos médicas. suministrados al
mercado. Esto se puede prevenir mediante la
adopcion y el cumplimiento constante de un
cédigo de conducta por parte de todos los
miembros del> personal. Este coédigo debe
proporcionar. un marco para decisiones y
acciones y permitir el escrutinio publico y
legislativo. de la autoridad. El personal debe
evitar situaciones en las que pueda haber un
conflicto, real o percibido, entre sus
intereses privados y el bien publico. Los
lideres de la organizaciéon deben marcar la
pauta con un buen ejemplo en su propia
conducta.

3.8 Competencias regulatorias y
recursos

La practica de regular los dispositivos
médicos de manera eficaz y eficiente
requiere la experiencia individual adecuada,
reforzada por la capacidad institucional de la
autoridad regulatoria, para actuar de acuerdo
con las buenas practicas regulatorias. Las
competencias generales de los profesionales
regulatorios incluyen la comprension de los
principios de salud publica, habilidades
analiticas y de comunicacién, manejo de
informacién y habilidades en la efectiva
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gestién de intervencion y crisis (11). Estas
competencias son necesarias incluso
cuando la autoridad regulatoria confia o
reconoce decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones. Las competencias
especificas  adicionales  incluyen el
conocimiento  esencial del sistema
regulador de dispositivos médicos, las
responsabilidades del regulador, los
conceptos de normas internacionales y
armonizacion, y la comprension de una
gama de diferentes tecnologias de
dispositivos y su aplicacién (12).

Para cada etapa de implementacién del
sistema regulatorio debe establecerse un
periodo de transicion suficiente: esto
permite a la autoridad regulatoria
asegurar que cuenta con suficiente
personal calificado y capacitado, recursos
apropiados y sistemas de informacién
adecuados para el aumento  de
responsabilidades y  funciones. La
autoridad regulatoria requiere apoyo legal
para interpretar sus responsabilidades
bajo la ley, particularmente con respecto a
las actividades de monitoreo,
cumplimiento y salvaguardia. Ademas, se
requieren recursos administrativos y de IT.

Los controles regulatorios de nivel basico
requeririan conocimientos técnicos
generales sobre dispositivos médicos,
mientras que los controlessde nivel
ampliado requeririan <que © parte. . del
personal regulatorio tuviera conocimientos
técnicos mas especificos. A medida que el
sistema regulatorio y su implementacién
se vuelvan mas completos; se requeriran
recursos adicionales.

En vista de la importancia del QMS del
fabricante, la autoridad deberia contratar y
formar a miembros del personal con
experiencia en ese campo. Dicho personal
puede inspeccionar o auditar a los
fabricantes, representantes autorizados,
importadores y distribuidores. Estas
habilidades deberian permitir que Ila
autoridad regulatoria proporcione la
supervision y el control adecuados
durante todo el ciclo de vida del
dispositivo médico. Cuando los elementos
del marco regulatorio

se deleguen a organizaciones de terceros
designadas o reconocidas (generalmente
conocidas como CAB (consulte la seccion
4.3.1.2)), las autoridades deben contar con
personal regulador competente para evaluar el
cumplimiento por parte del CAB de los
requisitos pertinentes (13).

Dada la naturaleza diversa de los dispositivos
médicos, la autoridad regulatoria deberia, de
acuerdo con las prioridades en la regulacién de
dispositivos médicos especificos, a lo'largo del
tiempo, contratar miembros del personal
técnico con una variedad de: conocimientos
especializados apropiados (14). Una trayectoria
profesional, el desarrollo profesional y el
reconocimiento del valor de« regular los
dispositivos médicos como profesién pueden
ser importantes para contratar y retener al
personal.

Incluso las autoridades regulatorias avanzadas
0o con buenos  recursos encuentran poco
practico. tener a todos sus expertos en la
empresa. En su lugar, crean comités asesores,
que consisten en expertos independientes en
una variedad de campos para asesorar en areas
técnicas especificas. El proceso de nominacién
de asesores y creacién de una junta asesora
debe ser transparente y abierto al publico.
Debe prestarse especial atencion a la
imparcialidad de los miembros y al intercambio
de informacién confidencial. La autoridad
regulatoria sigue siendo responsable de la
decision basada en el asesoramiento. La
realizacién de una evaluacion de nivel basico de
las competencias y capacidades regulatorias
actuales de la autoridad da una idea de las
brechas identificadas en los sistemas
regulatorios y funciones relacionadas. Se puede
buscar orientacién en la herramienta global de
evaluacion comparativa de la OMS para las
autoridades  reguladoras  nacionales (en
desarrollo), la autoevaluacion de la
competencia global de la Sociedad de
Profesionales de Asuntos Regulatorios (RAPS)
(15) y la IMDRF Buenas prdcticas de revision
regulatoria - requisitos de competencia,
formacion y conducta para los vrevisores
regulatorios (en desarrollo). En conformidad
con el analisis de brechas, se debe implementar
la capacitacion inicial y continua de los
reguladores de dispositivos médicos de
acuerdo con un plan de capacitacion.
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4. Establecimiento de un enfoque de fases
para regular los dispositivos médicos

4.1 Enfoque de fases

Este modelo recomienda establecer un sistema
regulador para dispositivos médicos que
adopte un enfoque escalonado o de fases,
desde controles basicos hasta controles
ampliados. El marco regulatorio debe ser
sostenible, expandible y adaptarse a los
avances en las practicas clinicas, las
necesidades de salud publica y las tecnologias
en evolucién. Los controles basicos formaran la
base de los controles ampliados. Con el fin de
promover la convergencia y armonizacion
regulatoria internacional, este Modelo alienta a
los paises a adoptar los principios
recomendados en las orientaciones técnicas
armonizadas internacionalmente en su
legislacion (16).

Los controles regulatorios basicos se dividen en

tres grandes grupos:

* los que se aplican antes de Ila
comercializacion de un dispositivo médico;

* los aplicados al comercializar el dispositivo;

* las que se aplican después de la
comercializacion del dispositivo.

El enfoque gradual permitird a la autoridad
regulatoria responder a las _prioridades
nacionales de salud publica y desarrollar
progresivamente la capacidad, los
conocimientos y la experiencia necesarios. Este
enfoque ayuda a la autoridad regulatoria a
determinar los recursos  necesarios para una
mayor implementacion. Sin una
implementacion eficaz de los controles basicos,
los elementos de los .controles ampliados
tendran un valor.limitado y seran dificiles de
gestionar de forma eficaz.

La autoridad regulatoria tiene la oportunidad de
reducir las demandas de su propio personal
confiando o reconociendo el trabajo o |las
decisiones tomadas por otra autoridad regulatoria
de dispositivos médicos. Los recursos pueden
entonces dirigirse a controles posteriores a (la
comercializacién, que son responsabilidad .de la
NRA. Ademas, la autoridad regulatoria. obtendra
conocimiento indirectamente del estado
regulatorio en otras jurisdicciones. de . los
dispositivos colocados en su mercado nacional. A
medida que una autoridad regulatoriaimplemente
posteriormente controles de-nivel expandido, el
énfasis se desplazara a los. controles de
comercializacion  previes, tales como la
autorizacion  de la comercializacién  de
dispositivos, mientras - continda confiando o
reconociendo el /trabajo de otras jurisdicciones,
cuando corresponda.

4.1. ¥ Relianee y reconocimiento

La ley debe establecer en qué medida la autoridad
regulatoria  puede utilizar razonablemente el
trabajo de las autoridades reguladoras en otras
jurisdicciones para evaluar la evidencia de que un
dispositivo cumple con los requisitos nacionales.
Los: dos ejemplos principales de estas técnicas
son:

* Reliance. Este es el proceso mediante el cual
una autoridad regulatoria puede tener en
cuenta y dar un peso significativo a (es decir,
confiar en) evaluaciones' realizadas por otra
autoridad regulatoria u otra institucion de
confianza para tomar su propia decisién. Por
ejemplo, otra autoridad regulatoria autoriza
que un dispositivo médico se comercialice en
su propio mercado y la NRA utiliza esta
informacion, posiblemente complementada
con informacién del fabricante, para tomar su
propia decision.

1

En este documento, "valoracién” se usa en relacién con los
dispositivos médicos en el mismo sentido que se usa "evaluacion”
para algunos otros productos médicos.
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* Reconocimiento. Esta es la aceptacién
rutinaria por parte de la autoridad
regulatoria de un pais importador de la
decision regulatoria de otra autoridad
regulatoria u otra instituciéon confiable
de que la evidencia de conformidad con
los requisitos regulatorios de ese pais es
suficiente evidencia de conformidad con
los requisitos regulatorios del pais
importador. Por ejemplo, una autoridad
regulatoria o CAB audita a un fabricante
y le emite un certificado QMS. La NRA del
pais importador acepta certificados
emitidos por otra autoridad como
prueba del cumplimiento de sus propios
requisitos de QMS.

Para que la autoridad regulatoria decida si
usa la opciéon de reliance o reconocimiento,
debe tener un entendimiento claro del
sistema regulatorio que se aplica dentro del
pais donde se fabrica el dispositivo médico.
Por ejemplo, las regulaciones de dispositivos
médicos en algunas jurisdicciones permiten
que un fabricante especifique algunos
dispositivos como “solo para exportacion” y
los someta Unicamente a controles minimos
en lugar de evaluar la conformidad de dicho
dispositivo médico con sus propios requisitos
regulatorios. Esto coloca la responsabilidad
en la autoridad regulatoria del pais
importador y puede hacer que reliance y
reconocimiento sean inapropiados. Reliance y
reconocimiento no son apropiados para la
evaluacién de requisitos especificos, tales
como lenguaje de etiquetado y suministro
eléctrico que no aplican en> el pais
exportador.

Tenga en cuenta que a veces los dispositivos
pueden tener  diferentes configuraciones
(versiones  regulatorias) para diferentes
mercados; Estos pueden variar en aspectos
tales como el uso previsto, el lugar de
fabricacion, la’ fuente de alimentacion, el
lenguaje de etiquetado y el control de calidad
aplicado,

entre otros. Por lo tanto, es importante
asegurarse de que, al depender de los
resultados de la evaluacion de las entidades en
otras jurisdicciones, la version regulatoria no
sea sustancialmente diferente de la versién del
producto que se propone comercializar.
Especificamente para los IVD, el uso de reliance
0 reconocimiento como mecanismos para la
autorizacion de comercializacion es complejo.
Esto se debe a la amplia variacién en:.la
clasificacion de los IVD en los sistemas
regulatorios existentes (que determina el nivel
de escrutinio regulatorio). Por ejemplo, el
sistema europeo actual requiere una evaluacion
independiente para los IVD ‘de alto riesgo
(Anexo Il de la Directiva de la Union Europea
98/79/EC sobre dispositivos. médicos para
diagnostico in vitro, listass A y B) (17). Esto
significa que la mayoria de los'IVD que llevan la
marca CE son autoevaluados por el fabricante y
no han sido objeto de escrutinio por un CAB
europeo (conocido como organismo
notificado). Este es-otro ejemplo en el que es
importante el . conocimiento del sistema
regulador ‘en el que se basa reliance o
reconocimiento.’

En general, cuando una autoridad regulatoria
busca basarse en informacion de una
contraparte en otra jurisdiccion, primero debe
establecer confianza en la  autoridad
contraparte y llegar a un acuerdo sobre el
intercambio de informacién confidencial (18).
Las mismas consideraciones se aplican a la
subcontratacion de cualquier actividad, por
ejemplo, a CAB y expertos externos (locales o
internacionales).

4.1.1.1 Responsabilidades nacionales

Hay ciertas actividades regulatorias que, por su
naturaleza, se encuentran intrinsecamente sélo
dentro de la competencia de la autoridad
nacional. Los ejemplos incluyen controles de
importacion; registro de fabricantes,
importadores, distribuidores y representantes
autorizados nacionales; manejo de informes de
eventos adversos, incluidos informes de
vigilancia; actividades de vigilancia del
mercado; y

2 Todas las regulaciones estan sujetas a revisiones ocasionales y esto
podria afectar la aplicacion del procedimiento de reliance o
reconocimientfo. Los paises importadores deben estar atentos a
dichos planes de la jurisdiccion exportadora y tenerlos en cuenta al
confiar en una decision regulatoria de esa jurisdiccion o al
reconocerla.
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comunicacién 'y monitoreo de acciones
correctivas de seguridad de campo (FSCA).
Reliance y reconocimiento no son apropiados
para estas actividades.

4.1.1.2 Colaboracién internacional

Cuando los recursos lo permitan, la autoridad
regulatoria deberia participar en redes formales
e informales de intercambio de informacién con
otras autoridades reguladoras. Esto a menudo
permitira la deteccién de un problema potencial
antes de lo que seria posible dentro de una
sola  jurisdiccién.  También facilita la
dependencia y el fomento de la confianza con
otras autoridades reguladoras.

4.2 Controles de nivel basico y su
aplicacion

El Modelo recomienda que los controles de
nivel bdasico se incorporen en una ley de
dispositivos médicos que determina el alcance
de la regulacion, estipula las responsabilidades
de la autoridad regulatoria, describe las
condiciones bajo las cuales un dispositivo
médico puede ser comercializado, requiere

ciertas organizaciones para ser registradas,
establece controles de importacién vy
requiere actividades de vigilancia posterior a
la comercializacién. Por lo general, las
actividades posteriores a la comercializacién
incluirian un sistema para actuar
proporcionalmente a los informes de
defectos de calidad y eventos adversos
graves asociados con los dispositivos
médicos (Figura A4.2).

