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1. INTRODUCCION

La apertura comercial, el avance tecnoldgico en la materia y la diversidad dentro
de los marcos regulatorios de los diferentes paises que fabrican dispositivos
meédicos, son factores determinantes para que la autoridad sanitaria,
investigadores y productores tomen acciones para el fortalecimiento de la
regulacion de acuerdo con un enfoque de riesgo sanitario y adopten de forma

paulatina estandares y principios internacionales.

El actual enfoque de riesgo sanitario bajo el cual han sido observados los
dispositivos meédicos los ha posicionado ya no como coadyuvantes en los
tratamientos para la prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de las

enfermedades, sino en el lugar protagoénico del cuidado de la salud.

Por lo antes mencionado, se torna indispensable dar énfasis a la vigilancia de la
seguridad y calidad de los dispositivos médicos, tanto antes como después de ser
comercializados y en este sentido, es fundamental desarrollar los sistemas o

programas que coadyuven al adecuado desarrollo de la tecnovigilancia.

La regulacién sanitaria de los dispositivos médicos y el proceso de tecnovigilancia
de México y Colombia seran los puntos clave en el desarrollo del presente trabajo,

considerando que ambos paises tienen vigente un Tratado de Libre Comercio.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general
Revisar la regulacién sanitaria que existe acerca de los dispositivos

médicos, su clasificacion y comercializacion.

2.2 Objetivo particular
Revisar el marco legal aplicable a los dispositivos médicos en México, y

contrastarlo con el marco legal de Colombia.

Revisar la relaciéon comercial debida al tratado de libre comercio México-

Colombia en materia regulatoria aplicable a los dispositivos médicos.

Hacer una comparacion de la regulacion sanitaria aplicable a los
dispositivos médicos de ambos paises para identificar las similitudes entre

ambos sistemas normativos.

Establecer las areas de oportunidad en el sistema de tecnovigilancia de
México, tomando como referencia el implementado por el gobierno de

Colombia.



3. JUSTIFICACION.

A partir de 2012, la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) de México fue reconocida por la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional (ARNr)
lo que significa el reconocimiento de los registros sanitarios de insumos médicos,

que permite, a su vez, una mayor cobertura de salud en Latinoamérica .

Otra de las ARNr reconocidas por la OPS/OMS es el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia, pais que ademas
de compatrtir este reconocimiento en materia regulatoria, cuenta con un Tratado de
Libre Comercio (TLC) con México, publicado el 13 de marzo de 1995, lo que
desde el punto de vista financiero permite que el comercio entre ambas naciones

sea mayor.

Asi mismo, como parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la
OMS, tanto México como Colombia se ubican como participantes desde 1999 y

2004, respectivamente.

Aunado a estos aspectos, en el afio de 2014, la empresa colombiana
Mediimplantes (dedicada a la fabricacion de implantes de espina dorsal e
instrumentos quirdrgicos), realiz6 un anuncio de inversion en el sector de
dispositivos médicos para el establecimiento de una planta de fabricacion en

Guadalajara, Jalisco “?.

De ahi que la revisién del marco regulatorio, del sistema de tecnovigilancia y de
las relaciones comerciales de estos dos paises sean tomadas en este trabajo para

establecer las areas de oportunidad de México ante este escenario.



4. ACRONIMOS:

CANIFARMA
CIS

CLV

CNFV
COFEPRIS

EUA

FDA

FEUM
INVIMA

ISO

LGS
NOM
OMS

OPS

PNO
RIS
SSA
TLC
USP

Céamara Nacional de la Industria Farmaceéutica.
Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.
Certificado de Libre Venta.

Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Comision Federal para la Proteccibn contra Riesgos
Sanitarios, de México.

Estados Unidos de Norteamérica (EEUU, por sus siglas en
inglés).

Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, por sus siglas en inglés).

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de Colombia.

Organizacion Internacional de Estandarizacion (International
Organization for Standardization, por sus siglas en inglés).

Ley General de Salud.

Norma Oficial Mexicana.

Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization,
por sus siglas en inglés).

Organizacion Panamericana de la Salud (Pan American Health
Organization, por sus siglas en inglés).

Procedimiento Normalizado de Operacion.

Reglamento de Insumos para la Salud.

Secretaria de Salud.

Tratado de Libre Comercio.

Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica (United

States Pharmacopeia, por sus siglas en inglés).



5. MARCO TEORICO

5.1 Definicién de dispositivo médico.
Dependiendo del contexto geografico, y de los requisitos normativos para realizar
un trdmite particular, se pueden encontrar distintas definiciones de dispositivo

médico, entre las que destacan la definicién de dispositivo médico conforme a:

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
ISO 13485:2003.
Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos.

El Ministerio de Salud de Colombia.

YV V. V V V

La Secretaria de Salud de México.

5.1.1 Definicién de dispositivo médico de acuerdo a la OMS.

La OMS es la autoridad encargada de coordinar las actividades relacionadas con
la sanidad a nivel internacional, y en este sentido los dispositivos médicos al igual
gue los medicamentos son considerados como parte importante en los procesos

de la salud de la poblacion.

La OMS define a los dispositivos médicos como:
“Cualquier instrumento, aparato, aditamento, maquina, implante, reactivo para uso
in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el
fabricante para ser utilizado, s6lo o en combinacion, en los seres humanos, para
uno o mas de los propdsitos especificos de:

e Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

e Diagnostico, control, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesion.

e Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un

proceso fisioldgico.
e Apoyar o sostener la vida.
e Control de la concepcion.

¢ Desinfeccion de dispositivos médicos.



e Suministro de informacién por medio de un examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano.

Y que no ejerzan la accion primaria por medios farmacologicos, inmunolégicos o

metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puedan contribuir con su

funcion por tales medios” .

5.1.2 Definiciéon de dispositivo médico conforme a ISO 13485:2003.

En el ambito internacional, la definicién de dispositivo médico que establece la ISO
13485:2003 es:

“Cualquier instrumento, aparato, aditamento, maquina, utensilio, implante, reactivo
o calibrador, software, material, o cualquier otro objeto similar o articulo
relacionado, proporcionado por el fabricante con el propdsito de ser utilizado, sélo
0 en combinacion, por seres humanos, para uno 0 mas propaositos especificos de:
diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de alguna enfermedad o
lesion; investigacion, reemplazo, modificacidbn o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiolégico, soporte o conservacion de la vida, control natal, desinfeccion
de dispositivos médicos; proveer informacién con objetivos médicos a través de la
exploracion in vitro de especimenes derivados del cuerpo humano. Y que no logra
cumplir con su objetivo principal predeterminado dentro o sobre el cuerpo humano
a través de medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero que

pudiera ser auxiliado en su funcién por dichos medios” ®.

5.1.3 Definicién de dispositivo médico conforme a FDA de Estados Unidos.
De acuerdo con esta dependencia, un dispositivo médico es considerado:

“Un instrumento, aparato, aditamento, maquina, utensilio, implante, reactivo in
vitro, u otro articulo similar o relacionado, incluyendo las partes o componentes
gue lo integran y que sean reconocidos en el National Formulary (NF), o la United
States Pharmacopeia (USP, por sus siglas en inglés), o cualquier otro suplemento.
Y que sea utilizado con fines de diagnostico, cura, atenuacion, tratamiento o
prevencion de enfermedad, o que tenga la finalidad de perturbar la estructura o

cualquier funcién del cuerpo ya sea del hombre u otros animales, y que no logra



su propdsito primario a través de acciones quimicas dentro del cuerpo ni necesita
ser metabolizado” .

Al implicar en la definicion tanto a hombres como a animales se establece una
distincién entre los centros que regularan a los dispositivos médicos, siendo estos:
e Centro para Dispositivos y Salud Radiolégica (CDRH, por sus siglas en

inglés), para dispositivos médicos en humanos.

e Centro de Evaluacion e Investigacion Biologica (CBER, por sus siglas en
inglés), para los productos biol6gicos que incluyen la sangre y sus

productos, y el equipo de bancos de sangre.

e Centro de la FDA para la Medicina Veterinaria (CVM, por sus siglas en

inglés) para los productos utilizados con los animales.

5.1.4 Definicion de dispositivo médico de acuerdo al Ministerio de Salud de
Colombia.
El Decreto 4725 de 2005%, publicado por el Ministerio de Salud de Colombia, se
establece como definicion de dispositivo médico:
“Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacién, propuesta por el fabricante para su uso en:
e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad.
e Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia.
e Investigacion, sustitucién, modificacién o soporte de la estructura anatémica
o de un proceso fisioldgico.

e Diagndstico del embarazo y control de la concepcion.

a . ’ . Y] , . . ~

En Colombia los Decretos estan identificados por un nimero consecutivo seguido del afio en el cual fueron
publicados. Por ejemplo, para el Decreto 4725 de 2005, se debe entender que se refiere al Decreto con
numero 4725 asignado, publicado en el afio de 2005 por el Ministerio correspondiente.
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e Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

e Productos para desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos” ©.

Y se hace la consideracion de que los dispositivos médicos para uso humano, no
deberan ejercer la accion principal que se desea por medios farmacolégicos,

inmunolégicos o metabdlicos.

5.1.5 Definicion de dispositivo médico de acuerdo a la Secretaria de Salud de
México.

En México, la SSA toma a la LGS (publicada en 1984) y al RIS (publicado en
1998) entre sus bases principales para establecer las actividades enfocadas a
proteger la salud de la poblacion mexicana. Sin embargo, en estos documentos no
se encuentra el concepto de “dispositivo médico” como tal.

De manera particular, en el Articulo 262 de la LGS sélo se definen los insumos
gue no entran en el rubro de medicamento, agrupandolos en el Capitulo VIII,
llamado: “Equipos meédicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontologico, material quirdrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico”. Mientras que en el
Articulo 82 del RIS, los productos antes mencionados se identifican en la

categoria de “Otros insumos”.

