ADIMECH

INNOVACION AL SERVICIO DE LA SALUD

Retos y Oportunidades en el desarrollo de una

regulacion para Dispositivos Médicos ““de novo” en
Chile
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INNOVACION AL SERVICIO DE LA SALUD

CONTEXTO A ADIMECH

Reconocemos el liderazgo del Congreso, el Gobierno y sus entidades
regulatorias y compartimos el objetivo primordial de alcanzar la mejor
regulacion para la Industria de Dispositivos Médicos y Diagnéstico In Vitro

(DM /DIV) en el pais.

Es importante destacar que Chile es un pais eminentemente importador de
Dispositivos Médicos y Diagnostico InVitro (DM /DIV): el 95,5% del mercado
chileno de DM corresponde a importaciones.

El sector mundial de los dispositivos médicos considera que los gobiernos
pueden fomentar el crecimiento econémico y el bienestar social mediante el
diseiio de politicas regulatorias de alta calidad.

La politica de regulacion de calidad se basa en la codificacién de las buenas
practicas regulatorias (GRP), los procesos, sistemas, instrumentos y métodos
reconocidos internacionalmente que se utilizan para garantizar la calidad, la
transparencia y el desarrollo inclusivo de las regulaciones.



¢QUE SON DISPOSITIVOS MEDICOS? ADIMECH
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Cualquier elemento, aparato, instrumentos, maquina, agente
software u otro destinado a ser utilizado en el ser humano,
solo o combinado y con un propésito medico

* Apoyar o mantener la vida
* Control de concepcién

* Desinfeccién de DM

* Suministro de informacién

" Oapoyoala e Di 5ot * Dispositivos de diagnéstico
anatomia lagnostico

* O proceso
fisioldgico

* Investigacion

e Sustitucion
* Modificaciéon —

., in vitro
* Prevencidn

* Tratamiento
* Control

* Alivio

(GHTF : Global Harmonization Task Force)



QUE NOS DIFERENCIA

Medicamentos
N
Moléculas simples o compuestos
especificos. Basado en farmacolégica,

quimica, biotecnologia y genética.

Férmula definida una vez desarrollada.

‘@ ,
No requieren de soporte adicional.
Comercializacion indirecta.

Protegido por patentes.

Ciclo de vida largo (afios).
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VS/ Dispositivos Médicos

Grupo diverso de componentes

y distinto grado de complejidad.

Basado en ingenieria mecanica, eléctrica
y de materiales, pueden incluir softwares.

Cambios y mejoras constantes e
incrementales. ¢

Requieren de soporte clinico y técnico
a lo largo del ciclo de vida.

Comercializaciéon mixta.

Generalmente no son relevantes
las patentes.

Ciclo de vida corto (18 a 24 meses).




PARADIGMAS DE LA REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

uSoO

RESULTADO

prqﬂe
Técnico

O 2

L s s
preventivo Diagnéstico Reparacion

Instalacion Configuracion

TOXICIDAD

CONSUMO

TIEMPO DE
DESARROLLO

SOPORTE Y GARANTIA

MEDICAMENTOS

Sistémica

Consumo por utilizaciéon
(Metabolizados)

Pruebas de largo plazo para
evaluar eficacia y efectos
secundarios (alta demanda de
tiempo)

Los pacientes pueden interrumpir
su uso — falta de apego al

tratamiento

El resultado depende de la
respuesta del paciente a la
terapia.

DISPOSITIVOS MEDICOS

Eventos adversos de naturaleza
prioritariamente local
Disponibles después de su uso
(pueden permanecer en el cuerpo)

Evaluaciones durante la fase de
disefo

La mayoria estd disefiado para uso
por profesionales de la salud, alto
nivel de apego al uso esperado.

El resultado de las intervenciones
depende del entrenamiento y
habilidades del profesional de la
salud /usuario.