4.2.1 Ley publica, incluyendo
definicion y regulaciones con periodo

de transicion

La ley nacional para dispositivos médicos
establecera principios y requisitos generales
y delegard autoridad a la autoridad
regulatoria (ver Apéndice 2). En particular:

* definira los productos y las partes
dentro de su ambito de aplicacion, en
particular los términos  dispositivo
médico e IVD, utilizando.definiciones
armonizadas (1);

° asegurara que'el marco regulatorio sea
capaz de “adaptarse a las nuevas
tecnologias y modalidades de
tratamiento;

© <designara ala NRA, sus poderes de
ejecucion, responsabilidades de
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Figura A4.2 Controles y cumplimiento de nivel basico para dispositivos médicos dentro del marco legal

MARCO LEGAL

Nivel expandido

e Publicar la ley, incluyendo la definicion y | e Registro de establecimientos

Establecer un sistema para reporte de

las regulaciones con el periodo de | e Listado de dispositivos médicos vigilancia
transicion o Importacion de controles o El fabricante requiere la notificacion
e Establecer la clasificacion del dispositivo obligatoria de las acciones correctivas
médico para propdsitos regulatorios de seguridad de campo
e Establecer los principios esenciales de o Establecer un procedimiento para
seguridad y desempefio retirar dispositivos médicos inseguros
e Establecer la base para reliance y del mercado
reconocimiento e Establecer un procedimiento para
e Establecer los requisitos para la emitir alertas de seguridad para los
declaracion de conformidad usuarios
e Establecer el requisito para los fabricantes o Realizar la vigilancia en el mercado
para un QMS
e Establecer los requisitos para etiquetas y
etiquetado
e Prohibir la publicidad engafiosa, errénea o
falsa
e Establecer provisiones para situaciones
excepcionales previas a la

comercializacion
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supervision del mercado, poderes para
emitir reglamentos de implementacién y
para tomar medidas cuando la salud de los
pacientes o usuarios se vea comprometida,
asi como la responsabilidad de publicar
documentos de orientacion para ayudar a
comprender los requisitos legales;

e otorgara a la autoridad regulatoria
discrecion administrativa y de ejecucién
para confiar y reconocer el trabajo o las
decisiones de las autoridades reguladoras
en otras jurisdicciones (véase 4.2.2.1);

* exigira que solo se puedan comercializar
dispositivos médicos seguros que
funcionen como el fabricante describe en
su etiquetado;

= especificara las condiciones de entrada al
mercado de los dispositivos médicos;

* establecera requisitos de mantenimiento
de registros, registro y presentacion de
informes para todas las partes dentro del
alcance de la ley, incluida la autoridad
regulatoria;

* especificara un periodo de transicion
suficiente para permitir que las partes
afectadas por la ley cumplan con sus
requisitos y garantizard una interrupcion
minima del suministro continuo de
dispositivos médicos a las instalaciones de
salud y otros usuarios.

Para permitir la adopcién e implementacién
progresiva del enfoque escalonado
recomendado en el Modelo, la ley deberia
prever e incluir disposiciones que cubran los
niveles ampliados de control, aunque esas
disposiciones probablemente no se
implementaran en las primeras etapas.

La experiencia en muchas ‘jurisdicciones con
sistemas regulatorios establecidos sugiere que
las partes afectadas deben tener tiempo para
adaptarse a la ley, es decir, un periodo de
transicion. Cuando se cumplen los requisitos
previos necesarios, un periodo de transicion
razonable es de tres a cinco afnos. En parte, la
duracion del periodo reflejara el nimero

de las partes potencialmente afectadas y
el numero de dispositivos en el mercado
nacional. Puede resultar atil establecer
primero nuevos requisitos de forma
voluntaria, adquirir experiencia y luego
pasar al cumplimiento obligatorio. Un
papel importante de la autoridad
regulatoria durante el periodo de
transicion es el desarrollo y la difusién
de documentos de orientacién
voluntarios a las partes afectadas.

4.2.1.1 Establecimiento de la clasificacion del
dispositivo médico para propdsitos regulatorios
La ley debe incluir un esquema de
clasificacion de dispositivos médicos,
basado en la practica armonizada
internacionalmente, para proporcionar
una forma eficiente de regular cada
dispositivo médico de acuerdo con su
clase de riesgo (2). Debe . incluir
disposiciones para que._ la autoridad
regulatoria emita actos de .ejecucién y
orientaciones sobre la clasificacion de
dispositivos médicos; incluidos los IVD.
El fabricante. " es responsable de
determinar la clase de'sus dispositivos y
su decision puede ser impugnada por la
autoridad.  regulatoria (consulte la
seccion 2).

42.1.2 Establecimiento de principios
eséfciales de seguridad y desempeiio

La ley también deberia establecer el
requisito fundamental de que todos los
dispositivos médicos sean seguros,
funcionen segun lo previsto y sean de
buena calidad para su finalidad prevista
antes de su comercializacion. Requeriria
que el fabricante, o su representante
autorizado o importador, declare y esté
preparado para proporcionar evidencia
oportuna de que su dispositivo cumple
con los Principios Esenciales (ver seccion
2) (5). No hacer tal declaracion de
conformidad (ver 4.2.2.2) (6), o hacer
una declaracion falsa, seria motivo de
accion de ejecucién por parte de la
autoridad regulatoria.
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La forma preferida, pero opcional, por la cual el
fabricante puede demostrar la conformidad con
los Principios Esenciales es aplicar normas
internacionales voluntarias que sean apropiadas y
relevantes. La ley debe incluir disposiciones que
permitan a la autoridad regulatoria reconocer
formalmente tales normas? para ese propésito (ver
seccion 4.3.1.3).

4.2.2 Controles de nivel basico y

aplicacién - previo a la

comercializacion

Sélo se podran comercializar dispositivos médicos
de buena calidad, seguros y que funcionen segin
lo previsto. El uso seguro y el desempefio de la
mayoria de los dispositivos médicos requieren que
el fabricante, a través de su etiquetado,
proporcione al usuario informacién sobre cémo
instalarlos, usarlos y mantenerlos correctamente.

4.2.2.1 Establecimiento de las bases para reliance y
reconocimiento

La ley de dispositivos médicos debe permitir que
la autoridad regulatoria utilice técnicas de reliance
y reconocimiento para determinar si un dispositivo
médico cumple con los requisitos regulatorios de
otra jurisdiccion y utilizar esta informacion como
base para permitir que los dispositivos médicos'se
coloquen en el mercado doméstico. Sin embargo,
la NRA es en dultima instancia responsable de
determinar si se puede suministrar un dispositivo
meédico en su jurisdiccion (consulte la seccion 3.1).

4.2.2.2 Establecimiento de los requisigos
para la declaracion de conformidad

La ley de dispositivos médicos deberia exigir que
una organizacién que desee colocar un dispositivo
médico en el mercado elabore una declaracion
escrita de conformidad para dar fe de que su
dispositivo cumple plenamente con la ley y todos
los requisitos regulatorios.

Como minimo, esta declaracién debe contener lo
siguiente:

3 Las normas indicados en este documento son normas vigentes en el
momento de'la publicacion. El lector debe consultar al organismo de
normas para verificar la edicion actual.

* el reglamento bajo el cual se hace la
declaracion;

* el nombre y la direccion de la persona
fisica o juridica responsable del disefio y/o
fabricacion de un dispositivo médico con la
intencion de que el dispositivo médico esté
disponible para su uso bajo su nombre;

* descripcion  del dispositivo 'y  su
clasificacion en conformidad con el
reglamento;

* la declaracién de que el dispositivo.médico
es de buena calidad, es' seguro vy
funcionara segun lo previsto durante su
vida atil cuando se utilice en conformidad
con las instrucciones del fabricante para el
proposito previsto por el fabricante;

= informacion suficiente para identificar los
productos a los que seraplica la declaracién
de conformidad;

 la lista. de normas utilizadas para
demostrar . el cumplimiento de los
Principios Esenciales;

= (el .nombre, cargo y firma de la persona
responsable que ha completado Ila
declaracion en nombre del fabricante;

= “la fecha en que se emite la declaracion.

4.2.2.3 Establecimiento de los requisitos

para que los fabricantes tengan un QMS

Para garantizar que los dispositivos estén
disefados y fabricados para cumplir con los
requisitos de seguridad y desempefio durante
su vida uatil, la ley deberia exigir a los
fabricantes de todas las clases de dispositivos
médicos que establezcan y mantengan un QMS
y los registros asociados. EI QMS debe ser
adecuado a las caracteristicas especificas de los
procesos y productos del fabricante. Este
modelo recomienda que los requisitos del QMS
se alineen con las especificaciones de la norma
ISO 13485:2016 Sistemas de gestion de calidad
de dispositivos médicos -
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Requisitos para efectos regulatorios (19) e I1SO
14971:2007: Dispositivos médicos - Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos médicos (20).

El QMS es importante no solo para garantizar la
calidad, la seguridad y el desempefio de un
dispositivo, sino también para controlar la
recopilacion de pruebas técnicas utilizadas por
el fabricante para declarar que el dispositivo
cumple los Principios Esenciales de seguridad y
desempeno.

El uso seguro y eficaz de la mayoria de los
dispositivos médicos requiere que el usuario
reciba informaciéon sobre cémo utilizarlos
correctamente y, en su caso, como instalarlos y
mantenerlos. Las etiquetas, las instrucciones de
uso y otras etiquetas (por ejemplo, pantallas,
manuales de servicio e informacion para
pacientes) cumplen con ese propédsito y ayudan
a reducir los riesgos asociados con el uso de
los dispositivos médicos. La ley debe incluir un
requisito de que las etiquetas y el etiquetado
sean apropiados para el usuario previsto de un
dispositivo, especialmente para personas no
profesionales, y establecer requisitos de
idioma.* Para comenzar a establecer controles
regulatorios, las autoridades reguladoras deben
proporcionar orientacién especifica sobre los
requisitos del etiquetado y el idioma para
dispositivos médicos y describir completamente
cualquier excepcion a estos requisitos.

4 Dispositivos médicos - Simbolos que deben utilizarse con las etiquetas de los dispositivos
médicos, etiquetado e informacion que debe suministrarse - Parte 1: Requisitos generales.,
ISO 15223- 1:2012 (http://www.iso.org/isoliso_catalogue/catalogue tc/catalogue_detail.
htm?csnumber=50335, Consultado el 18 de noviembre. de 2016): Dispositivos médicos -
Simbolos que se utilizaran con las etiquetas de los dispositivos médicos e informacion que
se debe suministrar - Parte 2: Desarrollo, seleccion y validacion de simbolos. ISO 15223-
2:2010 (http://www.iso.org/iso/catalogue_detail?csnumber=42343, Consultado el 18 de
noviembre de 2016). Diagnostico in vitro - Informacién proporcionada por el fabricante
(etiquetado) - Parte 1: Términos, definiciones y requisitos generales. 1SO 18113-1:2009
(https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso: 18113:-1:ed-1:v1:en, consultado el 18 de noviembre
de 2016). Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro~ Informacion proporcionada por el
fabricante (etiquetado) - Parte 2: Reactivos de diagnostico in vitro para uso profesional..
ISO  18113-2:2009  (http:/www.iso.org/isoliso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.
htm?csnumber=40985, consultado el 18 de noviembre de 2016). Dispositivos médicos para
diagnostico in vitro_~-Informacion suministrada por el fabricante (etiquetado) - Parte 3:
Instrumentos  de’ diagnostico in vitro para uso profesional. 1SO 18113-3:2009
(http:/Awww.iso.orglisofiso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.tm?csnumber=40986,
consultado el 18 de noviembre de 2016). Dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
Informacion facilitada por el fabricante (etiquetado). Parte 4: Reactivos de diagnostico in
vitro para autodiagnostico. 1SO 18113-4:2009 (http:/www.iso.org/iso/catalogue_detail.
htm?csnumber=40987, Consultado el 18 de noviembre de 2016.).

Las autoridades reguladoras deben
asegurarse de que el etiquetado esté en un
idioma oficial o en un idioma aceptable
para la jurisdiccién. La autoridad también
deberia considerar si las instrucciones de
uso pueden proporcionarse ademas de las
instrucciones impresas o en lugar de ellas
en medios alternativos, como Internet o en
CD-ROM 21). Sin embargo, se
proporcionaran instrucciones de uso
impresas si el usuario lo solicita.

Otra funcion del etiquetado es permitir la
identificacion de dispositivos médicos, por
ejemplo, nimero de lote o nimero de serie.
Esto permite la rastreabilidad para facilitar
la FSCA y ayuda en el reporte e
investigacion de eventos adversos.” Un
avance reciente es la adicion. de un
identificador de dispositivo Unico
armonizado internacionalmente. a la
etiqueta (22).

Ademas de los requisitos para el etiquetado
de dispositivos médicos, se debe
considerar la “inclusion en la ley de
disposiciones y prohibiciones con respecto
a la publicidad y promocién de dispositivos
médicos, incluidas medidas de
cumplimiento  explicitas. La autoridad
regulatoria deberia emitir una guia clara
para hacer explicitos estos requisitos.

Estos controles regulatorios bdasicos deben
garantizar que la promocion, incluida la
promocion en linea:
no se dirija a audiencias inapropiadas;
haga Unicamente afirmaciones que
estan respaldadas por pruebas;
cubra solo los dispositivos médicos
que han sido autorizados para su
comercializacion;
sea consistente con las indicaciones de
uso y otra informacion en el etiquetado
del producto;
no haga afirmaciones falsas o
enganosas.
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Como control de nivel basico, la autoridad
regulatoria debe investigar cualquier
presunta infraccion que se le sefiale. Si la
autoridad regulatoria descubre que se
incumple un requisito, tomara las medidas
de ejecucion adecuadas, que podrian
incluir evitar que el dispositivo médico se
comercialice y/o recuperar los dispositivos
médicos ya comercializados.

4.2.2.6 Establecer provisiones para
situaciones excepcionales previas a la
comercializacién

En situaciones tales como emergencias de
salud publica, pueden ser necesarias
exenciones de algunos requisitos
regulatorios. Sin embargo, tales
exenciones deberian aplicarse de tal
manera que permitan a la autoridad
regulatoria evaluar los riesgos y beneficios
de la situaciéon especifica y autorizar la
desviacidon propuesta. Dichas exenciones
deberian estipularse y explicarse
claramente.

La ley debe establecer exenciones
definidas y proporcionar discreciéon para el
cumplimiento de ciertos requisitos, por
ejemplo, dispositivos médicos para uso
humanitario, emergencias de salud
publica, investigaciones clinicas, uso en
exposiciones y dispositivos  médicos
donados al pais por organizaciones
benéficas o el fabricante. Los reguladores
deben emitir una guia clara’ sobre tales
exenciones (ver secciéon 5).

4.2.3 Contfoleside niyel basico y
aplicacién - Colocagion®en el mercado
Muchos paises . dependen casi por
completo ‘de los dispositivos médicos
importados. Sin embargo, no es practico
que/un fabricante de dispositivos médicos
tenga presencia fisica o legal en todos los
paises. Por lo tanto, la ley deberia exigir
que un fabricante fuera de la jurisdiccion
del pais en cuestion designe un
representante autorizado dentro del pais
(23).