Es hasta el afio 2008 que se encuentra el concepto de “dispositivo médico” en la
norma oficial mexicana, “‘NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos
médicos”, donde se les define como:
“‘Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o0 instrumento
(incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacion), empleado solo o en combinacion en el diagnostico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de

las mismas y de la discapacidad, asi como empleados en el reemplazo,

11



correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos

fisioldgicos humanos” ©.

Esta misma definicién se puede encontrar en la NOM-240-SSA1-2012, Instalacion
y operacion de la tecnovigilancia; en la NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas
de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

meédicos, y en el Suplemento para dispositivos médicos de la FEUM.

5.2 Clasificaciones de los dispositivos médicos.

La clasificacion otorgada a los dispositivos médicos tiene un papel de suma
importancia a nivel regulatorio, ya que de acuerdo a ésta se establecen exigencias
documentales mas o0 menos estrictas para comprobar las condiciones de
seguridad y calidad requeridas para su uso.

Las clasificaciones de dispositivos médicos revisadas en este trabajo son:

> Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a FDA de
EUA.
> Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a la

normatividad de Colombia.

> Clasificacién de acuerdo a la normatividad de México.

5.2.1 Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a FDA de EUA.

La FDA establece una clasificacion basada en el riesgo de dafio para el usuario
durante el uso del dispositivo médico y el control reglamentario necesario para los
mismos @,

Los dispositivos meédicos quedan distribuidos en tres clases, que se enlistan a

continuacion:

= (Clasel.
= (Clase ll.
= Clase lll.

12



Clase I.

Son dispositivos que estan sujetos al control minimo regulatorio y representan
un potencial minimo de dafio al usuario y son a menudo mas simples en el
disefio.

Ejemplos de estos dispositivos médicos incluyen: vendas elasticas, guantes de
examen, y los instrumentos quirdrgicos de mano.

La mayoria de los dispositivos de Clase | estan exentos de la notificacion
previa a la comercializacion y/o regulacion de Buenas Practicas de

Fabricacion.

Clase .

Son dispositivos médicos que requieren mas control reglamentario que los de
Clase | para garantizar su seguridad y eficacia, y estan sujetos a controles
especiales, tales como: requisitos de etiquetado especiales, estandares de
desempefio obligatorios y vigilancia posterior a la comercializacion.

Incluye dispositivos médicos tales como: sillas de ruedas motorizadas, bombas

de infusién y pafios quirdrgicos.

Clase .

Son dispositivos médicos con los mayores controles reglamentarios.
Comprenden los dispositivos médicos que generalmente se utilizan para
preservar la vida y son considerados de importancia fundamental para impedir
el deterioro de la salud, o que presentan un posible riesgo o excesivo riesgo de
dafo o enfermedad.

Incluye dispositivos como: generadores de pulso de marcapasos implantables,

implantes mamarios de silicona y enddseos.

5.2.2 Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a la normatividad

de Colombia.

Con base en el Decreto 4725 de 2005, en el Articulo 5 del Capitulo Il, se

establece una clasificacién para los dispositivos médicos fundamentada en los

riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los mismos,

13



con base en la combinacién de varios criterios tales como, duracion del contacto
con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico ®. En esta

clasificacion se distinguen dispositivos médicos:

= Clase .

= Clase lla.
= (Clase llb.
= Clase lll.
Clase I.

Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana, y que

no representan un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Clase lla.
Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles

especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase llb.
Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en
el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase L.

Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso

presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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De igual manera, en el Decreto 4725 de 2005 se establece una clasificacion

determinada por el tiempo de permanencia de los dispositivos en el cuerpo

humano, distinguiendo:

Uso transitorio.
Uso a corto plazo.
Uso prolongado.

Uso transitorio: Empleado para dispositivos médicos destinados normalmente

a utilizarse de forma continua durante menos de sesenta (60) minutos.

Uso a corto plazo: Empleado para dispositivos médicos destinados a

utilizarse de forma continua por un periodo de hasta treinta (30) dias.

Uso prolongado: Empleado para dispositivos médicos destinados a utilizarse

de forma continua por un periodo mayor a treinta (30) dias.

5.2.3 Clasificacion de acuerdo a la normatividad de México.

De acuerdo al Articulo 262 de la LGS, los dispositivos médicos se agrupan en 6

categorias, tomando como base su funcién y finalidad de uso "

Equipo médico.

Protesis, Ortesis y ayudas funcionales.
Agentes de diagnostico.

Insumos de uso odontolégico.
Materiales quirurgicos y de curacion.

Productos higiénicos.

Equipo médico.

Los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a
la atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos

para efectuar actividades de investigacion biomédica.

15



Protesis, 6rtesis y ayudas funcionales.
Aquellos dispositivos destinados a sustituir o complementar una funcion, un

organo o un tejido del cuerpo humano.

Agentes de diagndstico.

Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros

procedimientos clinicos o paraclinicos.

Insumos de uso odontolégico.
Todas las sustancias o materiales empleados para la atencién de la salud

dental.

Materiales quiruargicos y de curacion.
Los dispositivos o materiales que adicionados o no de antisépticos o
germicidas se utilizan en la préctica quirdrgica o en el tratamiento de las

soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

Productos higiénicos.
Los materiales y substancias que se apliquen en la superficie de la piel o

cavidades corporales y que tengan accion farmacoldgica o preventiva.

Ademas de la clasificacion anterior, dentro de la normatividad mexicana se puede
obtener otra basada en el riesgo que implica su uso. Dicha clasificacion se

establece en el Articulo 83 del RIS @, distinguiendo dispositivos:

= Clase |.

= Clase ll.
= (Clase lll.
Clase I.

Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y
eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al

organismo.
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Clase Il.

Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al organismo permaneciendo

menos de treinta dias.

Clase .
Aquellos insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica médica,
o bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de

treinta dias.

Una clasificacion mas se encuentra en el Suplemento para dispositivos médicos

de la FEUM, donde se encuentran seis categorias que involucran un riesgo

particular al estar en contacto con el cuerpo humano ©:

Dispositivo médico implantable.
Dispositivo médico activo.

Dispositivo médico para diagndstico.
Dispositivo médico activo terapéutico.
Dispositivo médico invasivo.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirargico.

Dispositivo médico implantable.

Dispositivo médico disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo
humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencién quirdrgica, destinado a permanecer alli después de
la intervencién. Se considera también dispositivo médico implantable a
cualquier dispositivo médico destinado a ser introducido parcialmente en el
cuerpo humano mediante intervencion quirargica y a permanecer alli

después de dicha intervencion durante un periodo de al menos treinta dias.
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Dispositivo médico activo.

Dispositivo médico cuyo funcionamiento depende de una fuente de energia
eléctrica o de cualquier otra fuente de energia distinta a la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actlue

mediante conversion de dicha energia.

Dispositivo médico activo para diagnostico.

Dispositivo médico activo utilizado solo o en combinacién con otros
dispositivos meédicos, destinado a proporcionar informacion para la
deteccion, diagndstico, control o tratamiento de estados fisiol6gicos,
estados de salud, enfermedades o malformaciones congénitas en

humanos.

Dispositivo médico activo terapéutico.

Dispositivo médico activo utilizado solo o en combinacion de otros
dispositivos médicos destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras biologicas en el contexto de la prevencion,
tratamiento, alivio o rehabilitacion de una enfermedad, lesion o deficiencia

en humanos.

Dispositivo médico invasivo.

Dispositivo médico que penetra parcial o totalmente en el interior del cuerpo
por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal,
entendiéndose como orificio corporal cualquier abertura natural del cuerpo,
la superficie externa del globo ocular o una abertura artificial creada de

forma permanente, como un estoma.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirurgico.

Dispositivo médico invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de
la superficie corporal por medio de una intervencion quirdrgica o en el
contexto de una intervencion quirdrgica. Se consideran también dispositivos

meédicos invasivos de tipo quirdrgicos aquellos productos cuya penetracion
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al interior del cuerpo no se produce a través de uno de los orificios
corporales reconocidos.
Adicionalmente, en el Suplemento para dispositivos médicos de la FEUM
también se encuentra una clasificacion basada en el tiempo de
permanencia de estos insumos en el cuerpo humano ©, que incluye 3
categorias:

» Uso pasajero.

» Uso acorto plazo.

= Uso prolongado.

Uso pasajero.
Destinado normalmente a utilizarse de forma continua por un periodo

menos a sesenta minutos.

Uso a corto plazo.
Destinado normalmente a ser utilizado por un periodo menor de treinta

dias.

Uso prolongado.
Destinado a utilizarse de forma continua por un periodo mayor a treinta

dias.
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6. MARCO LEGAL APLICABLE A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS.
En esta seccidn se hara una revisién de los documentos legales que se encargan
de proporcionar informaciéon especifica y dar a conocer los lineamientos

relacionados con los dispositivos médicos en México y en Colombia.

Sin embargo, para entender esta seccién hay que tomar en cuenta que ambos
paises se rigen por un sistema juridico basado en la jerarquizacion de los
documentos que rigen sus actividades y como ayuda para visualizar lo anterior, se

presenta la pirdmide de Kelsen® de ambos paises.

PirAmide de Kelsen de México.

Politica delos

Mexicanos

Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para
la Salud

Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (vigente) y Suplementos
Normas Oficiales Mexicanas (NOM-240-SSA1-
2012)

Normas Mexicanas (NMX)

Acuerdos, avisos, listas

Fuente: World Health Organization o)

®la pirdmide de Kelsen se encarga de categorizar las diferentes clases de normas ubicandolas de forma tal
que sea facil distinguir cual predomina sobre las demas. Ej. Constitucion, ley, decreto ley, ordenanza etc. O
sea, las normas que componen un sistema juridico se relacionan unas con otras de acuerdo con el principio
de jerarquia.
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PirAmide de Kelsen de Colombia.

Leyes (Ley 9 de 1979)

(vigente)

Decretos (Decreto 4725 de 2005)

Resoluciones (Resolucién 4816 de 2008)

Documentos técnicos

Acuerdos, Circulares

Fuente: Universidad de Antoquia **.