Se requiere de servicio integral,
capacitacién y soporte técnico,
continud, para asegurar el éptimo

funcionamiento
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REACTIVOS
DIAGNOSTICOS IN VITRO

Sin contacto directo con el cuerpo

humano.
Consumibles & equipos

Se realizan pruebas sobre muestras
tomadas del cuerpo. No requieren
de “estudios clinicos” en pacientes.

Las pruebas se realizan en
laboratorios, hospitales, consultorios

médicos, clinicas o en casa.

El resultado generalmente no
depende de las habilidades o
experiencia del usuario.

Puede requerir soporte permanente
en los equipos y capacitacion para

los usuarios



CHILE TIENE HOY

Fuente: Kingdon, 1993
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Una ventana de oportunidad

Problemas

Soluciones

Eventos
politicos

Atraso en la regulacion
pone en peligro la salud de
la poblacion y disminuye la
competitividad del pais

Marco regulatorio OMS
Experiencia internacional

Modificacion Ley de
Farmacos 2
Compromiso ISP / MINSAL



OPORTUNIDAD A\ ADIMECH

Contar con una regulacién convergente y
armonizada

* Basada en las Buenas Practicas Regulatorias

* Con normas internacionales

* Con un enfoque gradual y progresivo

* Priorizando los recursos

* Desarrollando la capacidad humana y tecnoldgica
* Con un didlogo permanente entre regulador y regulados
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* Regulacién amparada en una Ley de FARMACOS, que no
distingue los requerimientos propios de los Dispositivos
Médicos.

Convergenciq y Armonizacion Internacional

* Reconocimiento de Agencias de Alta Vigilancia sanitaria o
convenios vigentes.

Relacién Profesionales de la Salud / Industria

24 . Visita Médica

Disposiciones Transitorias:

* Plazos de Implementacién




DESAFIO ADIMECH

RECURSOS IMPLEMENTACION

* Recursos humanos capacitados * Plazos que se con lleven con
tanto del regulador como de los el desarrollo de las ,
regulados. capacidades requeridas. 1

* Una Plataforma que permita el * Plan de implementacién que _
registro en linea, para proceso de considera la logistica y no
registro, de tecnovigilancia y otros. permita el desabastecimiento

de DM, que afecten la
continvidad de la atencién
sanitaria de la poblacidn.




REFLEXION ADIMECH

* Chile cuenta con una regulaciéon incipiente y necesita avanzar, de forma gradual y

progresiva, con periodos de transicién apropiados para permitir que los entes regulados
cumplan con los requisitos nuevos o modificados y contemplar un plan que aborde la
gestidn de los DM que ya estdn en el mercado, en la cadena de distribucién o en uso.

* Es importante transitar hacia una regulacion convergente y armonizada sustentada en
la legislacion, en las buenas practicas regulatorias, considerando procesos de reliance

y reconocimiento para la evaluaciéon de conformidad de la calidad, seguridad vy

eficacia de los DM y en general para garantizar la seguridad a lo largo de todo el ciclo

de vida de los productos.

* Respecto a los plazos tanto de la entrada en vigor de la ley como para la elaboracion

y publicacién del reglamento correspondiente, estos deben estar ligados, no sélo a la
capacidad de la autoridad para hacerlos efectivos, sino que también a la intencién de

minimizar el impacto en la salud publica, estableciendo plazos que eviten el riesgo de

afectar el normal acceso de la poblacion a atencion sanitaria.



Estamos comprometidos con una correcta y adecuada
regulacién de dispositivos médicos que garantice el acceso
a productos de alta calidad y eficaces, brindando
beneficios a la salud piblica y los pacientes, trabajadores

de la salud y comunidades.

MUCHAS GRACIAS
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Asociacién Gremial de Dispositivos Médicos de Chile

Congrega a las empresas de Dispositivos Médicos innovadoras en Chile,
fundada en diciembre de 2017, que busca aportar significativamente al
bienestar de los chilenos, mediante productos seguros, de calidad e innovadores,
que impacten positivamente en la calidad de vida de las personas.
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