4.2.3.1 Registro de establecimientos

Un elemento clave de los controles de nivel
basico es la supervisiébn eficaz de los
dispositivos médicos comercializados en el
mercado nacional y las partes responsables de
llevar los dispositivos médicos al mercado. La
ley debe exigir a los fabricantes locales,
representantes autorizados, importadores vy
distribuidores (en algunos casos, el
representante autorizado también puede ser el
importador y/o distribuidor) que <colocan
dispositivos médicos en el mercado_o.ponen a
disposicion dispositivos médicos para su uso
en la jurisdiccién, que se registren con la
autoridad regulatoria (24). Los cambios
significativos en un establecimiento registrado
(por ejemplo, propiedad,-ubicacion, nombre de
la persona responsable. o alcance de las
actividades) deben notificarse a las autoridades
para garantizar que la.informacion de registro
esté actualizada y..sea correcta. Entre otros
propésitos, el proceso de registro permite a la
autoridad | regulatoria determinar quién es
responsable de la conformidad de un producto
con <los. requisitos regulatorios y de tomar
acciones correctivas en caso de un problema
con un.dispositivo. También es util para
facilitar acciones regulatorias tales como
inspecciones de cumplimiento (por ejemplo, de
almacenes o plantas de fabricacién), notificar y
monitorear acciones correctivas de seguridad
en el campo (FSCA) y para fines de aplicacién
de la ley. Hacer que la informacion de registro y
listado sea accesible al publico permite a los
compradores de dispositivos o usuarios de
dispositivos médicos identificar los productos
disponibles para ellos y determinar la identidad
y  ubicacion de sus fabricantes y/o
distribuidores y/o importadores.

4.2.3.1.1 Representantes autorizados

Los requisitos minimos para el registro deben
ser que el representante  autorizado
proporcione a la autoridad regulatoria
informacién sobre su lugar de actividad, el
nombre y cargo de una persona responsable y
el fabricante
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al cual representa (23). Ademas, la regulacién
puede requerir que el representante autorizado
del solicitante atestigiie que actuara en nombre
del fabricante en sus tratos con la autoridad
regulatoria al:

® presentar una lista actualizada
periédicamente de los dispositivos
médicos comercializados en el mercado
nacional;

° proporcionar a la autoridad regulatoria la
informacién que necesita cuando el
fabricante  solicita autorizacién para
comercializar sus dispositivos;

* informar al fabricante y a la autoridad
regulatoria de cualquier evento adverso
notificable que implique la muerte o
lesiones graves que hayan ocurrido dentro
del mercado local (o fuera de él, si hay
alguna consecuencia para el mercado local)
y proporcionar informaciéon sobre la accién
correctiva que el fabricante ha tomado o
tiene la intencién de tomar;

¢ informar a la autoridad regulatoria de
cualquier FSCA que se tomara dentro del
mercado local;

* cooperar con los importadores vy
distribuidores del fabricante;

* garantizar que el distribuidor, el fabricante
0 un tercero proporcionen formacion al
usuario, de acuerdo con los requisitos del
fabricante;

* cooperar con la autoridad regulatoria y
proporcionarle toda la informacién que
necesite durante las actividades de
vigilancia del mercado.

4.2.3.1.2 Importadores y distribuidgfés

Los requisitos minimos para_el registro deben
ser que el importador (y el distribuidor
proporcionen a la autoridad ‘regulatoria
informacién sobre su.lugar de. actividad, el
nombre y el cargo de/una persona responsable
y el fabricante o fabricantes para los que actua.
Mas alla de esto, el reglamento puede requerir
que el importador o distribuidor solicitante
atestiglie que, por ejemplo:

* asegura que los dispositivos médicos que
importa o distribuye cumplen con la ley de
dispositivos médicos y estan acompafados
de la documentacion y el etiquetado
adecuados;

= rastrea los dispositivos médicos a través de la
parte de la cadena de suministro en la que
esta directamente involucrado;

* cumple con los requisitos del fabricante para
el almacenamiento, manipulacién, transporte
y, segun corresponda, el mantenimiento de
los dispositivos médicos.

Si el fabricante del dispositivo designa a  su
importador o distribuidor para que también actle
como su representante autorizado, debe haber.un
registro por separado para cada actividad.

4.2.3.2 Listado de dispositivos médicos

La autoridad regulatoria (debe. establecer un
requisito y un sistema de informacién para que
los representantes autorizados ‘de los fabricantes
fuera de la jurisdiccién, y los importadores y
distribuidores, presenten. una lista de los
dispositivos médicos que colocan en el mercado
nacional+y ara asegurar que la informacién
retenida dentro del sistema del listado de
dispositivos relacionada con dichos dispositivos
médicos en el mercado esté actualizada (24).
Entre otros elementos, la lista debe proporcionar
los nombres descriptivos genéricos
estandarizados de esos dispositivos médicos, por
ejemplo, los de la Nomenclatura mundial de
dispositivos médicos (GMDN) (ver seccién 4.3,
Controles de nivel expandido). El listado de
dispositivos médicos permitira a la autoridad
regulatoria determinar qué productos se
comercializan y quién los comercializa. En caso de
sospecha de un problema con un dispositivo
médico, la lista también permite que la autoridad
regulatoria se comunique con las partes
responsables de ese producto. La autoridad
regulatoria debe tener un medio por el cual
proporcionar informaciéon a otras partes, previa
solicitud, sobre los dispositivos médicos
comercializados legalmente.
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Debe entenderse que la inclusion en la lista no
es en si misma equivalente ni prueba de una
autorizacién de comercializacion.

4.2.3.3 Controles de importacién

Ademas de los controles basicos de registro de
establecimientos y listado de dispositivos
médicos comercializados, pueden ser
apropiados controles de importacion adicionales.
Estos pueden incluir la aprobaciéon de los
documentos de importacion antes del envio y la
verificacion de los productos importados en el
puerto de entrada o en las instalaciones del
importador. Saber de antemano qué dispositivos
médicos se importaran brinda una oportunidad
para que los reguladores verifiquen si el
dispositivo médico ha sido previamente listado y
comercializado en el pais. También permite una
revision de la evidencia de conformidad con los
requisitos regulatorios. Es posible que se
requiera la recoleccibn de muestras para
productos sospechosos o para analisis de rutina
(por ejemplo, pruebas de lotes para productos
seleccionados; consulte la seccion 2.4.4,
Evaluacion de verificacion de lote de los IVD).
Una vez que los procesos de registro de
establecimientos y listado de dispositivos
maduran, la imposicion de estos controles puede
resultar innecesaria.

Deben existir mecanismos de cooperacion entre
la autoridad regulatoria y el servicio de aduanas
para que los dispositivos médicos no. se
entreguen en el puerto de entrada a menos que
exista prueba de que la autoridad regulatoria ha
autorizado su comercializacién. Puede resultar
util designar puertos de entrada oficiales para
los dispositivos médicos, de modo que la
autoridad regulatoria. pueda enfocar mejor sus
actividades de aplicacion.

4.2.4 Controles de nivel
basico - posteriok a la

comercializacion

En el uso clinico, los dispositivos médicos
pueden no funcionar siempre como se espera.
Esto puede indicar problemas potenciales en su
disefio, fabricacion, etiquetado, almacenamiento
o distribucion. También podria

reflejar una seleccién, instalacién, uso o
mantenimiento inadecuados del dispositivo.

4.2.4.1 Establecimiento de un sistema para el

reporte de vigilancia

En el nivel basico, la autoridad regulatoria debe
establecer un sistema mediante el cual los
usuarios, los pacientes y el fabricante de
dispositivos médicos, ya sea directamente o a
través del representante autorizado, puedan
informar quejas relacionadas con dispositivos
médicos, incluido el mal funcionamiento a nivel
de dispositivo y eventos adversos a nivel de
paciente, en particular aquellos eventos
adversos que resulten en. muerte o lesiones
graves (25). Para los IVD, el riesgo de dafo
suele ser indirecto, ya que el dispositivo no se
usa en el cuerpo:spor ejemplo, para los IVD de
alto riesgo, un evento ‘adverso grave puede
incluir resultados. falsos negativos mas altos de
lo esperado. Los informes de eventos adversos
recibidos por la autoridad regulatoria del
paciente o usuario”final deben transmitirse al
fabricante del dispositivo para su investigacion
y andlisis de tendencias con posible FSCA y
notificacion.a través de un aviso de seguridad
en el campo. Los informes de vigilancia pueden
desencadenar investigaciones, analisis de
tendencias y/o posibles acciones de
cumplimiento o FSCA (26). También pueden
incitar a la autoridad regulatoria a intercambiar
informacion con las autoridades reguladoras en
otras jurisdicciones sobre sucesos similares en
otros lugares (27).

4.2.4.2 Requisicion de notificacion obligatoria por
parte del fabricante de FSCA

La ley deberia exigir que un fabricante, ya sea
directamente o a través de su representante
autorizado, reporte a la autoridad regulatoria
de manera oportuna sobre cualquier FSCA que
esté llevando a cabo en el pais. A medida que
una autoridad regulatoria aprende, ya sea a
través de su propio trabajo o de las
comunicaciones con otras autoridades o
fabricantes, de cualquier peligro potencial
recientemente identificado asociado con un
dispositivo, debe tener un sistema establecido
para la emision oportuna de alertas o avisos
sobre FSCA.
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Dicho sistema debe permitir la seleccion de
partes especificas, generalmente en consulta
con los profesionales de la salud, para que
puedan actuar de manera apropiada para
proteger la  salud publica 'y evitar
preocupaciones o confusion innecesarias por
parte de los usuarios de dispositivos médicos o
de los pacientes que no se ven afectados. Debe
utilizar tecnologias de comunicacion adecuadas
y accesibles para los destinatarios previstos, asi
como para la urgencia de la accién. La
autoridad regulatoria deberia establecer medios
por los cuales se pueda monitorear la
efectividad de las acciones correctivas o
remedios. Debe preparar a la autoridad
regulatoria para responder a las preguntas del
publico, los médicos, los medios de
comunicacion o el gobierno y para intercambiar
informacién con las autoridades de otras
jurisdicciones.

Las autoridades reguladoras tienen la
obligacién de hacer cumplir las leyes vy
regulaciones sobre dispositivos médicos para
garantizar que el publico esté protegido de los
productos inseguros. Los reguladores estan
obligados a monitorear el cumplimiento de los
requisitos por parte de las entidades
registradas y a tomar las medidas adecuadas
cuando la autoridad regulatoria crea que la
salud publica se ha puesto en riesgo.

Se pueden utilizar varios enfoques para hacer
cumplir las regulaciones, por ejemplo:
suspension o retiro del registro de los
fabricantes locales, representantes autorizados,
importadores o distribuidores;/ retirada dela
lista de dispositivos médicos.comercializados; o
retiro, cuarentena y eliminacién de dispositivos
médicos. Es posible que se‘requiera que los
fabricantes revisen y modifiquen la informacién
del etiquetado (incluidas las precauciones y
advertencias), especialmente para los
productos que se han encontrado asociados
con eventos < adversos o aquellos cuyo
etiquetado ha demostrado ser inadecuado.

La aplicacion también puede incluir la emision de
alertas  publicas, cartas de advertencia,
procesamiento y sanciones econdémicas. Si bien la
responsabilidad principal de la autoridad
regulatoria es la salud de sus propios
ciudadanos, cuando crea que un dispositivo
médico importado es inseguro o de mala calidad,
debe considerar compartir su opinién con la
autoridad regulatoria responsable de auditar el
QMS del fabricante del dispositivo, para el
propésito de evitar la exportacién de dispositivos
similares a otros mercados.

También se recomienda a los reguladores:que
colaboren y trabajen en estrecha colaboraciéon
con otros organismos para garantizar que se
cumplan las regulaciones. Dichosorganismos
incluyen autoridades reguladoras /de..otras
jurisdicciones, funcionarios de aduanas, poder
judicial, fabricantes, usuariosy pacientes.

Aunque el fabricante, directamente o a través del
representante autorizado, normalmente tendria la
responsabilidad principal de notificar a los
usuarios los  problemas con un dispositivo
médico, este Modelo recomienda a la autoridad
regulatoria que establezca un procedimiento para
notificar directamente a los centros de atencién
médica que utilizan los dispositivos médicos
afectados. y otros usuarios, de incidentes
adversos graves y FSCA mediante la emisién de
alertas y avisos de seguridad (26). Siempre que
sea posible, el texto de dicha alerta debe
discutirse con el fabricante o su representante
autorizado, pero la decisién final recae en el
regulador.

La vigilancia del mercado es la actividad de la
autoridad  regulatoria relacionada con la
supervision de dispositivos médicos en el
mercado nacional. La autoridad regulatoria puede
emprender actividades especificas basadas en
una evaluaciéon de riesgo de la cadena de
distribucion, evaluacién de quejas y notificacion
de eventos adversos, e informacion de
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los sistemas de vigilancia posterior a la
comercializacién de los fabricantes de
dispositivos médicos y sus representantes
autorizados (28).

4.3 Controles de nivel expandido

Una vez que los controles de nivel basico se
hayan implementado de manera efectiva y
eficiente, la autoridad regulatoria puede
considerar implementar controles mas
avanzados. Para hacerlo, la ley debe
proporcionar la base legal para tales
controles ampliados, la autoridad regulatoria
debe haber aplicado de manera efectiva los
controles basicos y debe disponer de
recursos adicionales (por ejemplo,
experiencia financiera y técnica). Sobre la
base de los controles de nivel basico, los
controles de nivel expandido estan pensados
para ser mas completos. Al adoptar controles
de nivel expandido, la autoridad regulatoria
puede optar por implementar uno o mas de
los controles descritos a continuacion de
acuerdo con las prioridades del pais. Se
recomienda un enfoque escalonado para la
implementacién de elementos individuales de
controles ampliados dependiendo de la
disponibilidad de conocimientos técnicos y
recursos (Figura A4.3).

4.3.1 Controles de nivel expafdido%
previo a la comercializacion

43.11 Crear supervisi@n de inv@stigaciones

clinicas

El marco regulatorio debe otorgar a la
autoridad el poder de regular y supervisar la
realizacion de investigaciones clinicas. Los
fabricantes tienen varias razones para llevar a
cabo investigaciones clinicas en un pais en
particular, principalmente para recopilar y
proporcionar - evidencia clinica a una
autoridad regulatoria de que un dispositivo
para el que buscan aprobacion es seguro y
funciona segun lo previsto.

El marco regulatorio debe distinguir claramente
las investigaciones clinicas de los estudios de
aceptabilidad del mercado en los que un
dispositivo se prueba para factores como la
ergonomia. Estos estudios no se consideran
investigaciones clinicas.