De acuerdo a la informacién anterior se puede establecer una equivalencia entre

la normatividad en materia de salud, quedando:

México

Colombia

Constitucion Politica de los Estados

Unidos Mexicanos.

Constitucion Politica de Colombia.

Ley General de Salud.

Ley 9 de 1979, Ley 10 de 1993.

Reglamento de Insumos para la Salud.

No hay equivalente.

Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

No hay equivalente.

Normas Oficiales Mexicanas.

Decretos / Resoluciones.

Normas Mexicanas.

Documentos técnicos.

Acuerdos, avisos, listas.

Acuerdos, circulares.
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Para una mejor comprensiéon de este documento, se definen los siguientes
conceptos:

Circular: Es una disposicion de rango inferior dentro de la jerarquia normativa, por
debajo de la ley, el decreto y la resolucion, que regula, generalmente, aspectos
organizativos o internos de una materia. Generalmente, las circulares son emitidas

por los 6rganos administrativos con rango de Direccién General 2.

Decreto: Documento elaborado y emitido por el poder ejecutivo. Es una
disposicion dictada por la autoridad en asuntos de su competencia. Es un tipo de
acto administrativo emanado habitualmente del poder ejecutivo y que,
generalmente, posee un contenido normativo reglamentario, por lo que su rango

es jerarquicamente inferior a las leyes .

Ley: Regla o norma elaborada y aprobada por el poder legislativo. Su
incumplimiento conlleva a una sancién ‘. Disposicion de caracter legislativo que,
sin ser sometida al érgano adecuado, se promulga por el poder ejecutivo, en virtud

de alguna excepcién circunstancial o permanente, previamente determinada %,

Norma: Regla u ordenacién del comportamiento humano dictado por la autoridad
competente del caso, con un criterio de valor y cuyo incumplimiento trae aparejado
una sancién. Generalmente, impone deberes y confiere derechos. La ley es un
tipo de norma juridica, pero no todas las normas son leyes, pues son normas
juridicas: los reglamentos, 6rdenes ministeriales, decretos y, en general, cualquier

acto administrativo que genere obligaciones o derechos ™.

Normas Mexicanas (NMX): Son documentos técnicos que permiten establecer
especificaciones de calidad sobre procesos, productos, servicios, sistemas,
métodos de prueba, competencias, etc., ademas de coadyuvar en la orientacion

del consumidor .

Normas Oficiales Mexicanas (NOM): Son las regulaciones técnicas que
contienen la informacion, requisitos, especificaciones, procedimientos vy

metodologia que permiten a las distintas dependencias gubernamentales
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establecer parametros evaluables para evitar riesgos a la poblacion, a los
animales y al medio ambiente. Las NOM tienen como principal objetivo prevenir
los riesgos a la salud, la vida y el patrimonio y por lo tanto son de observancia

obligatoria *©.

Normatividad: Conjunto de normas o reglas es la compilacion de disposiciones

juridicas elaboradas para uso interno en alguna institucion gubernamental ®7.

Resolucion: Esta sirve para reforzar las leyes en el sentido que se dictan para
gue se cumplan lo establecido en las leyes.
La resolucion tiene un grado de flexibilidad, oportunidad e informacion que la ley

no puede tener y es en este sentido que la complementa ®®.

6.1 Marco legal aplicable a los dispositivos médicos en México.
La CANIFARMA y COFEPRIS coinciden en que el marco legal aplicado a los
dispositivos médicos a nivel nacional incluye 9
» Ley General de Salud.
Reglamento de Insumos para la Salud.
Suplemento para dispositivos médicos de la FEUM.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

YV V VYV V

Normas Oficiales Mexicanas, relativas a dispositivos médicos.
o NOM-137-SSA1-2008, etiquetado de dispositivos médicos.
o NOM-240-SSA1-2012, instalacion 'y operacion de |la
tecnovigilancia.
o NOM-241-SSA-2012, Buenas Préacticas de Fabricacion para
dispositivos médicos.

» Ley de Comercio Exterior.
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6.1.1 Ley General de Salud (LGS).
En esta ley, los articulos relacionados con los dispositivos médicos son "

Articulo 58.

Articulo 194.

Articulo 195.

Articulo 204.

Articulos del 262 al 268, que conforman el Capitulo VIII.
Articulo 376.

Articulo 58.

Establece que “La comunidad podra participar en los servicios de salud de

los sectores publico, social y privado a través de las siguientes acciones:

I. Promocion de habitos de conducta que contribuyan a proteger la
salud o a solucionar problemas de salud, e intervencion en
programas de promocion y mejoramiento de la salud y de prevencién
de enfermedades y accidentes.

Il. Colaboracion en la prevenciobn o tratamiento de problemas

ambientales vinculados a la salud.

lll. Incorporacién, como auxiliares voluntarios, en la realizacion de

tareas simples de atencion médica y asistencia social, y participacion

en determinadas actividades de operacién de los servicios de salud,
bajo la direccién y control de las autoridades correspondientes.

IV. Notificacién de la existencia de personas que requieran de

servicios de salud, cuando éstas se encuentren impedidas de

solicitar auxilio por si mismas.

V. Formulacion de sugerencias para mejorar los servicios de salud.
V bis. Informacion a las autoridades sanitarias acerca de
efectos secundarios y reacciones adversas por el uso de
medicamentos y otros insumos para la salud o por el uso,
desvio o disposicion final de substancias toxicas o peligrosas y

sus desechos.
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VI. Informacién a las autoridades competentes de las
irregularidades o deficiencias que se adviertan en la prestacion de
servicios de salud.

VII. Otras actividades que coadyuven a la proteccion de la salud”.

Articulo 194.

Se precisa el concepto de “control sanitario”, definiéndolo como “el conjunto
de acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacion y en su caso,
aplicacion de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria
de Salud con la participacion de los productores, comercializadores y
consumidores, con base en lo que establecen las normas oficiales

mexicanas Yy otras disposiciones aplicables”.

Asi mismo, establece que el ejercicio del control sanitario sera aplicable al:

I. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no
alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos cosméticos, productos de
aseo, tabaco, asi como de las materias primas y, en su caso, aditivos
que intervengan en su elaboracion;

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion, y
disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos, y

lll. Proceso, uso, importacién, exportaciéon, aplicacion vy
disposicion final de plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias
toxicas o peligrosas para la salud, asi como de las materias primas

que intervengan en su elaboracion.
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En el apartado correspondiente al Articulo 194 Bis se hace énfasis de todo
lo que se considera como un insumo para la salud:
Articulo 194 Bis.
Para efectos de la LGS, se consideran insumos para la salud: los
medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi
como los equipos meédicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material

quirdrgico, de curacién y productos higiénicos.

Articulo 195.
Los medicamentos y demas insumos para la salud estaran normados por la

FEUM. La SSA la mantendra permanentemente actualizada.

Articulo 204.
“Los medicamentos y otros insumos para la salud (...) para su venta o
suministro deberan contar con autorizacion sanitaria, en los términos de la

Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables”.

Articulos del 262 al 268.
Estos siete articulos conforman el Capitulo VIl de la LGS titulado: “Equipos
médicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y
productos higiénicos”. Este Capitulo habla en su totalidad de los
dispositivos médicos y hace referencia a temas como:

= Definicion de cada tipo de dispositivos meédicos con base en su uso.

= Necesidad de expresar en las etiguetas o manual de uso las

correspondientes especificaciones de manejo y conservacion.
= El uso de las leyendas “Peligro, material radiactivo para uso

exclusivo en medicina”’; “Para uso exclusivo en laboratorios clinicos o

de gabinetes”.
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Articulo 376.

“Requieren registro sanitario (...) equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirargicos, de curacion y productos higiénicos (...). El registro
so6lo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud y tendrd una vigencia de
5 afios (...), dicho registro podra prorrogarse por plazos iguales, a solicitud

del interesado”.

6.1.2 Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).
Dentro del Reglamento de Insumos para la Salud se distinguen seis Articulos

que hacen referencia a los dispositivos médicos ©:

= Articulo 38.
= Articulo 82.
= Articulo 83.

= Articulo 179.
= Articulo 180.
= Articulo 190.

Articulo 38.

Las reacciones adversas de los medicamentos u otros insumos que se
presenten durante la comercializacién o uso de éstos, las notificadas por los
profesionales de la salud, las publicadas en la literatura cientifica y las
reportadas por los organismos sanitarios internacionales, deberan hacerse del
conocimiento inmediato de la SSA por el titular del registro, por los

distribuidores o comercializadores de los insumos.

Articulo 82.

Los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, requieren para su

produccion, venta y distribucion de registro sanitario.
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“Los establecimientos en los que se realice el proceso de los insumos que se

mencionan en el parrafo anterior deberan presentar aviso de funcionamiento

(..y

Articulo 83.
Establece la clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo a su riesgo

(Clase I, Clase Il y Clase IlI).

Articulo 179.
“Para obtener el registro sanitario (...) se requiere presentar solicitud en el
formato oficial, al cual se anexara la informaciéon documental siguiente:

I. Lainformacion cientificay técnica para demostrar que el dispositivo
médico reune las caracteristicas de seguridad y eficacia.

II. El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la
Norma correspondiente (NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de
dispositivos médicos).

lll.  El instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en
idioma espaiiol.

IV. Ladescripcion del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para
obtener el producto.

V. La descripcion de la estructura, materiales, partes y funciones,
cuando se trate de equipos médicos.

VI. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.
VIl. Las pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del
dispositivo médico.
VIIl.  Las referencias bibliograficas.
IX. Las demas que establezca la SSA en las normas correspondientes.
La Secretaria de Salud resolvera las solicitudes de registro de los insumos
de la clase | en un plazo de treinta dias naturales. En caso de no hacerlo en

dicho plazo se entendera procedente la solicitud.
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Para los insumos de las clases Il y Ill, la SSA tendra como plazo treinta y

cinco y sesenta dias naturales, respectivamente, para resolver la solicitud.

En caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por
Tercero Autorizado ante la Secretaria de Salud, en el sentido de que el
insumo cumple con las condiciones de seguridad y eficacia, la Secretaria de

Salud autorizara el registro en un plazo no mayor de quince dias naturales.

Articulo 180.

Para el registro sanitario de los insumos que sean de fabricacion extranjera,
ademas de cumplir con los requisitos sefalados en el Articulo 179, se
presentara solicitud en el formato oficial, a la cual se anexara la documentacion
siguiente:

e El certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen.

e La carta de representacion del fabricante, si el producto no es
fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite el registro
en México.

e EIl Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

e El certificado original de analisis emitido por la empresa que elabora el
producto, con el membrete de su razon social y firmado por los quimicos

responsables de la empresa extranjera.

Articulo 190.

En este Articulo se menciona la cesidén de derechos de un registro sanitario de
medicamentos, equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnostico, insumos de uso odontologico, material quirdrgico, de curacion,

productos higiénicos y otros dispositivos de uso medico.
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Sin embargo, los apartados complementarios que refieren en particular a los

dispositivos médicos son:
Articulo 190-bis 3.

Para obtener la prorroga del registro sanitario de dispositivos médicos, que

sean de fabricacién nacional, se debera presentar en el siguiente orden y

con la solicitud lo siguiente:

Comprobante del pago de derechos.

Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la
prérroga y sus modificaciones.

Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente
autorizados.

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la
normatividad aplicable.

Certificado de anédlisis emitido por la empresa que elabora el
producto, con el membrete de su razon social y firmado por el
responsable sanitario o su equivalente.

Certificado de buenas practicas de fabricacién del producto,
expedido por la SSA. En caso de que el solicitante no presente este
Certificado, la SSA fijar4, en un plazo no mayor a veinte dias habiles,
la fecha en que se realizara una visita de verificacion para poder

expedir este documento.

Articulo 190-bis 4.

Para obtener la prérroga del registro sanitario dispositivos médicos, que

sean de fabricacién extranjera, ademas de lo requerido en el Articulo 190

Bis 3, fracciones | a V, se debera presentar lo siguiente:

El documento que acredite a un representante legal con domicilio
en los Estados Unidos Mexicanos.

Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto,
expedido por la Secretaria de Salud, o por la autoridad competente

del pais de origen.
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Para productos Clase |, Il y Clase lll se aceptard como equivalente
del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion al certificado ISO
13485:2003 o el certificado de marca CE (Aprobado por la

Comunidad Europea).

6.1.3 Suplemento para dispositivos médicos de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

En el Suplemento para dispositivos médicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos se definen y establecen las especificaciones que deben cumplir
los dispositivos médicos para que tengan la calidad y el nivel de funcionamiento
Optimo, asi como los métodos de analisis para su verificacion. La aplicacion de
dichos métodos de analisis y su cumplimiento son la garantia de la seguridad y

eficacia de estos insumos ©.

Dentro del contenido de este Suplemento, cuya Tercera edicion (2014) es vigente,

se encuentran 171 Monografias de dispositivos médicos.

6.1.4 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad tiene por
objeto reglamentar el control sanitario de la publicidad de los productos, servicios y

actividades a que se refiere la Ley General de Salud.

Dentro de este Reglamento, el Capitulo Ill se encuentra dedicado,
exclusivamente, a los dispositivos médicos. Este Capitulo, titulado “Equipos
meédicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos y de curacién y productos higiénicos”

(23 esta conformado por los siguientes articulos:

° Articulo 52.
° Articulo 53.
. Articulo 54.
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. Articulo 55.
° Articulo 56.

Articulo 52.

La Secretaria de Salud autorizara la publicidad de los dispositivos médicos de
acuerdo con las caracteristicas y fines con que hayan sido registrados y se
sujetara las indicaciones o usos aprobados por la propia dependencia.

Articulo 53.

La Secretaria de Salud, al otorgar o revisar el registro sanitario de los
dispositivos médicos, especificard en las bases de publicidad si ésta puede
dirigirse a la poblacién en general o Unicamente a profesionales, técnicos y

auxiliares de la salud.

Articulo 54.
La publicidad de los dispositivos médicos, debera incluir mensajes que eviten

el auto tratamiento, cuando por sus caracteristicas asi se requiera.

Articulo 55.
No se podra realizar publicidad de los productos higiénicos cuando:

e Promueva practicas nocivas para la salud derivados de su empleo
inadecuado.

e Atribuya cualidades preventivas, terapéuticas o rehabilitatorias en el
tratamiento de una determinada enfermedad, salvo en aquellos casos en
gue esta circunstancia haya sido comprobada plenamente.

En la publicidad de los productos higiénicos se deberan expresar las
precauciones necesarias, en caso de que el uso del producto se efectle
dentro de las cavidades corporales o en la piel.

Articulo 56.

La publicidad de los dispositivos médicos que vaya dirigida a la poblacién en

general debera:

32



e Ser clara, concisa y facilmente comprensible para el sector del publico al
que va dirigida.

e Coadyuvar, mediante el empleo de leyendas, a la educacion higiénica.

e Expresar en el mensaje precautorio, en su caso, si el uso o consumo del

producto representa un riesgo para la salud.

6.1.5 Normas Oficiales Mexicanas relacionadas con dispositivos médicos.

Las NOM son las regulaciones técnicas de observancia obligatoria a nivel nacional
que contienen la informacién, requisitos, especificaciones, procedimientos y
metodologia que permiten a las distintas dependencias gubernamentales

establecer parametros evaluables para evitar riesgos a la poblacién.

En el caso particular de los dispositivos médicos, ademas de existir NOM
especificas para determinados dispositivos como: bolsas de sangre, valvulas
cardiacas, reactivos y equipos de laboratorio, pueden identificarse tres Normas
gue contienen las especificaciones generales que se deben tomar en cuenta,

independientemente del uso u origen de estos insumos.

Estas NOM son:
* NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.
* NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricaciéon para
dispositivos médicos.
* NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

Esta Norma establece un listado con la informacibn minima que debera
contener el etiquetado de los dispositivos médicos de origen nacional y
extranjero, que se comercialicen o destinen a usuarios en México, y tiene
como finalidad facilitar la identificacion de estos insumos y proporcionar
orientacion sobre los cuidados, precauciones y posibles riesgos asociados a

su uso ©.
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Esta Norma aplica a todos los establecimientos dedicados a la fabricacion,

acondicionamiento, importacion y distribucién de dispositivos médicos, y entre

los aspectos mas importantes en este documento se refiere que:

Los datos que ostenten las etiquetas o contraetiquetas de los
dispositivos médicos deben expresarse en idioma espafiol, en términos
comprensibles y legibles.

La informacion vertida en las etiquetas o contraetiquetas debe
corresponder a lo expresado en los proyectos de marbete autorizados
por SSA.

Para dispositivos médicos especificos, como medios de cultivo,
productos téxicos o peligrosos, productos estériles, atoxicos o libres de
pirégenos, dispositivos desechables, reactivos de diagnostico y todos
aguellos destinados al Sector Salud, deben incluirse leyendas
especiales de advertencia dentro de la informacién contenida en las
etiquetas.

Para dispositivos médicos que por su naturaleza o el tamafio de las
unidades no puedan llevar etiqueta o contraetiqueta so6lo se requerira
mostrar informacion minima que pueda identificarlos, tal como sus
denominaciones genérica y distintiva, numero de lote, fecha de
caducidad y contenido, excepto cuando éste resulte obvio.

Cuando la informacion sea tanta que no pueda incluirse de forma
escrita dentro de la etigueta o contraetiqueta, pueden utilizarse
simbolos autorizados por la SSA en sustitucion de la informacion

respectiva.

NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

El término tecnovigilancia hace referencia al conjunto de actividades que tienen

por objeto la identificaciéon y evaluacion de incidentes adversos producidos por

los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacion de los factores de

riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion
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sistemética de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su

aparicién y minimizar sus riesgos .

La NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia, tiene
por objeto unificar los criterios de aplicacion de los medios que, en conjunto,
permitan garantizar que los dispositivos médicos que se encuentren disponibles
en el mercado funcionen de manera indicada por el fabricante, y en caso
contrario se tomen las medidas correspondientes para corregir y/o disminuir la

probabilidad de recurrencia de los incidentes adversos.

La norma es aplicable a instituciones de los sectores publico, social y privado
del Sistema Nacional de Salud, asi como para los profesionales, técnicos y
auxiliares de la salud, el titular del registro sanitario de dispositivos médicos o
su representante legal en México, los distribuidores y comercializadores, los
establecimientos dedicados a la venta y suministro de insumos para la salud y
unidades de investigacion clinica que realizan estudios con los mismos y para

los usuarios de los dispositivos médicos en general.

Este documento aborda temas como:

e La obligatoriedad de contar con una unidad de tecnovigilancia dentro de
las organizaciones, que asegure dar cumplimiento a la norma.

e Los requisitos necesarios para formar y dar de alta la unidad de
tecnovigilancia ante la autoridad sanitaria.

e Los criterios que deben tomarse en cuenta para descartar o no el reporte
de incidentes adversos asociados a los dispositivos medicos.

e Los requisitos documentales para la elaboracion de notificaciones sobre
incidentes adversos de dispositivos médicos, asi como los periodos para

Su entrega al area correspondiente.
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e Las condiciones para la elaboracion de informes de tecnovigilancia,
guinquenales, que den evidencia del tratamiento dado a los reportes de
incidentes adversos recibidos en dicho periodo.

e La existencia de un CNFV que estara encargado de organizar a nivel
nacional los programas de farmacovigilancia y tecnovigilancia, ademas de
proponer politicas en farmacovigilancia y tecnovigilancia acordes con la

legislacion en materia de salud en México.

NOM-241-SSA-2012, Buenas practicas de fabricacion para dispositivos
meédicos.