Deberia existir el requisito de que un
patrocinador (la persona u organizacién que
acepta la responsabilidad y adjudicacién por el
inicio o implementacion de una investigacion
clinica, tal como el fabricante~local, el
importador o la institucion académica o
investigador local que inicia la investigacion
clinica) que desee realizar una nueva
investigaciéon clinica, solicite. la autorizacién
previa de la autoridad:regulatoria (29). Para
asegurar una consideracion. adecuada del
disefio de los estudios y la proteccién de los
intereses de los"sujetos participantes, dichas
investigaciones también deben realizarse bajo
la supervision de un.comité de ética local o una
junta de 'revisién institucional.” Una norma
internacional ampliamente utilizado para la
practica .de la investigaciéon clinica es: 1SO
14155 2011 - |Investigacion clinica de
dispositivos médicos para seres humanos -
Buenas prdcticas clinicas (8).

La NRA también debe establecer un mecanismo
para los informes periédicos de progreso y para
la notificacion de eventos adversos graves que
ocurren durante las investigaciones clinicas
(30). Por lo general, no se deben exigir
investigaciones clinicas en el pais, a menos que
exista una razon cientifica sélida y convincente.

4.3.1.2 Designar y tener supervision de CAB

Ciertos elementos técnicos del marco
regulatorio pueden delegarse a organizaciones
de terceros designadas o reconocidas, a
menudo privadas, generalmente conocidas
como CAB (31, 32). Las autoridades pueden
establecer criterios para la designacion de los
CAB. Estos organismos pueden realizar

5 El estdndar mundial para las pruebas en humanos es la Declaracion
de Helsinki: principios éticos para la investigacion médica con seres

humanos.
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf,
Consultado el 07 de septiembre de 2016.).
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Figura A4.3 Controles de nivel expandido y aplicacién de dispositivos médicos
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auditorias iniciales de certificacion 'y
vigilancia del QMS del fabricante del
dispositivo y/o revisiones previas a la
comercializacion de la conformidad de un
dispositivo con los Principios Esenciales. El
CAB puede ser designado por la autoridad
regulatoria para realizar la evaluacién de la
conformidad de dispositivos  médicos
especificos cuando se considere que tiene las
habilidades necesarias (por ejemplo,
dispositivos implantables activos y/o IVD y/o
dispositivos electromédicos). El cumplimiento
satisfactorio de los requisitos se suele
documentar con un certificado CAB (33). Con
base en la evaluacion del CAB, la autoridad
regulatoria toma decisiones finales sobre el
cumplimiento. EI CAB realiza su evaluacion
bajo la supervision de la autoridad regulatoria
(34). La autoridad regulatoria puede
considerar la adopcién de mecanismos para
confiar en, o reconocer, certificados emitidos
por una CAB, incluso aquellos fuera de su
jurisdiccién o supervisién directa (35).

4.3.1.3 Reconocimiento de las normas®

La conformidad con las normas voluntarios es
un medio por el cual el fabricante puede
demostrar que un dispositivo médico se
ajusta a uno o mas de los Principios
Esenciales de seguridad y desempefio, de
manera consistente a lo largo de su ciclo de
vida (36).

Las normas de dispositivos médicos se
pueden agrupar en gran medida en tres
categorias:

° normas bdsicas (también conocidas
como normas. horizontales), que
cubren conceptos, principios y
requisitos fundamentales aplicables a
una amplia gama de productos y/o
procesos, por ejemplo, QMS, sistema
de gestién de riesgos, investigacion
clinica;

° normas-de grupo (también conocidas
como normas semi-horizontales), que
cubren aspectos aplicables a familias
de productos o procesos similares con
referencia a normas basicas, por
ejemplo, esterilidad, seguridad
eléctrica, biocompatibilidad;

6 Las normas indicados en este documento son normas
vigentes en el momento de la publicacion. El lector
debe consultar al organismo de normas para verificar
la edicion actual.

normas de productos (también conocidas
como normas verticales), que cubren
aspectos de seguridad y desempefio de
productos o procesos especificos, por
ejemplo, normas para bombas de infusion,
maquinas de rayos X, medidores de
glucosa en sangre para autocomprobacién
y para IVD (37).

En el nivel ampliado, la autoridad regulatoria tal
vez desee establecer un procedimiento para
identificar versiones nacionales de_normas
internacionales que acepta como presuncién de
cumplimiento de Principios Esenciales
especificos, es decir, "normas_reconocidas".

Se debe dar preferencia al reconocimiento a las
normas internacionales, por ejemplo, los de la
Organizacion Internacional 'de Normalizacion
(ISO) (38) y _la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC), las normas regionales y las
versiones nacionales de las normas
internacionales. También es importante que las
normas nacionales se correspondan con la
versién actual de las normas internacionales.
Dado que las normas internacionales se revisan
periodicamente, las normas nacionales deberan
revisarse en consecuencia y la autoridad
deberia establecer un periodo de transicidon
para que los fabricantes adopten las nuevas
versiones. Para mantener la flexibilidad
necesaria en la utilizacién de normas, es mejor
adoptar un sistema de reconocimiento de
normas a través de documentos de orientacion
o lineamientos que incluir las normas en la
legislacién (39); luego se pueden actualizar
para mantenerse al dia y se pueden revisar
mucho mas rdpido de lo que se puede
actualizar la legislacién.

4.3.1.4 Adopcion de un sistema de nomenclatura del
dispositivo médico

La autoridad regulatoria puede requerir que el
fabricante identifique un dispositivo médico
utilizando un sistema de nomenclatura genérica
como un "lenguaje descriptivo" para su uso en
la lista de dispositivos médicos y otros
requisitos, tales como la notificacion de
eventos adversos. El uso de un sistema de
nomenclatura estandarizado
internacionalmente
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tiene como objetivo permitir un entendimiento
comun y el intercambio de informacion con
respecto a un grupo de dispositivos médicos
relacionados, incluidos los IVD. También facilita
el intercambio de informacion entre las NRA.
Por estas razones, la autoridad regulatoria
deberia adoptar un sistema de nomenclatura
internacional para dispositivos médicos.

El GMDN fue aprobado por el GHTF como el
sistema de nomenclatura global que deben
utilizar los reguladores para la clasificacién,
registro e intercambio de informacién sobre
dispositivos médicos con fines regulatorios
(40,41). Hay otros sistemas de nomenclatura
establecidos, tales como el Sistema de
nomenclatura universal de dispositivos médicos
(UMDNS) (42) e ISO 9999: 2011 - Productos de
asistencia para personas con discapacidad -
Clasificacion y terminologia (43).

Para implementar el sistema de nomenclatura
seleccionado, la autoridad regulatoria debe
publicar un reglamento y una guia que
especifique que ese sistema se utilizara en
cualquier presentacion requerida, por ejemplo,
listado, solicitudes de autorizacion de
comercializacion, vigilancia posterior a la
comercializacion e informes de eventos
adversos. Los sistemas administrativos y de
informacién de la autoridad deberan adaptarse
en consecuencia y actualizarse a medida que se
adopten nuevos términos descriptivos
genéricos.

Como parte de sus esfuerzos de desarrollo de
mercado, los fabricantes, impartadores vy
distribuidores generalmente buscan‘promover
los dispositivos médicos entre'los profesionales
de la salud, los usuarios y/o» los pacientes.
Como minimo, la publicidad y la promocién no
deben ser falsas, engafiosas.o engafnosas. En
paises donde la |presencia de anuncios
engafiosos e inexactos es un problema
particular, la autoridad regulatoria puede
ampliar los controles para incluir la revision del
material publicitario y promocional antes de
que se comercialice.

En este momento, la autoridad regulatoria
también puede contemplar un papel para las
agencias de autorizacion previa, que actian como
entidades independientes para revisar los
materiales publicitarios para garantizar el
cumplimiento de los requisitos regulatorios. La
autoridad regulatoria debe considerar si las reglas
existentes para la publicidad general para los
consumidores (por ejemplo, bajo las reglas de
competencia leal) son suficientes para su
aplicacién a dispositivos médicos, incluida la
promocién en linea. En caso contrario, deben
considerar si se requiere una orientacidon
especifica.

El QMS es importante no solo para garantizar la
calidad, la seguridad y el desempefio de un
dispositivo, sino también. como_fuente de gran
parte de la evidencia en la documentacion técnica
utilizada por el fabricante para demostrar la
conformidad del’ dispositivo con los Principios
Esenciales vy~ la/ declaracion asociada de
conformidad. Se deben observar buenas practicas
de mantenimiento de registros y politicas de
retencion de registros en el QMS.

En el nivel basico, el Modelo recomienda que la
ley. requiera que los fabricantes de todas las
clases de dispositivos médicos establezcan vy
mantengan un QMS. A medida que la autoridad
regulatoria avanza para promulgar controles de
nivel ampliado, el requisito de la ley debe
complementarse con un acto de implementacién
0 un decreto ministerial que requiera que la
autoridad regulatoria verifiqgue que se haya
implementado un QMS apropiado para los
dispositivos médicos bajo su control.

Aunque los fabricantes de dispositivos médicos
de Clase A deben implementar un QMS, no estan
sujetos a inspeccidon por parte de la autoridad
regulatoria antes de la aprobacion de
comercializacién ni son inspeccionados de forma
rutinaria por la autoridad regulatoria después de
que los dispositivos se hayan colocado en
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el mercado (consulte la Tabla A4.2 para
conocer los requisitos del QMS para los
dispositivos médicos de las Clases B, C y D).

4.3.2.1.1 Auditoria de QMS

La autoridad regulatoria deberia establecer
medios para verificar que el fabricante
cumple con los requisitos del QMS relevantes.
La ley debe incluir disposiciones para que la
autoridad regulatoria designe o reconozca
(34, 35) a los CAB (véanse las secciones 2.3 y
4.3.1.2) para realizar auditorias del QMS o
recopilar 'y evaluar pruebas de la
implementacion efectiva por parte del
fabricante de los requisitos del QMS (6) .

Para los paises en los que se importan la
mayoria de los dispositivos médicos, es
probable que la opcién de reliance o
reconocimiento sea apropiada: a menudo
sera suficiente que la autoridad regulatoria se
base en pruebas, incluidos los certificados del
QMS, del cumplimiento del fabricante con los
requisitos del QMS reconocidos
internacionalmente en otras jurisdicciones
(35, 44). Por lo tanto, el pais receptor confia
en la informacion de la auditoria del QMS o
reconoce la decision de la otra jurisdiccién
con respecto a la auditoria del QMS (45): La
autoridad regulatoria también puede revisar y
reconocer la  propia declaracion de
conformidad del fabricante y los certificados
de conformidad vigentes con ISO 13485:
2016, emitidos por un CAB reconocido, en
caso de haberlo. La autoridad regulatoria
debe verificar que dichos certificados sigan
siendo validos (generalmente de tres a cinco
anos) y cubran el alcance de los dispositivos
médicos y las actividades apropiadas para los
dispositivos que se importan.

En caso_de sospecha de incumplimiento o
problemas con el producto, la autoridad
regulatoria puede realizar una inspeccién,
independientemente de si un CAB ha
realizado una auditoria de QMS.

4.3.2.2 Realizacidn de revision de presentaciones
para cumplimiento con los principios esenciales

La autoridad regulatoria toma una decision
sobre la autorizacién de comercializacion
basandose en criterios transparentes
establecidos en la ley, el reglamento y la
orientacion. La ley también debe prescribir la
forma en la que se otorga la aprobacién para
comercializar (como un certificado o entrada en
una base de datos) y prever un seguimiento
posterior a la comercializacion cuando
corresponda (6).

En el nivel basico, la evaluacién de'la seguridad
y el desempefio de los dispositivos.. médicos
depende principalmente de una . evaluacion
realizada por otra autoridad  regulatoria (ver
seccion 4.1.1) respaldada por la‘declaracién de
conformidad del . fabricanter (ver seccion
4.2.2.2). En el nivel ampliado, la NRA puede
establecer un requisito para la revision previa a
la comercializacién de la presentacién de un
fabricante. Se. debe’ proporcionar orientacion
sobre el proceso de solicitud y aprobacién. Por
lo general,  esto se hara completando un
formulario prescrito o el acceso al portal de
Internet de la autoridad.

Varios organismos han desarrollado formatos
internacionalmente armonizados para la
presentacion de documentacién técnica con
fines de evaluacion de la conformidad, por
ejemplo, la Documentacion técnica resumida
del GHTF (STED (46, 47)) y la Plantilla de
expediente comun de presentacion de la
Asociacion de Naciones del Sudeste Asiatico
(ASEAN) (CSDT) (48). Estos formatos brindan
orientacién para la presentacion de evidencia
de que un dispositivo médico cumple con los
requisitos regulatorios de seguridad 'y
desempeiio.

El indice (ToC) de la IMDRF es mas reciente.
Describe una estructura modular y un formato
para tales presentaciones en formato
electrénico. Se han establecido ToC separados
para dispositivos médicos (49) e IVD (50).
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Se fomenta que las NRA a adopten estos

formatos armonizados si  requieren la

presentacion de documentacion técnica. A

veces hay situaciones que provocan una

revision mas extensa de la documentacion
técnica presentada por el fabricante. Por
ejemplo, cuando:

= el dispositivo incorpora  tecnologia
innovadora;

* un dispositivo compatible existente se esta
utilizando para un nuevo uso previsto;

* el tipo de dispositivo es nuevo para el
fabricante;

* el tipo de dispositivo tiende a estar
asociado con un nUdmero excesivo de
eventos adversos, incluidos errores de uso;

° el dispositivo incorpora  materiales
innovadores o potencialmente peligrosos;

* el tipo de dispositivo plantea problemas
especificos de salud publica
(especialmente para los IVD).

Las consideraciones (o "desencadenantes") para
la notificacibn a la autoridad regulatoria
después de la aprobacion inicial podrian incluir
cambios de especificaciones, cambios en el
modo de accién en el cuerpo humano o
cambios en la poblacién prevista para el uso
del dispositivo. En una evaluacién previa de la
comercializacion, se deben considerar
requisitos especificos de pais no
discriminatorios, por ejemplo, etiquetado en el
idioma local, suministro eléctrico, politicas de
salud publica, caracteristicas genéticas de .la
poblacion y condiciones de atencion de la
salud. La autoridad regulatoria también/puede
realizar una revisién posterior de. la evaluacion
de la conformidad a la comercializacion ‘en
respuesta a eventos adversos o_incertidumbre
sobre el cumplimiento por parte del fabricante
de los requisitos regulatorios (51).