Esta norma establece los requisitos que deben reunir los procesos de los
dispositivos médicos comercializados en el pais (incluyendo disefio de la
instalacion, desarrollo, obtencién, preparacion, mezclado, produccion,
ensamblado, manipulacion, envasado, acondicionamiento, estabilidad,
andlisis, control, almacenamiento y distribucion); y tiene por objeto asegurar
que éstos se cumplan consistentemente con los requerimientos de calidad y
funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final %,

En este documento se hace hincapié en la definicion de Buenas Practicas de
Fabricacion, las cuales se entienden como el conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los dispositivos
médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad,

eficacia, efectividad y funcionalidad para su uso.

El campo de aplicacion de la norma incluye a todos los establecimientos
dedicados a algun proceso relacionado con los dispositivos médicos

comercializados en el pais.
Los aspectos mas relevantes encontrados en esta norma incluyen:

e Un recordatorio sobre las clasificaciones de los dispositivos médicos, de

acuerdo con la LGS y el RIS.
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e La necesidad de implementar un Sistema de Gestion de Calidad que
cubra todos los aspectos relacionados con la fabricacion y el manejo de
los dispositivos médicos, abarcando desde la organizacion hasta la
post-comercializacion de estos insumos.

e Todos los aspectos involucrados en el Sistema de Gestion de Calidad
deben ir influenciados por el tipo de producto, el proceso empleado, el
tamafio y estructura de la organizacion.

e Consideracion de las quejas o no conformidades asociadas al producto
liberado y comercializado, asi como de sistemas que documenten y den

seguimiento a las mismas.

6.1.6 Ley de Comercio Exterior.

La Ley de Comercio Exterior tiene por objeto regular y promover el comercio
exterior, incrementar la competitividad de la economia nacional, propiciar el uso
eficiente de los recursos productivos del pais e integrar adecuadamente la

economia mexicana con la internacional.

Esta ley sefiala las regulaciones o restricciones no arancelarias, y otras
disposiciones para su aplicacibn en el comercio exterior. Esta encargada de
establecer reglas de origen, otorga permisos previos, asigna cupos de exportacion
e importacion y coordina las negociaciones comerciales internacionales con las

dependencias competentes.

Expide disposiciones de caracter administrativo en cumplimiento de los tratados o

convenios internacionales en materia comercial de los que México sea parte ¢
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6.2 Marco legal aplicable a los dispositivos médicos en Colombia.

La Constitucion Politica de Colombia vigente (desde 1991)°, menciona en su
Articulo 49 que el Estado es el encargado de garantizar el acceso a los servicios
de salud para toda la poblacion, por lo cual le corresponde a éste: organizar, dirigir
y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes, asi como
establecer las politicas para la prestacion de los mismos por entidades privadas, y

ejercer su vigilancia y control 3.

Con el fin de garantizar lo anterior, el sistema de salud en Colombia se encuentra
a cargo del Ministerio de Salud y Proteccion Social, que dentro de sus funciones y
objetivos tiene: formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica
publica en materia de salud, para proporcionar cobertura integral de las
contingencias y de esta manera lograr el bienestar individual y la integracion de la

comunidad.

Partiendo de la informacién anterior, los documentos legales que contienen pautas

para la reglamentacion de los dispositivos médicos en territorio colombiano son:

» Ley9de 1979.
» Ley 100 de 1993.

> Decretos y Resoluciones®.

6.2.1 Ley 9 de 1979°.

Relacionado con los dispositivos médicos, es dentro del Titulo VI de esta Ley,
titulado “Drogas, medicamentos, cosméticos y similares” @4 donde se hacen las

consideraciones mas importantes.

De manera general, dentro del Titulo VI se establecen las medidas sanitarias que

deben aplicarse a:

© Esta Constitucién reemplazé a la Constitucién Politica promulgada en 1886.

9 Tanto los Decretos como las Resoluciones de Colombia son de caracter obligatorio a nivel nacional.

¢ Los capitulos contenidos en la Ley 9 de 1979 tratan la mayoria de los temas encontrados en la LGS de
México.
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» Elaboracién, envase o empaque, almacenamiento, transporte y expendio

de drogas y medicamentos, estupefacientes, psicofarmacos sujetos a

restriccion y otros productos que puedan producir farmacodependencia o

gue por sus efectos requieran restricciones especiales.

= Cosméticos y similares’, materiales de curacién y todos los productos

que se empleen para el diagndstico, el tratamiento o la prevencién de las

enfermedades del hombre y de los animales.

= Los alimentos que por haber sido sometidos a procesos que modifican la

concentracion relativa de los diversos nutrientes de su constituciéon o la

calidad de los mismos o por incorporacion de sustancias ajenas a su

composicién, adquieran propiedades terapéuticas.

Asi mismo, en la Ley 9 de 1979, se indican los rubros que deben tomarse en

consideracion para lograr un buen control sobre drogas, medicamentos,

cosmeéticos y similares, incluyendo:

Establecimientos farmacéuticos.

Controles de calidad, tanto a materias primas como a productos
terminados.

Establecimientos encargados de la venta, depdsito y almacenamiento de
drogas y medicamentos.

Rétulos etiguetas, envases y empaques para productos farmacéuticos
(informacion que debe contener la etiqueta, cuidados en los materiales y
caracteristicas de los envases).

Condiciones de publicidad, almacenamiento y transporte.

Manejo adecuado de las drogas y medicamentos de control especial

(fabricacion, almacenamiento, prescripcion y dispensacion).

Como se puede deducir, en la normatividad colombiana el término “similares” hace referencia a los
dispositivos médicos, tal como “otros insumos” hace referencia a los dispositivos médicos en la
normatividad mexicana.
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6.2.2 Ley 100 de 1993.

Igual que en México, en Colombia las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitario para todos aquellos insumos que impacten, directa o
indirectamente, en la salud de la poblacion (medicamentos, alimentos y
dispositivos médicos) son adjudicadas a un 6rgano con autonomia administrativa

denominado Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA®.

La creacion de éste se registra en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y se
encuentra definido como:

“Establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud de
Colombia, con personalidad juridica, patrimonio independiente y autonomia
administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos,
odontologicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la

salud individual y colectiva” .

Ademas de lo anterior, en esta ley se incluyen puntos relacionados con el Sistema
Integral de Seguridad Social, que tiene como objetivo principal proporcionar
cobertura integral de las contingencias, especialmente las que menoscaben la
salud y la capacidad econémica, de los habitantes del territorio colombiano.

Y establece, adicionalmente, un programa de difusion y capacitacion que incluye
acciones especificas para apoyar a los profesionales de la salud en el proceso de
adecuacion a las modalidades de organizacion, contratacion, remuneracion y
prestacion de servicios, que requiere el nuevo Sistema de Salud con base en la

universalizacion solidaria de la seguridad social.

& En México la designacién de la COFEPRIS como érgano encargado de la regulacién, control y fomento
sanitario de los insumos para la salud esta definido en el Articulo 17 de la LGS.
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6.2.3 Decretos.

Dentro de la normatividad relacionada con los dispositivos médicos, de acuerdo a

la normatividad colombiana, se encuentran los Decretos @n.

2092 de 1986.
919 de 2004.
4725 de 2005.
1030 de 2007
4957 de 2007.
218 de 20009.

Decreto 2092 de 1986.

Por medio de este Decreto se reglamenta parcialmente Ley 09 de 1979, en
temas relacionados con la elaboracion, envase o0 empaque,
almacenamiento, transporte y expendio de medicamentos, cosmeéticos y

similares.

En este documento, a pesar de no definir el concepto de dispositivo médico,
si se hace referencia a estos por medio de la lista articulos que, de acuerdo
al presente Decreto, requieren registro sanitario para fines de fabricacion,
venta, importacidon y exportacion, incluyendo:
e Medicamentos.
e Cosmeéticos.
e Los elementos y equipos para la administracion de medicamentos,
tales como:
o Jeringas desechables.
o Equipos para venoclisis.
o Equipos para dialisis.
o Equipo para transfusiones.
o Equipos pericraneales.
o Catéteres.

o Sondas.
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e Suturas y materiales de curacion en general.

e Gasas.

e Algodones.

¢ Vendas enyesadas.

e Esparadrapos y apositos.

e Productos biologicos, los medios de contraste para radiografia y las
demas sustancias utilizadas in vivo para el diagnostico en medicina
humana y aquellas utilizadas in vitro que asi se determine.

e Toallas sanitarias y similares.

e Desodorantes ambientales.

e Medicamentos utilizados en odontologia.

Asi mismo, dentro de los Articulos 23 y 24 de este Decreto se indican los
requisitos necesarios para tramitar el registro sanitario:
Articulo 23.
La solicitud de registro sanitario debe incluir la siguiente informacion de
caracter general:

a. El nombre del producto para el cual solicita registro.

b. El nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo
nombre se solicita el registro si es el caso.

c. El nombre del laboratorio farmacéutico o industria fabricante o la
indicacién, cuando sea el caso, si el producto sera elaborado
mediante contrato.

d. La indicacién sobre si la solicitud de registro es para fabricar,

semi-elaborar, vender, importar o exportar.

Articulo 24.
La solicitud debera acompafarse de los siguientes documentos, cuando

se trate de productos elaborados en Colombia:
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= Recibo del Instituto Nacional de Salud o del Laboratorio
autorizado que acredite el pago de los derechos de analisis de
Laboratorio".

= Documento en el cual aparezca que las muestras se entregaron
en el Instituto Nacional de Salud u otro laboratorio debidamente
autorizado.

*» Prueba de la constitucién y representacion legal de la entidad
peticionaria, si es del caso expedida por el organismo
competente.

= Contrato de Fabricacion, cuando se trate de un producto no
fabricado por el solicitante.

» Proyecto del contenido y presentacion de las etiquetas y
empaques por duplicado.

» Certificado mediante el cual se establezca si la marca del
producto esta o no registrada y si €s o0 no registrable, y en caso
afirmativo, el nombre de su titular.

= Cuando el titular de la marca sea un tercero, deberé adjuntar la
correspondiente autorizaciébn para el uso de la misma,
debidamente autenticada ante notario.

= Comprobante de pago de los derechos.

Cuando se trata de productos elaborados en el extranjero, se debera
presentar la siguiente documentacion:
= Recibo del Instituto Nacional de Salud, que acredite el pago de
los derechos de analisis de laboratorio.
= Prueba de la constitucion, existencia y representacion legal de
la entidad peticionaria en el extranjero, y poder para gestionar la

tramitacioén conferida a un abogado.

El Instituto Nacional de Salud o el Laboratorio autorizado a los cuales se refiere la normatividad
colombiana son el equivalente a los Laboratorios Terceros Autorizados en México.
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= Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen, mediante el cual se acredite si el consumo esta
legalmente permitido dentro del mismo y si alli su venta es libre
0 esta sujeta a restricciones y en este Ultimo caso cudles son'.

= Proyecto del contenido y presentacion de las etiquetas y
empaques por duplicado.

= Certificado oficial que permita establecer si la marca que
distingue el producto esta o no registrada y en caso afirmativo
quien es el titular.

= Documento mediante el cual se autorice al solicitante para la
utilizacion de una marca cuando el titular de la misma sea un
tercero.

= Comprobante de pago de los derechos.

= Documento en cual aparezca que las muestras del producto se
entregaron en el Instituto Nacional de Salud u otro laboratorio

autorizado.

También, dentro del contenido de este Decreto se tocan temas relacionados
con:
= La informacién que deben presentar los envases, etiquetas,
rétulos y empaques de dispositivos médicos.
* Importacion y exportacion.
= Condiciones para establecer el nombre de los insumos
mencionados en el Decreto, condiciones de publicidad y requisitos
especiales de registro (que dependeran del producto que quiera

registrarse).

"Hace referencia al CLV (Certificado de Libre Venta).
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Decreto 919 de 2004.

Por el cual se reglamentan las donaciones internacionales de
medicamentos y dispositivos médicos.

Este Decreto toma en cuenta que las donaciones tanto de medicamentos
como de dispositivos médicos deben cumplir con las disposiciones
sanitarias vigentes del pais receptor y ajustarse a sus necesidades, a fin de
poder asegurar el cumplimiento de los estandares técnicos de seguridad,

eficacia y calidad.

En este documento se incluye informacion acerca de:

e Los requisitos y procedimiento para la autorizacion de las donaciones
de medicamentos y dispositivos médicos, ya que al no requerir registro
sanitario deben contar, al menos, con informacién que garantice su
seguridad para la poblacion receptora.

e La autorizacion para la donacion de medicamentos y dispositivos
meédicos, otorgada por el INVIMA.

e La verificacion de la calidad, por parte del INVIMA, y utilizacion de los
insumos cuya donacion haya sido autorizada.

e La vigilancia y control sobre los insumos donados.

e La prohibicion de la comercializacién de donaciones.

Decreto 4725 de 2005.

En este Decreto se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano, en lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase,
empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacién, exportacion,
comercializacion y mantenimiento, los cuales seran de obligatorio
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se

dediquen a dichas actividades en Colombia.
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El Decreto cuenta con capitulos que abarcan temas como:

Clasificacion de los dispositivos médicos.

Buenas practicas de manufactura y capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento de los dispositivos médicos, asi como sus
certificados respectivos, incluyendo los requisitos para su obtencion.
Régimen de registros sanitarios, otorgados por el INVIMA.

En el Capitulo que corresponde a este tema (Capitulo 1V), se incluye
el procedimiento y la documentacion técnica y legal necesaria para
poder tramitar un registro sanitario en Colombia.

Disposiciones solo aplicables a equipos biomédicos de tecnologia
controlada, incluyendo informacién sobre los requisitos para la
obtencién del permiso de comercializaciéon y su contenido, asi como
las acciones que pueden provocar su suspension.

Disposiciones generales para los permisos de comercializacion,
donde se indican los requisitos para obtenerlo y su vigencia.
Informacién sobre empaque, etiquetado y publicidad de los
dispositivos médicos.

Control y vigilancia de los dispositivos médicos, coordinada por el
INVIMA.

Entre los aspectos mas relevantes del Capitulo que trata sobre el
control y la vigilancia de los dispositivos médicos (Capitulo IX) estan:
el establecimiento de un Programa Nacional de Tecnovigilancia; la
indicaciobn de realizar visitas de inspeccion para garantizar el
cumplimiento de las condiciones técnicas, higiénicas, sanitarias y de
calidad de los dispositivos médicos; y la necesidad de notificacion

sobre los incidentes adversos asociados a estos insumos.

Cabe mencionar que este documento ha sufrido modificaciones que se

presentan por medio de otros Decretos, tales como:

° Decreto 4562 de 2006.
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. Decreto 038 de 20009.
° Decreto 3275 de 2009.

Decreto 4562 de 2006.

Por medio de este se adiciona un parrafo al Articulo 86 del Decreto
4725 de 2005 que indica que: los catéteres, sondas, suturas y
materiales de curacidn en general, gasas, algodones, vendas
enyesadas, esparadrapos, apositos, agujas hipodérmicas, dispositivos
intrauterinos  sin  liberacion de espermicidas, preservativos,
marcapasos, valvulas cardiacas, valvulas para hidrocefalia, productos
de uso odontoldgico, compuestos de modelar, mercaptanos, siliconas,
alginatos, hidrocoloides reversibles e irreversibles, materiales para
restauracion temporal y definitiva y materiales para obturacién de
conductos radiculares, se encuentren amparados 0 no con registro,

para su comercializacion deberan obtener registro sanitario.

Decreto 038 de 2009.

En éste se establece la adicion de un quinto parrafo al Articulo 24 del
Decreto 4725 de 2005 (De los requisitos para la obtencién del permiso
de comercializacién y registro sanitario de los equipos biomédicos

fabricados e importados).

La informacion afiadida menciona que para los repuestos de equipos
biomédicos que hayan sido importados legalmente con anterioridad a
la expedicién del Decreto 4725 de 2005 y que no cuenten con permiso
de comercializacion o registro sanitario del respectivo equipo, el
importador debera allegar la certificacion o autorizacion del fabricante
del equipo biomédico que se pretende reparar, mantener o soportar en
donde se acredite la correlacién entre el fabricante-importador, asi

como la informacion sobre el nombre, serie, ubicacion del equipo
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biomédicos y tipo de reparacibn a mantenimiento para el que esta
destinado el repuesto.

Decreto 3275 de 2009.

Por medio de este Decreto se realizan modificaciones al Decreto 4725
de 2005, en aras de optimizar el recurso humano que se requiere en la
evaluacion técnica de los documentos solicitados para la obtencion del

registro sanitario de los dispositivos médicos.

Por medio de este documento se modifican los Articulos 1 y 18 del
mencionado Decreto.

La modificacibn mas significativa es la realizada en el Articulo 18, el
cual sefiala la documentacion para la evaluacion técnica de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean tecnologia

controlada, clase I, llay Ill.

La informacién afiadida indica la aceptacion del CLV, expedido por las
entidades sanitarias competentes de los denominados paises de
referencia (Comunidad Econdmica Europea, EUA, Canada, Japon y
Australia), en donde conste que estos dispositivos médicos han sido
autorizados para su comercializacién y se venden libremente dentro
de sus territorios. Esto como medio para cumplir con los
requerimientos de informaciéon solicitados para el trdmite del registro

sanitario de los dispositivos médicos ya mencionados.

Decreto 1030 de 2007.
Por medio de este Decreto se expide el reglamento técnico sobre los

requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la

salud visual y ocular y los establecimientos en los que se elaboren,

adecuen, procesen, almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen

dichos insumos.
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En el documento se incluye informacién sobre:

e Los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular, con el fin de
eliminar o reducir riesgos inherentes al disefio y fabricacién, adaptar
medidas oportunas de proteccion y poder informar a los usuarios de
los riesgos residuales debido a la incompleta eficacia de las medidas
de proteccion adoptadas.

e Las condiciones técnico-sanitarias de los establecimientos donde se
comercialicen y elaboren dispositivos médicos sobre medida para la
salud visual y ocular, e incluye aspectos como: las instalaciones, los
equipos, la documentacion y el recurso humano involucrado en estas
actividades.

e Los requisitos para la obtencién de certificados de capacidad de
produccién, adecuacion y dispensacion, por parte del INVIMA, para
garantizar la seguridad de los usuarios.

e Las caracteristicas de la prescripcion y dispensaciéon de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular.

e Las condiciones del empaque, etiquetado y publicidad, asi como las
pautas para la vigilancia y control por parte del INVIMA.

Sin embargo, cabe mencionar que este documento fue modificado por
medio del Decreto 218 de 2009, que indica el establecimiento e
implementacion de un Plan de Implementacién Gradual que garantice las
condiciones técnico-sanitarias de los establecimientos que comercialicen y

elaboren dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular.

Asi mismo, hace referencia a la importancia del cumplimiento de los plazos
en la implementacién de los certificados de produccion, adecuacion y
dispensacion de los establecimientos dedicados a las actividades

correspondientes.
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Decreto 4957 de 2007.
En este Decreto se establece un plazo para la obtencién del registro
sanitario o permiso de comercializacion de dispositivos médicos y equipos

biomédicos para uso humano.

Indica que los dispositivos sefialados, ya sean fabricados en Colombia o
importados deben contar con su permiso de comercializacion o su registro

sanitario.

6.2.4 Resoluciones.
En la legislacion colombiana que es aplicable a los dispositivos médicos destacan
las siguientes resoluciones "
o 11803 de 1988.
. 2511 de 1995.
o 230780 de 1999.
. 434 de 2001
. 02263 de 2004.
o 2004016446 de 2004.
. 003924 de 2005.
o 2434 de 2006.
. 4002 de 2007.
. 004396 de 2008.
o 004816 de 2008.
o 1319 de 2010.

Resolucion 11803 de 1988.

Por medio de esta Resolucion se hace necesario el registro sanitario, expedido
por el Ministerio de Salud de Colombia, para: dispositivos intrauterinos con y
sin liberacion de espermicida, agujas hipodérmicas, preservativos, condones,
valvulas cardiacas y valvulas para hidrocefalia, ademas de los incluidos en el
Decreto 2092 de 1986.
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Resolucion 2511 de 1995.