La autoridad regulatoria puede ser asistida para
tomar su decisién sobre. la evaluacion previa a
la comercializacion (o cualquier otra decision
regulatoria) mediante el asesoramiento de un
comité de expertos en dispositivos médicos,
que puede incluir expertos de fuera de la

autoridad regulatoria. Cuando se solicite el
asesoramiento de expertos externos, la
autoridad regulatoria debe asegurarse de que
existen los acuerdos necesarios para el
intercambio de informacion confidencial. La
decisiéon final recae en todo momento en la
autoridad regulatoria.

4.3.3 Controles de nivel expandido —
posterior a la comercializacion

4.3.3.1 Establecimiento dentro de la autoridad
regulatoria de procesos para monitoreo y vigilancia
posterior a la comercializacién

En el nivel basico, se establece un sistema para
notificar eventos adversos relacionados con
dispositivos médicos a la autoridad regulatoria,
en particular aquellos que causan muerte o
lesiones graves. En el nivel .ampliado, "esto
puede extenderse a la vigilancia posterior de la
comercializacién y la capacidad de monitorear la
investigacion de eventos ‘adversos de un
fabricante. El monitoreo y.<la vigilancia
posteriores a la comercializacién aseguran que
los problemas o riesgos asociados con el uso de
dispositivos, una .vez comercializados, se
identifiquen _y notifiquen a las autoridades
reguladoras para que se puedan tomar acciones
correctivas para. reducir la probabilidad de
recurrencia. Una vigilancia posterior a la
comercializaciéon adecuadamente estructurada
puede identificar problemas graves en la
seguridad, la calidad o el desempeio de un
dispositivo médico que pueden no haber sido
previstos o detectados durante el desarrollo del
producto o una evaluacién previa a la
comercializacion, y prever acciones correctivas.
Esto puede incluir el intercambio de alertas a
nivel internacional de manera estandarizada
(27).

Los reguladores deben establecer un sistema de
monitoreo y vigilancia posterior a la
comercializacion que abarque:
sistemas de notificacion de eventos adversos
y manejo de quejas con responsabilidades
claras para el regulador, fabricante,
representante autorizado, importador vy
distribuidores;

Serie técnica de dispositivos médicos de la OMS
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analisis e investigacion de eventos
adversos notificados por el fabricante
y la autoridad regulatoria;
mantenimiento por las partes de la
cadena de distribucion (importadores
y  distribuidores) de  registros
apropiados de quejas y acciones
tomadas;

supervision de la implementacién de
acciones correctivas y acciones
preventivas, incluida la FSCA, cuando
corresponda.

Cuando el fabricante se encuentra fuera de
la jurisdiccién de la autoridad regulatoria,
debe haber un acuerdo entre el fabricante y
su representante autorizado que defina
quién cumple con los requisitos
regulatorios nacionales y mantiene registros
de la distribucion del dispositivo. El acuerdo
debe requerir que el representante
autorizado reporte los eventos adversos
graves, problemas de calidad y quejas al
fabricante para su investigaciéon y accién
correctiva.

4.3.3.2 Requisicion de reporte

obligatorio de eventos adversos

En la medida en que lo permitan Jos
recursos de investigacion y manejo de la
informacién, la autoridad regulatoria debe
establecer un requisito obligatorio para el
reporte oportuno, por parte del
representante autorizado o fabricante, de
eventos adversos asociados con dispositivos
médicos en la jurisdiccion. Debe definir el
umbral para la notificacion (es decir, qué
tipo de eventos “deben. notificarse), los
limites de tiempo de ‘notificacion, la
informacién/requerida y qué parte (o partes)
deben informar. En general, esos criterios
deben ser-consistentes con la guia del GHTF
sobre/notificacion de eventos adversos (51).

4.3.3.3 fnspecciones de
establecimientos registrados

La autoridad regulatoria puede inspeccionar
periédicamente, programado o sin previo
aviso, todas las organizaciones registradas
para confirmar que tienen las instalaciones,
los procedimientos y los registros en su
lugar para permitirles

cumplir con las atestaciones realizadas cuando
fueron registradas. Ademas, la autoridad
regulatoria puede emitir licencias a la
organizacion registrada, renovables
periédicamente. El registro, o la licencia si se
ha emitido, puede retirarse o suspenderse si se
detectan no conformidades (52) durante la
inspeccion.

4.3.3.3.1 Distribucion de dispositivos médicos

El fabricante de un dispositivo médico debe
implementar un QMS que cubra las actividades
de diseio y  desarrollo, produccion,
distribucion, instalacion y mantenimiento. Sin
embargo, la calidad, la .seguridad y el
desempeno de los dispositivos. médicos
terminados pueden verse-afectados después de
su liberacién por parte. del fabricante por
diversos factores, tales como las condiciones
de almacenamiento, el entorno y las practicas
del almacén, el transporte, la instalacion, el
servicio, la_duracion del almacenamiento y la
capacitacion  del <“usuario. El distribuidor
comparte la responsabilidad de muchas de
estas’ actividades. El fabricante tiene Ila
responsabilidad de:

» seleccionar distribuidores debidamente
calificados (instalaciones, sistemas de
informacion y personal calificado
apropiados y adecuados);

= especificar los requisitos para el
almacenamiento, la manipulacién, el
transporte, la instalaciéon, el servicio y la
rastreabilidad del mantenimiento de
registros de los dispositivos médicos;

= verificar periédicamente la conformidad de
los distribuidores con los requisitos del
contrato.

La recopilacion de comentarios de los clientes y
la implementacion de correcciones y acciones
correctivas, las actividades de vigilancia
posterior a la comercializacion y la
implementaciéon de la FSCA para dispositivos
médicos pueden ser realizadas por el
fabricante a través de la cooperaciéon con su
representante autorizado y distribuidores. Al
igual que con un fabricante, un distribuidor se
beneficiaria de la implementacion de un QMS
bdasico para controlar sus actividades.
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Con el aumento exponencial de la conectividad
a Internet, quienes se dedican a la fabricacion,
distribucion y suministro de productos médicos
SF” han obtenido acceso a un mercado global.?
Las partes de la cadena de distribucion se
beneficiaran del cumplimiento de los
lineamientos de buenas practicas, tales como
un codigo de buenas practicas de distribucién
(GDP), como parte del esfuerzo global para
combatir los productos médicos SF. El
cumplimiento de los requisitos de GDP puede
ser posible mediante la implementacion de un
QMS de acuerdo con ISO 13485 (19). El Grupo
de Trabajo Asiatico de Armonizaciéon (AHWP) ha
publicado una guia sobre la aplicacion de I1SO
13485 en una organizacién que distribuye o
importa dispositivos médicos (53).

4.3.3.3.2 Produccién local

Si bien muchos paises importan la mayoria de
los dispositivos médicos utilizados en su
mercado interno, también es probable que haya
varios fabricantes locales. Con el fin de
salvaguardar la salud publica, los fabricantes
locales deben estar sujetos a los mismos
controles regulatorios que los fabricantes de
dispositivos médicos importados. Sin embargo,
debido a que el fabricante local esta ubicado
fisicamente en la jurisdiccion de la autoridad,
esa autoridad regulatoria  generalmente
realizaria sus propias inspecciones de QMS de
la(s) planta(s) y almacén(es) del fabricante, o
designaria un CAB para actuar en su nombre.
En el caso de inspecciones para investigar la
sospecha de incumplimiento o problemas con
los productos, es probable que la autoridad
regulatoria realice la inspeccién por si misma.

La autoridad regulatoria debe. proporcionar
orientacion especificamente para los
fabricantes locales.

7 El mecanismo de los Estados miembros sobre productos médicos de
calidad subestdndar / espurios / falsamente etfiquetados / erréneos /
falsificados (SSFFC) ha recomendado-a la Asamblea Mundial de la
Salud adoptar una. terminologia simplificada para los productos
médicos de calidad subestandar y falsificados (SF) (EB140/23, Anexo,
Apéndice 3 (fechado el'10.de enero de 2017)).

8  http://www.who.int/entity/mediacentre/factsheets/fs275/en/
(Consultado el 5 de julio de 2016.).

4.3.3.4 Suministro de los laboratorios de prueba

El trabajo de la autoridad regulatoria puede
beneficiarse de tener acceso a un laboratorio de
pruebas independiente % acreditado para
complementar sus propios recursos cuando las
pruebas se consideren necesarias para verificar la
seguridad o el desempefio del dispositivo. Las tareas
que puede realizar un laboratorio de pruebas
debidamente calificado y equipado incluyen:

* examen y prueba de dispositivos médicos que se

sospecha que son SF (ver seccién 5);

* establecimiento de un programa de pruebas
posteriores a la comercializacion de _dispositivos
importados especificos de acuerdo con los riesgos
especificos para la salud publica naciohal;

* investigacion de dispositivos presuntamente
involucrados en un evento adverso grave;

° investigacién de dispositivos /enviados a la
autoridad regulatoria por ' personas no
profesionales;

° pruebas de verificacion "de lotes posteriores al
envio de IVD.

Dada la diversidad de dispositivos médicos, es poco
probable que una NRA cuente con todos los recursos
necesarios internamente para establecer y mantener su
propio<laboratorio. Este Modelo no recomienda que
una< autoridad regulatoria establezca su propio
laboratorio. de pruebas ya que, para ser efectivo,
requiere un- presupuesto significativo y personal
calificado. En muchas  jurisdicciones, tales
organizaciones no existen dentro del pais mismo, pero
pueden existir a nivel regional.

Al depender de un laboratorio de pruebas, dentro o
fuera de la jurisdiccion nacional, la autoridad debe
considerar si un laboratorio tiene:

° acreditaciones a normas reconocidas (por
ejemplo, ISO 17025:2005, ISO 15189:2012);

* competencia técnica;
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° acceso a expertos externos, segin
sea necesario;

* recursos adecuados, tales como
equipo especializado;

= QMS interno y facilidades de
calibraciéon de instrumentos.

4.4 Enfoque de fases,
armonizacion,
reliance,
reconocimiento

La Resolucion 67.20 de la WHA
enfatiza la importancia de |la
colaboracibn 'y la armonizacién.
Solicita al Director General “que dé
prioridad al apoyo para el
establecimiento y fortalecimiento de
redes regionales y subregionales de
autoridades reguladoras, segln
corresponda, incluido el
fortalecimiento de las areas de
regulacién de los dispositivos médicos
menos desarrolladas, tales como la
regulacion de dispositivos médicos,
incluidos los diagnosticos” y
“promover una mayor participacion de
los Estados Miembros en las iniciativas
internacionales y regionales existentes
de colaboracién y cooperacién en
conformidad con los principios. y
lineamientos de la OMS”.

La regulacién nacional de dispositivos médicos
se esta llevando a cabo en un mundo cada vez
mas globalizado, lo que crea la necesidad de
una alineacién mas estrecha de los requisitos y
practicas regulatorios. En consecuencia, los
paises que alineen sus regulaciones de
dispositivos médicos con los documentos de
orientacibn de armonizacién  existentes
promoveran esta necesaria convergencia
regulatoria.

La Resolucién 67.20 de la WHA también insta a
los Estados Miembros a “participar en redes
mundiales, regionales vy subregionales de
autoridades reguladoras .nacionales, segln
corresponda, reconociendo-la.importancia de la
colaboracion para aunar capacidades
reguladoras parapromover un_mayor acceso a
productos médicos. de calidad, seguros,
eficaces y asequibles” 'y “Promover la
cooperacion internacional, segin corresponda,
para la colaboracion y el intercambio de
informacion, incluso a través de plataformas
electrénicas’”.

La armonizacién, el reconocimiento y reliance
contribuyen a sistemas regulatorios mas
eficaces. Son un componente esencial del
fortalecimiento del sistema de salud vy
contribuyen a mejores resultados de salud
publica (Figura A4.4).
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Figura A4.4 Controles para dispositivos médicos que muestran los elementos para los que se han desarrollado guias
regulatorias y aquellos que pueden implementarse mediante reliance o reconocimiento. Los elementos indicados en rojo son
aquellos para los que se han desarrollado documentos de orientacidn sobre armonizacion regulatoria internacional. Los

elementos que pueden implementarse mediante reliance o reconocimiento se indican en azul.

Previo a la comercializacion

Colocacion en el mercado

Controles de nivel expandido y aplicacién

Posterior a la comercializacion

Crear la supervision de las
investigaciones clinicas

Realizar auditorias de sistemas
de gestion de calidad en el pais

Establecer dentro de la autoridad
regulatoria un sistema de

Designar y tener la supervision
de los CAB

Reconocer las normas

presentacion para el

esenciales

Realizar la revision de la

cumplimiento con los principios

Adoptar un sistema de nomenclatura
de dispositivos médicos

vigilancia posterior a la
comercializacion y un sistema de
reporte de vigilancia

Los fabricantes requieren el
reporte obligatorio de eventos
adversos

Controlar la publicidad y la
promocion

Inspecciones de los
establecimientos registrados

Proporcionar a los laboratorios
de prueba

Publicar la ley, incluyendo la definicion y
las regulaciones con el periodo de
transicion

Establecer la clasificacion del dispositivo
médico para propésitos regulatorios
Establecer los principios esenciales de
seguridad y desempefio

Establecer la base para reliance y
reconocimiento

Establecer los requisitos para la
declaracion de conformidad

Establecer el requisito para los fabricantes
para un QMS

Establecer los requisitos para etiquetas y
etiquetado

Prohibir la publicidad engafiosa, errénea o
falsa

Establecer provisiones para situaciones
excepcionales previas a la
comercializacion

o Registro de establecimientos
o Listado de dispositivos médicos
o Importacién de controles

Establecer un sistema para reporte de
vigilancia

El fabricante requiere la notificacion
obligatoria de las acciones correctivas
de seguridad de campo

Establecer un procedimiento para
refirar dispositivos médicos inseguros
del mercado

Establecer un procedimiento para
emitir alertas de seguridad para los
usuarios

Realizar la vigilancia en el mercado
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5. Temas adicionales

Mas alld de los elementos generales descritos en
capitulos anteriores, este capitulo cubre temas
especificos que se deben considerar al desarrollar
e implementar regulaciones para dispositivos
médicos. Explica la relevancia de estos temas y
proporciona orientacion a los reguladores para
garantizar que se abordan adecuadamente. Los
temas se enumeran en orden alfabético.

5.1 Determinacion para establecer si
un producto médico es un dispositivo
médico

Muchos productos se utilizan en la prestacion de
servicios de salud, pero no todos se ajustan
comodamente a una definicibn existente de
producto médico, mas especificamente al término
“dispositivo médico” (Figura A4.5). Los ejemplos
incluyen gases médicos, algunos laxantes,
articulos cosméticos, reactivos de laboratorio
clinico y articulos de ropa protectora que usa el
personal médico durante los procedimientos. Los
productos que pueden considerarse dispositivos
médicos en algunas jurisdicciones pero no en
otras incluyen sustancias desinfectantes, ayudas
para personas con discapacidad, dispositivos. que
incorporan tejidos animales y/o humanos vy
dispositivos para tecnologias de fertilizaciéon in
vitro o reproduccién asistida. La falta de claridad
en tales casos puede dar lugar a  requisitos
regulatorios superpuestos o contradictorios para
un producto, o en algunas

jurisdicciones, no hay regulacion separada para
tales productos médicos. Es de interés publico
garantizar la seguridad, la calidad y el
desempeno de todos esos productos "limite"
mediante controles regulatorios adecuados;.ya
sea para dispositivos médicos o para.  otros
sectores de productos regulados (por ejemplo,
medicamentos que incluyen medicamentos de
terapia avanzada, productos ' medicinales
biolégicos 'y regenerativos, . cosméticos,
complementos alimenticios o " equipo de
proteccion personal) (54-56).

Para ser predecible y transparente, la autoridad
regulatoria debe desarrollar criterios 'y
mecanismos para determinar el régimen
regulatorio” apropiado para tales productos a
través de lineamientos. Debe describir las
consideraciones y el proceso mediante el cual
un (solicitante puede obtener una opinién
consultiva de la autoridad regulatoria. Cuando
sea necesario, ese proceso debe permitir la
consulta con expertos en la materia, asi como
con las autoridades reguladoras de otros
sectores de productos, tales como
medicamentos o alimentos, y con los
fabricantes interesados. También puede tener
en cuenta las determinaciones realizadas por
las  autoridades regulatorias de otras
jurisdicciones. Una decision de la autoridad
regulatoria sobre el estado regulatorio de un
producto debe brindar la opcion de apelar en
caso de que el solicitante no esté de acuerdo
con la decision.

1 Los productos limite son generalmente productos médicos para los que no esta claro qué
legislacion se aplica. Aunque pueden tener algunos de los atributos de dos o mas
categorias de productos regulados, no son productos combinados. Un producto combinado
es un producto que comprende dos o mas componentes que estan regulados como
productos médicos, es decir, medicamento/dispositivo médico, o vacuna/dispositivo médico,
que se combinan o mezclan fisica, quimicamente o de otra manera y se producen como
una sola entidad (modificado de la definicion de la FDA de los EE.UU.:
http://www.Fda.gov/CombinationProducts/AboutCombinationProducts/ucm118332.htm).
Como no existe una guia de armonizacion internacional sobre productos combinados, las
NRA deben considerar qué requisitos en otras jurisdicciones de referencia servirian mejor a
las necesidades de su pais. Los medicamentos a base de hierbas segun la OMS incluyen
hierbas, materiales a base de hierbas, preparaciones a base de hierbas y productos a base
de hierbas terminados, que contienen como ingredientes activos partes de plantas u otros
materiales o combinaciones de plantas.
(http://www.who.int/medicines/areas/traditional/definitions/en/).
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Figura A4.5 InterrelaciOn de productos (médicos) dentro y fuera de la atencién médica

Tecnologias sanitarias

Dispositivos
médicos

Medicinas

Medicina herbolaria

Productos combinados

dispositivos, medicinas, vacunas, procedimientos y
sistemas desarrollados para resolver un problema de
salud y mejorar la calidad de vida. (WHA 60.29)

ICT, tecnologia de la informacién y las comunicaciones; IVD, disposiws para diagndstico in vitro.

5.2 Desecho \
L 4
Un dispositivo médico qu a
ebe

|
de su ciclo de i ist

desecharse de forma segura. algunos
casos, puede ser desechar un
dispositivo antes del : su vida util

puede realizar su
puede causar un peligro a los usuarios o
pacientes. El desecho de un dispositivo
médico.deb ir los procedimientos de
bara garantizar que no cause
as personas o al medio
Esto es especialmente

para dispositivos
ontaminados, tales como jeringas o
jas hipodérmicas y dispositivos que
contienen materiales infecciosos, toxicos
o radiolégicos. El etiquetado de
dispositivos médicos y las

instrucciones de uso deben incluir
informacién sobre la eliminacién
adecuada al final de la vida atil del
dispositivo, segun corresponda para el
tipo de dispositivo. Cuando la
autoridad regulatoria haya identificado
productos médicos SF, esta misma
documentara un procedimiento para la
eliminaciéon  local (por ejemplo,
destruccién  obligatoria en  una
instalacion aprobada). Esto garantizara
que dichos productos erréneos o
falsificados no se exporten a otro pais
donde puedan causar dafos.

Debido a su diversidad y complejidad,
hay muchas formas de eliminar los
dispositivos médicos. Para equipo
duradero, los mecanismos pueden
incluir reemplazo y
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desmantelamiento. En el caso de los
dispositivos desechables, se debe
exigir la descontaminaciéon y las
practicas adecuadas de gestion de
residuos en conformidad con las
instrucciones  del fabricante. La
autoridad regulatoria responsable, en
coordinacién con otros organismos
gubernamentales interesados, deberia
establecer criterios para el reemplazo
y el desmantelamiento basados en las
recomendaciones del fabricante. La
consulta entre el wusuario vy el
fabricante es fundamental,
especialmente en el caso de productos
complicados y de alta tecnologia, a fin
de decidir la mejor manera de
desecharlos (57-59).

5.3 Donaciones

Las donaciones caritativas de
dispositivos médicos e IVD pueden ser
muy uatiles, pueden mejorar la
eficiencia de los establecimientos de
salud, pueden ahorrar costos de
compra de nuevos equipos y pueden
hacer que algunos diagnésticos o
terapias sean accesibles para los
pacientes, especialmente en“entornos
con recursos limitados. Las donaciones
pueden ser beneficiosas pero también
pueden causar riesgos para la salud si
no se verifica su< seguridad vy
desempefio. Otro problema potencial
es la falta. de | documentacion o
etiquetado’ claros ‘en el dispositivo
médico.donado, su estado, su origen e
historial y.las responsabilidades de los
donantes. En muchos paises se han
informado problemas de calidad
asociados con los dispositivos médicos
donados. Estos problemas incluyen
fechas <de caducidad breves, equipo
defectuoso y obsequios de articulos
innecesarios no solicitados por el
destinatario. Estos factores a menudo
dan como resultado que los paises
receptores incurran en costos no
deseados de mantenimiento vy
eliminacién y también pueden crear la
impresion de que los dispositivos
médicos son "deficientes" y han sido
"tirados" a un pais receptor (60-63).
Por estas razones, algunos paises han
prohibido las donaciones de equipos
usados.

Para salvaguardar la salud publica, los
dispositivos ~ médicos  importados como
donaciones deben cumplir con todos los
requisitos regulatorios sobre seguridad, calidad
y desempeno y no deben diferir de los que se
importan a través de una cadena de suministro
regular.

Por lo tanto, las autoridades reguladoras
deberian establecer un mecanismo [ para
verificar y autorizar la importacion de
dispositivos médicos donados. Las
instituciones que tengan la intencién de donar
dispositivos deben comunicarse . con el
destinatario para determinar” sus necesidades
antes de que se envien los productos.? Para
evitar demoras y gastos adicionales, los
documentos de importaciéon deben presentarse
a la autoridad regulatoria del pais del
destinatario para‘su aprobacion antes del envio
del envio. Los.~documentos de respaldo
generalmente.incluiran: una lista de productos
que se donaran, fabricante(s) de los productos,
fechas  de. vencimiento (si corresponde),
certificado de donaciéon® y una carta de
compromiso que confirme la seguridad y el
desempeno de los dispositivos que se donaran.
Todos los donantes deben familiarizarse con
los requisitos de donacién antes de decidir
donar dispositivos médicos. Las donaciones
que no cumplan con los requisitos deben ser
rechazadas y devueltas al donante por cuenta
del donante.

5.4 Reprocesamiento de
dispositivos médicos
desechables

Los dispositivos médicos de un solo uso*
(SUMD) estan disefiados y etiquetados para un
solo uso. No vienen con instrucciones
apropiadas para la limpieza, desinfeccion o

2 Los lineamientos para ayudar a los donantes a familiarizarse con los
requisitos de  donaciones  se pueden  encontrar  en
http://www.who.int/medical_devices/management_use/manage_
donations/en/.

3 El cerfificado de donacién confirma que la donacién cumple con
los “Criterios para evaluar las ofertas de donacién de equipos”
como se indica en la publicacion de la OMS: Donaciones de
dispositivos médicos: consideraciones para la solicitud y el suministro
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44568/1/9789241501408_en
g.pdf).

4 Dispositivo de un solo uso: es un dispositivo médico que esta
destinado a ser utilizado en un paciente individual durante un solo
procedimiento y luego ser desechado. No esta disefiado para ser
reprocesado y utilizado nuevamente.
(http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/technical- docs/ghtf-sgl-
n43-2005-labelling-medical-devices-050603.pdf).
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procedimientos de esterilizacion después de su
uso y el fabricante no ha investigado ninguln
deterioro en el desempefo si estan sujetos a
reprocesamiento. Esto puede representar un
peligro para el paciente cuando los SUMD se
reprocesan y se usan mas de una vez, porque
no se puede garantizar la conformidad con sus
estandares originales de seguridad, calidad y
desempeiio.

Las ventajas declaradas para las practicas de
atencion de la salud de rentabilidad y reduccién
de desechos deben sopesarse con los riesgos
potenciales  asociados con los  SUMD
reprocesados. Estos riesgos incluyen posibles
infecciones cruzadas como resultado de la
incapacidad de asegurar la eliminacion
completa de microorganismos viables, limpieza
inadecuada, descontaminacion y eliminacion de
pirégenos y alteracién del material. La
exposicién a agentes de limpieza quimicos
puede causar corrosion o cambios en los
materiales del dispositivo, y la exposicién a
procesos de esterilizacién repetidos también
puede cambiar las propiedades o degradar el
material del dispositivo. Las altas temperaturas
y los productos quimicos agresivos que a veces
se utilizan durante el procesamiento pueden
afectar la calidad de los dispositivos
reprocesados.

Ademas de los posibles riesgos para la salud
asociados con el uso de SUMD reprocesados,
surgen consideraciones éticas. Estas
consideraciones incluyen si esta justificado
tratar a un paciente con un SUMD reprocesado
que puede ser de menor calidad, desempefio o
limpieza que cuando se us6 por primera vez,
incluso con el consentimiento informado. Otras
consideraciones incluyen la responsabilidad: la
entidad que reprocesa un dispositivo.médico se
convierte en el nuevo fabricante 'con las
responsabilidades asociadas, y econdmicas:
reprocesar un SUMD utilizando un proceso
validado eleva los costos; por lo tanto, los
ahorros percibidos puedenno realizarse.

Al adoptar una politica sobre el reprocesamiento de
SUMD, la autoridad regulatoria debe considerar lo
siguiente: no se permite el reprocesamiento de un
SUMD segun lo etiquetado por su fabricante, a
menos que el SUMD reprocesado cumpla con los
mismos estandares iniciales que los del fabricante
original. Para permitir su reutilizacion, la entidad
que reprocesa y distribuye los dispositivos médicos
etiquetados por su fabricante original para un solo
uso estara sujeta a los mismos requisitos de
seguridad, calidad y desempefo que los fabricantes
de dispositivos nuevos (64-67). Esto se aplica
igualmente a un centro de salud que reprocese
completamente SUMD para su reutilizacién dentro
de su propio centro.

Al investigar las quejas y los eventos adversos, la
autoridad regulatoria debe considerar la posibilidad
de que el reprocesamiento de 'SUMD haya
contribuido a su ocurrencia. La politica sobre el uso
de un SUMD reprocesado soloerdebe promulgarse
después de que se hayan:realizado los analisis de
riesgo-beneficio apropiados. sobre los riesgos
potenciales descritos anteriormente.

5.5 ReéfaBgicaci¥n de dispositivos
electromédicos

Algunos  dispositivos  médicos, tipicamente
dispositivos  electromédicos duraderos, estan
destinados a ser reutilizados muchas veces durante
una larga vida atil. En algunos casos, pueden estar
sujetos a restauracion por parte de una
organizacion o entidad distinta del fabricante
original para extender su vida atil, a menudo por
razones econdémicas.

La restauracion puede describirse como la
restauracion de un dispositivo a una condicion de
seguridad y desempefio comparable a su condicién
cuando era nuevo. Esto incluye
reacondicionamiento, reparacién, instalacion de
cierto software y/o actualizaciones de hardware
que no cambian el
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uso previsto del dispositivo original y la
sustitucion de piezas gastadas. Los
dispositivos médicos reacondicionados deben
identificarse como tales en el etiquetado.

Al adoptar una politica de restauracién, la
autoridad  regulatoria debe  establecer
claramente que la entidad responsable de la
restauracion o el tercero debe cumplir con los
mismos requisitos regulatorios que se aplican
al dispositivo médico original. Una parte que
reacondicione dispositivos médicos estara
sujeta a los mismos requisitos de seguridad,
calidad y desempeno que los fabricantes de
dispositivos nuevos (68-71).

5.6 Productos de calidad
subestandar y falsificados

Los productos médicos SF® son perjudiciales
para la salud de los pacientes, dafan la
confianza en los productos médicos y los
proveedores de atencién médica y aumentan
la carga sobre los sistemas de salud.

Los dispositivos médicos SF pueden resultar
de errores de fabricacién genuinos o de la
falsificacion deliberada de un producto. Este
ultimo suele ser una actividad clandestina, a
menudo es dificil de detectar y esta‘disefado
para engafar al proveedor de atencién
médica o al paciente haciéndole creer que el
dispositivo es el articulo genuino y ha sido
evaluado cuidadosamente en. términos de
calidad, seguridad y efectividad.

Han surgido informes .de / dispositivos
médicos SF _de ~todo el mundo. La
Administracion de‘Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA de los Estados
Unidos) -ha emitido una carta sobre la malla
quirdrgica para hernias contaminada.® La
Agencia. Reguladora de Medicamentos vy
Dispositivos médicos del Reino Unido (MHRA)
allané un

5 El mecanismo de los Estados miembros sobre
productos médicos de calidad subestandar / espurios /
efiquetados falsamente / erréneos / falsificados (SSFFC)
ha recomendado que la Asamblea Mundial de la
Salud adopte una terminologia simplificada para
productos meédicos subestandar y falsificados (SF)
(EB140/23, Anexo, Apéndice 3 (fechado el 10 de enero
de 2017)).