Esta Resolucién indica la creacion de un manual de normas técnicas de
calidad — gruia técnicas de analisis para medicamentos, materiales quirargicos,
cosmeéticos y productos varios, para efectos del control de la calidad del estos

insumos.

Resolucion 230780 de 1999.
En este documento, los guantes para cirugia comienzan a considerarse como
insumos que requieren un registro sanitario, afiadiéndolos de esta manera al

listado ya publicado en el Decreto 2092 de 1986.

Resolucion 434 de 2001.
En esta Resolucién se dictan las normas para la evaluacion e importacion de
tecnologias biomédicas y establece metodologias y procedimientos para:
e Realizar una evaluacién técnica y econdémica de este tipo de
dispositivos.
e Determinar la mas eficiente localizacion de tecnologia biomédica y
determinar los criterios para la importacion o adquisicion.

e Garantizar la calidad de la atencién en salud.

Cabe destacar que esta Resolucion fue modificada tres afios después, por la
Resoluciéon 529 de 2004, en algunos de sus articulos, entre los que se
distinguen:
e Articulo 15, que habla del diligenciamiento de un formulario para
solicitud de adquisicion de tecnologia biomédica controlada, con el fin

de justificar la necesidad por la misma.

e Articulo 16, en el que se nombra al INVIMA como el responsable de
otorgar el concepto técnico para la adquisicion de equipo biomédico de

control.
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Articulo 17, en el que nombra un listado de la documentacion para la

adquisicion de un equipo biomédico controlado.

Articulo 20, donde se indica que “la importacion de prototipos de
equipos biomédicos, Unicamente se podra efectuar para fines de
investigacion y experimentacion y su concepto técnico sera otorgado

por el INVIMA, o la autoridad delegada”.

Articulo 23, donde se establece que “para cambiar de lugar geografico
un equipo meédico de importacion controlada, el interesado debera
informar previamente del traslado a la Direccibn Departamental de

Salud correspondiente”.

Apartado 5 del Articulo 24, el cual queda de la siguiente manera: “Los
productores o importadores de tecnologia biomédica deberdn contar
con los recursos humanos, fisicos, materiales y tecnoldgicos idoneos
para el soporte postventa de la tecnologia suministrada.

Igualmente, deberan velar por la garantia en los procesos de instalacion
y mantenimiento de la tecnologia biomédica, conforme a su finalidad
prevista, sin comprometer la seguridad ni la salud de los pacientes, de
los usuarios ni en su caso, de terceros y reportar al INVIMA y a sus
clientes fallas detectadas a nivel nacional o internacional en la

tecnologia provista”.

Resolucion 02263 de 2004.

En esta Resolucibn se establecen los requisitos para la apertura y

funcionamiento de los centros de estética y similares, entre los cuales se

encuentran:

Tener instalaciones y equipo adecuados para realizar las actividades
proyectadas.
Contar con un manual donde se detallen los procesos y procedimientos

gue se prestan en el establecimiento.
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e Poseer registros actualizados de los equipos con los que cuenta el
establecimiento, donde se resalte el mantenimiento a los mismos.
e Contar con la documentacion legal sefalada para la apertura y

funcionamiento del establecimiento.

También se hace mencion del ejercicio de visitas de inspeccion, vigilancia y
control de los establecimientos, con el fin de corroborar el cumplimiento de las

disposiciones contenidas en el documento.

Resolucién 2004016446 de 2004.
Con el fin de que el INVIMA contara con asesoria cientifica y técnica
permanente en la evaluacion de los insumos de uso odontoldgico, se establece
por medio de esta Resolucion la creacion del Comité Técnico para la
Evaluacion de los Productos Odontoldgicos, entre cuyas funciones estan:
e Asesorar, cuando le sea solicitado, en la evaluacion técnico-cientifica de
los productos odontolégicos, emitiendo el correspondiente dictamen.
e Asesorar al INVIMA en el desarrollo, establecimiento y ejecucion del
sistema de evaluacibn de vigilancia y control de productos
odontoldgicos.

e Asesorar en la elaboracion de normas de calidad.

Resoluciéon 003924 de 2005.
La adopcion de una Guia de Inspeccion para la apertura y funcionamiento de
los centros de estética y similares se encuentra en esta Resolucién, y cuenta
con la verificacién de aspectos como:

e Existencia de un inventario de procedimientos del centro y de una

relacion del personal.
e Medidas sanitarias.
e Condiciones de la aparatologia de uso cosmético y el tipo de tecnologia

usada en el establecimiento.
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Resolucion 2434 de 2006.
Por medio de este documento se reglamenta la importacibn de equipo
biomédico de las clases llIb y I, especificamente de aquellos donde alguna de

sus piezas ha sido sustituida por una nueva (equipo biomédico repotenciado).

Entre las condiciones que el INVIMA debe tomar en consideracion para
autorizar la importacion de estos insumos estan que el equipo biomédico:
e Cuente con las mismas caracteristicas de efectividad, seguridad y
desempefio que un equipo nuevo.
e Se encuentre en estado éptimo de operacién y funcionamiento.
e Cuente con la documentacion a la que hace referencia el Decreto 4725
de 2005 para la importacion de equipos usados.
e Cuente con una autorizacion emitida por la autoridad competente, en

caso de que éste emita radiaciones ionizantes.

Ademas, se debe solicitar la siguiente documentacion:

e Autorizacion del fabricante a la persona que realiza la sustitucién de
piezas al equipo biomédico.

e Copia del permiso de comercializacion o registro sanitario para el equipo
biomédico nuevo.

e Certificacion del fabricante en el que conste que el equipo biomédico
repotenciado no ha sido modificado en su disefio original y que sigue
contando con las mismas caracteristicas de efectividad, seguridad y
desempefio de un equipo biomédico nuevo.

e Certificado expedido por el fabricante en el que conste la fecha de
fabricacion.

e Numero de serie del equipo biomédico repotenciado.

e Prueba de constitucion, existencia y representacion legal de la persona
autorizada para realizar las sustituciones al equipo, cuando sea diferente

del fabricante original.
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En la presente Resolucién también se tocan aspectos referentes a las
obligaciones del titular del registro sanitario o permiso de comercializacion, de
la autorizacion de equipos biomédicos repotenciados y los casos que provocan

la suspension de dicha autorizacion.

Resolucion 4002 de 2007.

Por este documento se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos, que
establece los lineamientos que deben cumplir los establecimientos
importadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso
humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por

el fabricante.

El cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la autoridad sanitaria
competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento.
Los requisitos generales para el almacenamiento y/o acondicionamiento que
deben cumplir los importadores y comercializadores de dispositivos médicos,
son los siguientes:

e Politica de calidad.

e QOrganizacion.

¢ Director técnico.

e Aseguramiento de la calidad.

Mientras que los requisitos especificos para estas mismas actividades
incluyen:

¢ Instalaciones.

e Personal.

e Capacitacion.

e Saneamiento e higiene.

e Equipos.
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e Documentacion.
¢ |dentificacion y seguimiento a dispositivos médicos.

e Autoinspeccion y auditoria de calidad.

Resolucion 04396 de 2008.
En este documento se indica la adopcion del Manual de condiciones técnico-
sanitarias de los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen

dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular.

Resolucién 004816 de 2008.
Por medio de este documento se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia a fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de
los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas
directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, cuyas
disposiciones se aplicaran a:

e EIINVIMA.

e Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

e Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en

humanos.

e Los prestadores de servicios de salud y profesionales independientes.

Resolucion 1319 de 2010.

En ésta se aborda la adopcién del Manual de Buenas Practicas de Fabricacion
para la elaboraciéon y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de
prétesis y Ortesis ortopédica externa, y se sefialan las maquinas, equipos,
herramientas e instrumentos con que deben contar los establecimientos en

donde se elaboren y adapten estos dispositivos.

Asimismo, se establecen los procedimientos y requisitos que deben cumplir
los establecimientos para su inscripcion y obtencion del Certificado de Buenas

Practicas de Fabricacion ante el INVIMA.
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7. RELACIONES COMERCIALES ENTRE COLOMBIA Y MEXICO.

7.1 Tratados de Libre Comercio.

Un TLC, es un acuerdo comercial, mediante el cual dos o mas paises reglamentan
de manera comprehensiva sus relaciones comerciales, con el fin de incrementar
los flujos de comercio e inversion y, por esa via, su nivel de desarrollo econémico

y social %®.

Ademas, incorpora temas de acceso a nuevos mercados, aspectos normativos
relacionados con el comercio, tales como la propiedad intelectual, inversiones,
politicas de competencia, servicios financieros, telecomunicaciones, comercio
electrénico, asuntos laborales, disposiciones medioambientales y mecanismos de

defensa comercial y de solucién de controversias 9.

Los TLC tienen un plazo indefinido, es decir, permanecen vigentes a lo largo del
tiempo por lo que tienen caracter de perpetuidad, y contienen normas y
procedimientos tendientes a garantizar que los flujos de bienes, servicios e
inversiones entre los paises que suscriben dichos tratados se realicen sin

restricciones injustificadas y en condiciones transparentes y predecibles 2,

Entre las ventajas mas significativas que ofrece un TLC a los paises suscritos
estan %9
e La reduccién o eliminacién de las barreras arancelarias y no arancelarias al
comercio.
e La mejora de la competitividad de las empresas (dado que es posible
disponer de materia prima y maquinaria a menores costos).
e La facilidad de incremento del flujo de inversién extranjera, al otorgar
certidumbre y estabilidad en el tiempo a los inversionistas.
e La competencia en igualdad de condiciones con otros paises que han

logrado ventajas de acceso mediante acuerdos comerciales similares asi
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como a obtener ventajas por sobre los paises que no han negociado
acuerdos comerciales preferenciales.

e EI fomento de la creacion de empleos derivados de una mayor actividad
exportadora.