6 http://www.fda.gov/ICECI/Criminalinvestigations/ucm3
03541.htm (Consultado el 27 de septiembre de 2016).

negocio tras una queja sobre una unidad
portatil de rayos X dentales disponible en eBay.
Se encontr6 que la unidad carecia de proteccién
suficiente del tubo de rayos X, lo que significa
que podria emitir niveles de radiacion dafinos
para el operador y los pacientes.” Se han
reportado condones, lentes de contacto,
catéteres, jeringas y agujas falsificados en
Africa, Asia y Europa (72). El comercio de
dispositivos médicos SF estda impulsado. y
motivado por las ganancias. Cuando exista una
demanda, responderan aquellos que se dedican
a la fabricacion y distribucion de /dispositivos
SF. Utilizaran los canales de distribucion en
linea, asi como la cadena de suministro
regulada para comercializar sus productos, a
menudo acompafiados de falsos .logotipos de
certificacion de . seguridad y calidad. La
identificacion visual puede ser‘extremadamente
dificil y es posible que serequiera un analisis
de laboratorio/(consulte la seccion 4) para
distinguir el producto SF de la version original.

El enfoque. establecido es de prevencion,
deteccion y respuesta (18). La existencia de un
marco/legal que establezca requisitos y poderes
regulatorios proporcionados, incluidas
sanciones disuasorias, es fundamental. Un
sistema regulador, con una supervisién eficaz
de la importacién, distribuciéon y venta de
dispositivos médicos ayudara a prevenir que los
dispositivos SF lleguen a los usuarios vy
pacientes. La concientizacion equilibrada entre
los consumidores, los proveedores de atencién
médica y los distribuidores puede ayudar a
minimizar la amenaza que representan los
productos médicos SF al tiempo que se
mantiene la confianza en las tecnologias
sanitarias. Es importante educar al publico en
general para que compre de fuentes confiables,
particularmente en Internet.

Los sistemas efectivos de monitoreo y vigilancia
posterior a la comercializacién son ambos
métodos de deteccion temprana de dispositivos
médicos SF. Las autoridades reguladoras deben
establecer mecanismos que permitan y alienten

7 https://www.gov.uk/drug-device-alerts/medical-device-alert-
counterfeit-or-non-ce-marked-dental-medical-devices
(Consultado el 27 de septiembre de 2016).
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los reportes de dispositivos médicos
sospechosos y las autoridades reguladoras
deben responder a esos informes. El
compromiso de los reguladores con las partes
interesadas pertinentes, incluidas las
organizaciones del sector publico y privado, las
fuerzas del orden, la sociedad civil, los grupos
de consumidores y los pacientes, conduce a
una mayor notificacién y deteccién mas
temprana de los productos SF (73-77).

Las nuevas tecnologias, incluidos los
identificadores anicos y la tecnologia de
seguimiento y localizacion, también

proporcionan una mayor seguridad de la
cadena de suministro y pueden conducir a la
deteccion temprana de productos SF.

El fortalecimiento de la capacidad de las
autoridades reguladoras para responder de
manera transparente, coherente y
proporcionada, ayudara a mantener la
confianza en los sistemas de salud. Trabajar en
asociacién con otras partes interesadas,
incluyendo, cuando sea necesario, las fuerzas
del orden y el poder judicial, ayudarda a
garantizar que los casos graves de falsificacion
se traten de manera acorde con el riesgo para
la salud publica.

5.7 Equipo de precalificacion de la
OMS para IVD

La falta de acceso a tecnologias sanitarias .de
calidad, en particular a los IVD, reduce la
oportunidad de avanzar hacia el tratamiento de
enfermedades de gran carga en-ciertos paises.
El Equipo de Precalificacion de lar OMS (PQT)
proporciona a los paises ellapoyo técnico, las
herramientas y la orientacion adecuados sobre
la provision de IVD y servicios de laboratorio.
Ademas de depender del trabajo de otras
autoridades, para algunos dispositivos médicos
(principalmente IVD), la autoridad regulatoria
puede optar por. confiar en las evaluaciones
realizadas por<el PQT para IVD. Este es un
programa de-garantia de calidad que tiene
como_objetivo promover y facilitar el acceso a
IVD seguros,.apropiados y asequibles de

buena calidad. El enfoque de este programa
son los IVD para enfermedades prioritarias
tales como el VIH/SIDA, la malaria, la hepatitis
C y otras, y su idoneidad para su uso en
entornos de recursos limitados (78).

El PQT para IVD realiza una evaluacién de IVD
individuales a través de un procedimiento
estandarizado destinado a determinar si el
producto cumple con los requisitos de
precalificacion de la OMS. El proceso incluye
tres componentes:

© revision de la documentaciéon téchica

(expediente de producto) (79);

* evaluaciéon de desempefio independiente;
* inspeccién de los lugares de fabricacion.

Los requisitos de precalificacion se basan en
las mejores practicas internacionales y estan
disefnados en torno a los Principios Esenciales
de seguridad y desempeno. Como tal, los
requisitos de precalificacién reflejan normas,
guias y otros documentos reconocidos
internacionalmente como los de ISO, la Norma
Europea, El Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio - (CLSI). ‘e IMDRF/GHTF, para
garantizar el cumplimiento de los Principios
Esenciales. Al “igual que otras revisiones
normativas . estrictas, las evaluaciones de
precalificacién cubren aspectos de calidad,
seguridad y desempefio.

Aunque los requisitos de precalificacién estan
alineados con el enfoque adoptado por los
reguladores que realizan revisiones rigurosas,
se han disefado de tal manera que sirvan
mejor a entornos con recursos limitados. Por
tanto, los aspectos siguientes se reflejan en las
evaluaciones de precalificacion:

° se evalia la version regulatoria
comercializada en el mercado global;

* el nivel de escrutinio refleja los riesgos
para la salud publica e individual en
entornos con recursos limitados;

* Los datos enviados por el fabricante se
evaltan desde la perspectiva de entornos
con recursos limitados para reflejar el
entorno y los usuarios de los entornos con
recursos limitados.
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Los paises pueden beneficiarse del programa
basandose en los resultados de la evaluacion de
precalificaciéon. La lista de IVD precalificados,
junto con el reporte que resume los resultados
de la evaluacion, se pone a disposicion del
publico por parte de la OMS (80).

Los resultados del PQT para IVD, junto con otros
criterios de adquisicién, suelen ser utilizados por
las agencias de la ONU, los Estados miembros de
la OMS y otras organizaciones interesadas para
orientar su adquisicion de IVD.

5.8 Programa de precalificacion
del Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas para dispositivos
intrauterinos y condones

Existe un programa de precalificacion similar
para el manejo de condones masculinos de latex,
condones femeninos y dispositivos intrauterinos
(DIU) (81). La gestién de este programa fue
delegada de la OMS al Fondo de Poblacién de las
Naciones Unidas (UNFPA) en 2005 para los
condones masculinos y en 2006 para los
condones femeninos. La OMS adn mantiene el
papel normativo en el establecimiento .de
lineamientos y requisitos para los programas de
precalificacion.

En cuanto a los IVD, el programa de
precalificacion para condones masculinos vy
femeninos sigue un proceso sistematico que
consiste en una revision técnica detallada de la
documentacion requerida, inspecciones de
fabrica en el lugar y pruebas del producto. Este
proceso determina si la calidad de los
productos se encuentra en conformidad con las
normas internacionales y las especificaciones y
lineamientos de la OMS/UNFPA. Se espera-que
los fabricantes de condones femeninos
demuestren la seguridad, eficacia.. vy
aceptabilidad de los nuevos disefios. EI UNFPA
mantiene una lista de fabricantes vy  sitios
precalificados que han completado con-éxito el
proceso de precalificacién‘de la OMS/UNFPA y
han sido aprobados por la " OMS/Comité de
Revision Técnica. de /Salud e Investigacion
Reproductiva (RHR) para/condones masculinos
y femeninos.

Los hallazgos se utilizan para proporcionar
informacion técnica independiente sobre la
seguridad, . calidad y desempefio de los
productos evaluados a otras agencias de la
ONU, (Estados Miembros de la OMS y otras
organizaciones interesadas. Estas entidades
utilizan el estado de precalificacion del
UNFPA/OMS, junto con otros criterios de
adquisicion, para orientar la adquisicion de los
productos cubiertos por los PQT.
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Apéndice 1

Glosario

Para los propésitos de este documento, se aplican las siguientes definiciones y descripciones.
Pueden tener diferentes significados en otros contextos.

accesorio para un dispositivo médico IVD. Un articulo destinado especificamente por su
fabricante para ser utilizado junto con un dispositivo médico IVD en particular para permitir o
ayudar a que ese dispositivo se use de acuerdo con su uso previsto (1).

accesorio para un dispositivo médico. Un articulo destinado especificamente por su
fabricante para ser utilizado junto con un dispositivo médico en particular para permitir o
ayudar a que ese dispositivo sea utilizado de acuerdo con su uso previsto (1).

acreditacion. Término que se aplica a la certificacion de terceros relacionada con un organismo
de evaluaciéon de la conformidad que demuestra formalmente su competencia para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad (2).

Evento adverso. Cualquier suceso médico adverso, enfermedad o lesién no intencionada, o
signos clinicos desfavorables (incluido un hallazgo anormal de laboratorio) en sujetos, usuarios
u otras personas, estén o no relacionados con el dispositivo médico en investigacién (3).

desempeno analitico. La capacidad de un dispositivo médico IVD para detectar o medir un
analito en particular (4).

evaluacion. Un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de
evaluacién y evaluarla objetivamente para determinar el grado en que se cumplen los criterios
de evaluacioén.

auditoria. Un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de
auditoria y evaluarla objetivamente para determinar hasta qué punto se cumplen los criterios
de auditoria (5).

representante autorizado. Cualquier persona fisica o juridica establecida en un pais o
jurisdiccién que haya recibido un mandato escrito del fabricante para actuar en su nombre para
tareas especificas, con respecto a las obligaciones de este Gltimo en virtud de la legislacion de
dicho pais«o jurisdiccién (6).

certificacion. Término que se aplica a la certificacion de terceros relacionada con productos,
procesos, sistemas o personas (2).

evaluacion clinica. La evaluaciéon y analisis de datos clinicos pertenecientes a un dispositivo
médico para verificar la seguridad clinica y el desempefio del producto cuando se utiliza segun
lo previsto por el fabricante (7).
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investigacion clinica. Cualquier investigacién o estudio sistematico en uno o mas seres humanos,
realizado para evaluar la seguridad y/o el desempefio de un dispositivo médico (7).

desempeio clinico. La capacidad de un dispositivo médico IVD para producir resultados que se
correlacionan con una condicion clinica/estado fisioldgico particular de acuerdo con la poblacién objetivo
y el usuario previsto (4).

evaluacion de la conformidad. El examen sistematico de la evidencia generada y los procedimientos
realizados por el fabricante, bajo los requisitos establecidos por la autoridad regulatoria, para determinar
que un dispositivo médico es seguro y funciona segun lo previsto por el fabricante y, por lo tanto, se
ajusta a los Principios esenciales de seguridad y desempefio para dispositivos médicos (8).

organismo de evaluacion de la conformidad (CAB). Un organismo, que no sea una autoridad
regulatoria, que se encarga de determinar si se cumplen los requisitos pertinentes de los reglamentos
técnicos o normas (8).

convergencia (regulatorio). Representa un proceso mediante el cual los requisitos regulatorios en
todos los paises o regiones se vuelven mas similares o "alineados" con el tiempo como resultado de la
adopcién gradual de documentos de orientacion técnica, normas y principios cientificos reconocidos
internacionalmente, practicas y procedimientos comunes o similares, o la adaptacion de mecanismos
regulatorios, que pueden ser especificos de un contexto legal local pero que se alinean con principios
compartidos para lograr un objetivo comin de salud publica. No necesariamente representa la
armonizacion de leyes y reglamentos, lo cual no es un requisito previo para permitirla alineacion de los
requisitos técnicos y una mayor cooperacion regulatoria (9).

accion correctiva. Accion para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable (10).

declaracion de conformidad. La certificacion escrita del fabricante de que ha aplicado correctamente
los elementos de evaluacion de la conformidad pertinentes para la clasificacion del producto (8).

cadena de distribucion. Término colectivo para fabricantes locales, representantes autorizados,
importadores y distribuidores establecidos dentro de la jurisdiccion.

distribuidor. Cualquier persona fisica.o juridica'de la cadena de suministro que, en su propio nombre,
promueva la disponibilidad de un dispaositivo médico para el usuario final (6).

aplicacion. Accion tomada por una autoridad para proteger al publico de productos de calidad,
seguridad y eficacia sospechosas o para asegurar que los productos se fabriquen de conformidad con las
leyes, regulaciones, normas y compromisos apropiados asumidos como parte de la aprobacién para
comercializar un producto (11).

accion correctiva de seguridad en el campo (FSCA). Accion realizada por un fabricante para
reducir o eliminar el riesgo de muerte o deterioro grave del estado de salud asociado con el uso de un
dispositivo médico que ya se comercializa (12).
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grupo de dispositivos genérico. Un conjunto de productos que tienen fines previstos iguales o
similares o una tecnologia comun que les permite ser clasificados de manera genérica sin reflejar
caracteristicas especificas (13).

gobernanza. Se refiere a las diferentes formas en que las organizaciones, instituciones, empresas y
gobiernos gestionan sus asuntos. La gobernanza es el acto de gobernar y, por lo tanto, implica la
aplicacion de leyes y reglamentos, pero también de costumbres, normas y estandares éticos. La buena
gobernanza significa que los asuntos se gestionan bien, no que las leyes, los reglamentos o las normas
sean necesariamente "buenas" (14).

lineamientos/documentos de orientacion. Publicaciones de asesoramiento/ no estatutarias
destinadas a ayudar a las partes afectadas por la legislacién a interpretar los requisitos.

dafo. Una lesion fisica o dafio a la salud de las personas o dafio a la propiedad o al'medio ambiente
(15).

armonizacion (regulatoria). El proceso mediante el cual se desarrollan los:lineamientos técnicos para
que sean uniformes entre las autoridades participantes (9).

peligro: Una fuente potencial de dafio (15).
centro de salud. Cualquier parte del pais que preste:servicios de salud.

tecnologias sanitarias. Se refiere a la aplicacion de conocimientos y habilidades organizados en forma
de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas desarrollados para resolver un
problema de salud y mejorar la calidad de vida (16).

importador. Cualquier persona fisica o juridica en la cadena de suministro que sea la primera en una
cadena de suministro en hacer que un dispositivo médico, fabricado en otro pais o jurisdiccion, esté
disponible en el pais o jurisdiccién donde se comercializara (6).

inspeccion. Una evaluacién in'situ por una autoridad regulatoria de una instalacién de fabricacion para
determinar si dichainstalacion de fabricacion esta operando de conformidad con los requisitos
regulatorios o 1os compromisos asumidos como parte de la aprobacién para comercializar un producto

(11).

instrucciones de uso. Informacién proporcionada por el fabricante para informar al usuario del
dispositivo sobre el propésito previsto y el uso adecuado del dispositivo médico y sobre las precauciones
que deben tomarse (17).

uso/proposito previsto. La intencion objetiva del fabricante con respecto al uso de un producto,
proceso o servicio, tal como se refleja en las especificaciones, instrucciones e informacién proporcionada
por el fabricante (18).

dispositivo médico para diagnostico in vitro (IVD). Dispositivo médico, utilizado solo o en
combinacion, destinado por el fabricante al examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano,
Unica o principalmente, para proporcionar informacion con fines de diagnéstico, seguimiento o
compatibilidad (1).

IVD para autocomprobacion. Cualquier dispositivo médico IVD disefado por el fabricante para ser
utilizado por personas no profesionales (19).
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etiqueta. Informacién escrita, impresa o grafica que aparece en el propio dispositivo médico, en el
embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios productos (17).

etiquetado. La etiqueta, las instrucciones de uso y cualquier otra informacion relacionada con la
identificacion, descripcién técnica, propoésito previsto y uso adecuado del dispositivo médico, pero
excluyendo los documentos de envio (17).

ley. Legislacion vinculante y ejecutable aprobada por un organismo legislativo.

persona sin especializacion. Individuo que no tiene capacitacion formal en un campo o disciplina
especificos (17).

ciclo de vida. Todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde la concepcion inicial hasta el
desmantelamiento y eliminacion finales.

listado. El proceso por el cual una parte envia informacién a la autoridad regulatoria en una
jurisdiccién, con respecto a la identificacion de un dispositivo médico que es o sera suministrado al
mercado en esa jurisdiccion (20).

fabricante. Cualquier persona fisica o juridica responsable del disefio y/o fabricacion de un dispositivo
médico con la intencién de que el dispositivo médico esté disponible para su uso, bajo su nombre; si
dicho dispositivo médico esta disefiado y/o fabricado por esa persona misma o en sus-representacion por
otra persona (s) (6).

Nota: Esta "persona fisica o juridica" tiene la responsabilidadegal ultima de garantizar el cumplimiento
de todos los requisitos regulatorios aplicables para los dispositivos médicos en los paises o jurisdicciones
donde se pretende que estén disponibles o vendidos, a menos que esta responsabilidad se imponga
especificamente a otra persona. por la autoridad regulatoria dentro de esa jurisdiccion.

vigilancia del mercado. Las actividades realizadas'y las medidas tomadas por las autoridades publicas
para garantizar que los productos cumplan con los requisitos establecidos en la legislacion y no pongan
en peligro la salud, la seguridad o cualquier otro aspecto de proteccion del interés publico (basado en la
Directiva del Consejo de la Union Europea EC No 765/2008 del 09 Julio de 2008 sobre los requisitos de
acreditacion vy vigilancia del mercado relacionados con la comercializacion de productos y por el que se
deroga la regulacion (EEC) no 339/93) (21).

dispositivo médico. Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el
fabricante para ser utilizado, solo 0 en combinacion, para seres humanos, para uno o mas de los fines
médicos especificos de:

= diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades;

= diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién por una lesion;

* investigacion, sustitucion, modificacibn o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

*__apoyo. o soporte de vida;

< control de la concepcién;

= desinfeccién de dispositivos médicos;

= proporcionar informacion mediante el examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo
humano,
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y el cual no logra su accién principal prevista por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabolicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién prevista
por dichos medios (1).

productos médicos. Término que incluye medicamentos, vacunas, dispositivos de diagndstico
y médicos (22).

puesta en el mercado. Todos los controles aplicados por la autoridad regulatoria al fabricante
y/0 representante autorizado en la etapa y como condicion de la puesta a disposicion de un
dispositivo médico individual con miras a su distribucién y/o uso dentro de la jurisdiccion.

controles posteriores a la comercializaciéon. Todos los controles aplicados por la autoridad
regulatoria al fabricante y/o representante autorizado después de que el dispositivo-médico de
un fabricante se haya comercializado o puesto en servicio.

posterior a la vigilancia de la comercializacion. Las actividades realizadas y las medidas
tomadas por una autoridad regulatoria para garantizar que los dispositivos médicos
comercializados cumplan con la normativa y no pongan en peligro la salud, la seguridad o
cualquier otro aspecto de la salud publica (con base en la‘Directiva del Consejo de la Unidn
Europea 93/42/EEC del 14 de JUNIO de 1993 relativo a dispositivos médicos) (23).

controles previos a la comercializacién. Todos los controles aplicados por la autoridad
regulatoria al fabricante y/o al representante autorizado antes de que el dispositivo médico del
fabricante pueda comercializarse o ponerse en servicio.

legislacion primaria. Forma de ley, creada por una rama legislativa del gobierno, que consta
de estatutos que establecen lineas generales y principios y puede delegar autoridad a una rama
ejecutiva del gobierno para emitir legislacion secundaria.

sistema de gestion de calidad. La estructura organizativa, responsabilidades, procedimientos,
procesos y recursos para implementar la gestiéon de la calidad. A los efectos de estas
lineamientos, se considera que "implementacién de la gestion de la calidad" incluye tanto el
establecimiento como’el mantenimiento del sistema (24).

recuperacion. Cualguier medida destinada a lograr la devolucion de un producto que ya se ha
puesto a disposicion del usuario final (con base en la Directiva del Consejo de la Unién Europea
EC No 7656/2008 del-09 de julio de 2008 relativa a los requisitos de acreditacién y vigilancia
del mercado  relacionados con la comercializacién de productos y por el que se deroga la
regulacién (EEC) no 339/93) (21).

reconocimiento. La aceptacion rutinaria por parte de la autoridad regulatoria en una
jurisdiccién de la decision regulatoria de otra autoridad regulatoria u otra institucion confiable.
El reconocimiento indica que la evidencia de conformidad con los requisitos regulatorios del
pais A'es suficiente para cumplir con los requisitos regulatorios del pais B. El reconocimiento
puede ser unilateral o multilateral y puede ser objeto de un acuerdo de reconocimiento mutuo
(25).

remodelacion. Un proceso sistematico de reconstruccion o restauracion que garantiza la
seguridad y eficacia del equipo médico sin cambiar significativamente las especificaciones de
seguridad de desempefio del equipo o del sistema y/o cambiar el uso previsto como en su
registro original (26).
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registro. El proceso mediante el cual una parte envia informacioén a la autoridad regulatoria en una jurisdiccién, con
respecto a la identificacion y ubicacion(es) del establecimiento del fabricante y otras partes, responsables de
suministrar un dispositivo médico al mercado en dicha jurisdiccion (20) .

regulacion. Un instrumento escrito que contiene reglas con fuerza de ley.

autoridad regulatoria. Un organismo gubernamental u otra entidad que ejerce un derecho legal para controlar el
uso o la venta de dispositivos médicos dentro de su jurisdiccion y que puede tomar medidas de cumplimiento para
garantizar que los productos médicos comercializados dentro de su jurisdicciéon cumplan con los requisitos legales

(8).

Reliance. El acto por el cual la autoridad regulatoria en una jurisdiccion puede tomar en cuenta y dar un peso
significativo - es decir, confiar total o parcialmente en - evaluaciones realizadas por otra autoridad regulatoria o
institucion confiable para tomar su propia decision. La autoridad que confia sigue siendo responsable de las
decisiones tomadas, incluso cuando se basa en las decisiones y la informacién de otros (25).

reprocesamiento. El proceso que se lleva a cabo en un dispositivo médico usado para permitir su reutilizacion
segura, incluyendo, en su caso, limpieza, desinfeccién, esterilizaciéon y procedimientos relacionados; reenvasado,
reetiquetado, asi como pruebas y restauraciéon de la seguridad técnica y funcional del producto usado con base en la
propuesta de modificacion de la Directiva 2001/83/EC, la regulacion (EC) N° 178/2002 y-la regulacion (EC) N’
1223/2009, del 26 de septiembre de 2012, sobre dispositivos médicos (27).

riesgo. La combinacion de la probabilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de ese dafio (15).

legislacion secundaria. Una forma de ley, emitida por una rama ejecutiva del gobierno, que especifica los
reglamentos y procedimientos sustantivos para implementarlos. El poder para-aprobar legislacion delegada esta
definido y limitado por la legislacion primaria que delegd esos poderes.

evento adverso grave. Evento adverso que:
a) condujo a la muerte;
b) condujo a un grave deterioro en la salud del sujeto.que pudo
1) resultar en una enfermedad o lesién potencialmente mortal;
2) resultar en un deterioro permanente de una'estructura corporal o una funcién corporal;
3) requerir hospitalizacién o prolongacion de la‘hospitalizacion existente, o
4) resultar en una intervencidn-médica o quirtirgica para prevenir enfermedades o lesiones
potencialmente mortales o un deterioro permanente de una estructura o funcién
corporal;
C) provocé sufrimiento fetal, muerte fetal o una anomalia congénita o defecto de nacimiento (3).

Lesion seria (también conocido como deterioro grave del estado de salud) es:
> Enfermedad o lesidn potencialmente mortal;
> Deterioro permanente de una funcion corporal o dafio permanente a un cuerpo;
> Una afeccién que requiere intervencién médica o quirdrgica para prevenir el deterioro
permanente de una funcion corporal o el dafo permanente a una estructura corporal (28).

Dispositivo meédico de un solo uso. Dispositivo médico disefiado por el fabricante para ser utilizado
en un paciente individual durante un solo procedimiento y luego desechado (17).
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norma. Un documento, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
establece, para uso comun y repetido, reglas, lineamientos o caracteristicas para las actividades o sus
resultados, dirigidas a la consecucién del grado 6ptimo de orden en un contexto determinado (29) .

productos médicos de calidad subestandar / espurios / de etiqueta falsa / erroneos /
falsificados. Actualmente no existe una definicion universalmente aceptada de lo que solia conocerse
ampliamente como “medicamentos falsificados”. En espera de la negociacién entre los Estados
Miembros, la OMS seguira utilizando el término productos médicos de/ calidad
subestandar/espurios/etiquetados falsamente/erréneos/falsificados (30).

documentacion técnica. La evidencia documentada, normalmente un resultado del sistema de gestion
de la calidad que demuestra que el dispositivo médico cumple con los principios relevantes de seguridad,
desempefio y etiquetado especificados por la legislacion (8).

usuario. La persona, ya sea profesional o no profesional, que utiliza un dispositivo-médico. El paciente
puede ser el usuario (17).

vigilancia. Un proceso mediante el cual un fabricante registra e investiga cualquier reporte de evento
adverso que recibe, tomando medidas correctivas de seguridad en el campo cuando sea necesario e
informando a la autoridad regulatoria de aquellos que cumplen con los criterios especificados a través de
la legislacion. La autoridad regulatoria puede monitorear la investigacion.

Asamblea Mundial de la Salud. El foro a través del cual la Organizacién Mundial de la Salud se rige
por sus 194 Estados Miembros.
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a

Legislacion
primaria

Legislacion
secundaria

Lineamientos 2

La ley, o ley ejecutiva como se
usa en este Marco Regulatorio
del Modelo Mundial de la OMS,
se refiere a la legislacion
vinculante y ejecutable,
generalmente adoptada a nivel
de paises individuales por sus
respectivas legislaturas y/o
ejecutivos.

Una forma de ley como se usa en
este Marco Regulatorio Modelo
para Dispositivos Médicos, se
refiere a instrumentos escritos que
son vinculantes y ejecutables y son
emitidos por la autoridad
regulatoria (ejecutiva).

Documentos de orientacion.que
se refieren generalmente a
documentos normativos no
vinculantes emitidos por la
autoridad regulatoria, que
ofrecen orientacion sobre las
practicas recomendadas.
Permiten enfoques alternativos
cientificamente justificados y la
traduccién de un enfoque
normativo generalmente
aceptable. Los lineamientos
establecen el pensamiento, las
practicas, las explicaciones y
las expectativas actuales de la
autoridad regulatoria, pero el
cumplimiento de dichos
documentos no es obligatorio.
El fabricante (u otra parte)
puede optar por no aplicar o
cumplir con dicha guia, pero
debe proporcionar un
fundamento y justificar una
desviacion de esa guia.

Ley del parlamento, proyecto de ley,
ley estatutaria, directiva de la Union
Europea, ordenanza, decreto, orden
ejecutiva.

Regulaciones, programa.

Normas técnicas, recomendaciones.

Establecimiento de la autoridad
regulatoria, incluido el poder de
ejecucion; reliance y
reconocimiento; definicion de
dispositivo médico; puesta enel
mercado; retirada del mercado;
clasificacion de dispositivos
médicos; Principios esenciales de
seguridad'y desempefio; requisito
de un sistema de gestion de la
calidad; reporte de incidentes;
ensayos clinicos; listado de
dispositivos médicos; registro de
establecimientos; proceso para
reconocer normas.

Requisitos de reliance; realizacion de
auditorias del sistema de gestion de
la calidad (QMS); reportes de
vigilancia; criterios para
recuperaciones y acciones
correctivas de seguridad en el campo
(FSCA); reglas de clasificacion;
responsabilidades de un
representante autorizado.

Orientacion sobre la interpretacion y
aplicacion de las reglas de
clasificacion; interpretacion del
significado de "modo de accién
principal previsto" (relacionado con la
definicion de "dispositivo médico");
requisitos especificos de etiquetado;
buenas practicas de laboratorio;
buenas practicas clinicas.

Tenga en cuenta que el término "lineamiento”, tal como se ufiliza en este marco normativo del modelo mundial de la OMS, no se
refiere a lineamientos en el sentido del manual de la OMS para el desarrollo de lineamientos. Geneva: Organizacion Mundial de la

Salud; 2014.
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