7.2 Tratado de Libre Comercio de México.
En este sentido, México cuenta con una red de TLC con cuarenta y seis paises,
acuerdos para la promocion y proteccion reciproca de las inversiones y acuerdos

de alcance limitado ©9,

En el caso especifico de Colombia, en el afio de 1995 entr6 en vigor el tratado
TLC-G3, el cual incluia a México, Colombia y Venezuela, aunque en mayo de

2006, Venezuela renuncia al acuerdo ©V.

Para el afio 2011 se publica un Decreto por parte del gobierno de México
(“Decreto Promulgatorio del Protocolo Modificatorio al Tratado de Libre Comercio
entre los Estados Unidos Mexicanos, la Republica de Colombia y la Republica de
Venezuela (...)”) donde se establece la modificacion del nombre del tratado TLC-

G3 por “TLC entre los Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia” ©2.

Este tratado representa una importante apertura de mercados para los bienes y
servicios entre ambos paises y establece reglas claras y transparentes en materia

de comercio e inversion.

7.2.1 Productos para los que aplica el TLC entre los Estados Unidos

Mexicanos y la Republica de Colombia.

7.2.1.1 Colombia ¥,
En el caso de Colombia los articulos enlistados, e incluidos dentro del rubro de

dispositivo médico, para los cuales es aplicable el TLC incluyen:
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Aparatos de rayos X y aparatos que utilicen las radiaciones alfa, beta o
gamma, incluso para uso meédico, quirdrgico, odontolégico o veterinario,
incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia, tubos de rayos X y
demds dispositivos generadores de rayos X, generadores de tension,
pupitres de mando, pantallas, mesas, sillones y soportes similares para
examen o para tratamiento.

Esparadrapos o sinapismos, impregnados o recubiertos de sustancias
farmacéuticas o acondicionados para la venta al por menor con fines
meédicos, quirdrgicos, odontologicos o veterinarios, tales como: apositos y
demds articulos, con una capa adhesiva, algodon hidrofilo, vendas no
adhesivas,

Catgut y demas ligaduras similares, estériles, para suturas quirdrgicas y
adhesivos estériles para tejidos organicos utilizados en cirugia para cerrar
las heridas; laminarias estériles; hemostaticos reabsorbibles estériles para
cirugia u odontologia:

Reactivos para la determinacion de los grupos o factores sanguineos,
preparaciones opacificantes para examenes radiolégicos.

Cementos y demas productos de obturacion dental; cementos para la
refeccion de los huesos: aleacion de plata para amalgama dental.

Estuches y cajas de farmacia equipados para curaciones de urgencia.
Preparaciones quimicas anticonceptivas a base de hormonas o de

espermicidas.

7.2.1.2 México @9,

En México los productos que se encuentran enlistados, e incluidos dentro de los

dispositivos médicos, para los que es aplicable el Tratado de Libre Comercio,

incluyen:

Gasas, vendas Yy articulos analogos (por ejemplo: apésitos, esparadrapos,
sinapismos), impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o
acondicionados para la venta al por menor con fines médicos, quirdrgicos,

odontologicos o veterinarios, tales como: tafetan engomado o venditas
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adhesivas, algodon absorbente o gasas, con sustancias medicinales,
vendas elasticas y hojas o bandas de materias plésticas artificiales
esterilizadas para el tratamiento de quemaduras.

e Catguts estériles y ligaduras estériles, similares para suturas quirirgicas y
adhesivos estériles para tejidos organicos utilizados en cirugia para cerrar
heridas; laminarias estériles; hemostaticos reabsorbibles estériles para
cirugia u odontologia.

e Reactivos para la determinacion de los grupos o de los factores
sanguineos, reactivos hemoclasificadores, preparaciones opacificantes
para exdmenes radioldgicos; reactivos de diagnéstico concebidos para usar
en el paciente, complejos estanosos liofilizados a base de: pirofosfato de
sodio, fitato de calcio, albumina humana, calcio trisédico, difosfonato de
metileno y glucoheptonato de calcio, solucién al 28% en yodo de la sal
meglumina del acido iocarmico.

e Cementos para la reparacion de los huesos, preparaciones para obturacion
dental a base de resinas acrilicas y de metales preciosos para obturacion
dental.

e Estuches y cajas de primeros auxilios o de farmacia, equipados para
curaciones de urgencia, asi como los estuches de cirugia y diseccion.

e Preparaciones quimicas anticonceptivas a base de hormonas o de
espermicidas.

e Esterilizado como jeringas, agujas, catéteres, canulas e instrumentos
similares.

e Sondas vaginales, rectales, uretrales, bucofaringeas y epidulares.

7.3 Alianza del Pacifico.
La Alianza del Pacifico es una iniciativa de integracion regional conformada por
Chile, Colombia, México y Peru, oficialmente creada el 28 de abril de 2011 y que

tiene entre sus principales objetivos ©°:
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e Construir, de manera participativa y consensuada, un area de integracion
profunda para avanzar progresivamente hacia la libre circulacion de
bienes, servicios, capitales y personas.

e« Impulsar un mayor crecimiento, desarrollo y competitividad de las
economias de sus integrantes, con miras a lograr mayor bienestar, superar
la desigualdad socioeconémica e impulsar la inclusiéon social de sus
habitantes.

o Convertirse en una plataforma de articulacion politica, integracion
econOmica y comercial, y proyeccién al mundo, con énfasis en la region
Asia-Pacifico.

e Alcanzar un acuerdo de cooperacion aduanera.

« Establecer una hoja de ruta con acciones concretas de medidas sanitarias y

fitosanitarias.

La participacion de México en la Alianza es parte de su estrategia de integracion

comercial con América Latina.

Los tres socios de México en la Alianza son un mercado natural y en crecimiento
para los productos y servicios mexicanos, ya que ademas Meéxico tiene
negociados TLC con los tres paises de la Alianza ©?:

e Con Colombia, entr6 en vigor desde 1995, y fue profundizado en 2010.
e Con Chile es vigente desde 1999.

e Con Peru, entr6 en vigor en febrero de 2012.

7.4 Exportacion.

Tomando en cuenta que en el aspecto de comercio internacional se coloca a las
exportaciones como uno de los principales elementos para determinar qué tan
seguro es invertir en determinado pais, se hara una pequefia revision de este

rubro tanto en México como en Colombia.
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7.4.1 Exportacion de dispositivos médicos en Colombia.

En lo que respecta a las exportaciones de dispositivos médicos, en Colombia, para
2012-2013 aproximadamente el 75% de ellas estaban destinadas a América
Latina, donde México esta incluido, junto con Ecuador, Brasil, Perl, Argentina y

Costa Rica ©9.

DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DEL SECTOR
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Fuente: ANDI. Foro internacional de dispositivos médicos, Colombia, 2013 ©°.
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Entre los principales productos exportados se encuentran los esparadrapos,
venditas, instrumentos y aparatos de medicina y cirugia, jeringas de plastico y

agentes de superficies organicos, aniénicos ©©.
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Fuente: ANDI. Foro internacional de dispositivos médicos, Colombia, 2013 @9),
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7.4.2 Exportacién de dispositivos médicos en México.

En 2014, México era considerado el noveno exportador de dispositivos médicos a
nivel mundial y el primero en América Latina, asi como el proveedor mas
importante del mercado estadounidense (que es el mercado mas grande del
mundo).

De los paises que son socios comerciales de México en dispositivos médicos, se
ubica a EUA como el que absorbe aproximadamente el 92.1% de las
exportaciones totales, mientras que entre paises como Francia, Irlanda, Alemania,
Holanda, Bélgica, Canad4, Venezuela, Colombia y Reino Unido queda distribuido

el porcentaje restante, segun reportes de la Secretaria de Economia de México
(36)

Entre los principales productos exportados se hallan los instrumentos y aparatos
de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria, articulos y aparatos de ortopedia,

mecanoterapia, terapia respiratoria y masajes ©*).

7.5 Mercado de los dispositivos médicos a nivel internacional.

La industria de los dispositivos médicos es uno de los sectores mas dinamicos de
la economia mundial, ya que esta sujeto a desarrollo e innovacion tecnolégica
constante.

De acuerdo con reportes de la OMS, esta estimado que la poblacion de adultos
mayores a 60 afios de las regiones mas desarrolladas registre un crecimiento de
45.3% al pasar de 287 millones de habitantes en 2013 a 417 millones de
habitantes en 2050, mientras que en las regiones menos desarrolladas el
crecimiento proyectado es de 188.8% al pasar de 554 millones de habitantes a
1,600 millones de habitantes en el mismo periodo. Lo anterior sugiere que el
envejecimiento de la poblacion conllevara a un incremento de la demanda de

dispositivos médicos ©7).

64



La informacion anterior se ve reflejada en las perspectivas de consumo de
dispositivos médicos a nivel mundial, con un aumento sostenido hasta 2020:

GRAFICA 4. PERSPECTIVA DEL CONSUMO MUNDIAL DE

DISPOSITIVOS MEDICOS 2013-2020 (MMD)
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Fuente: Global Insight

Fuente: ProMéxico. Dispositivos médicos. Unidad de Inteligencia de Negocios, 2014 &7,

TABLA 3. PARTICIPACION DE CONSUMO POR REGION
América del Norte 35.8% 30.4%
Estados Unidos 33.6% 28.6%
Asia-Pacifico 30.9% 41.0%
China 23.0% 33.5%
UE 14.9% 12.4%
Ttalia 3.1% 2.5%
Sudameérica y Centroamérica 3.0% 2.8%
Otros 15.4% 13.4%
Total 100.0% 100.0%
Fuente Global Insight

Fuente: ProMéxico. Dispositivos médicos. Unidad de Inteligencia de Negocios, 2014 @n,
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7.5.1 Produccion de dispositivos médicos a nivel mundial.

Como ya se menciond, el progreso cientifico y tecnoldgico ha contribuido al
crecimiento sostenido de la industria de los dispositivos médicos. Debido a esto es
de esperarse que el sector productivo a nivel internacional siga manteniendo una
tendencia favorable. En lo que respecta al periodo 2013-2020 ©® |a perspectiva
de produccion se observa en la siguiente grafica:

GRAFICA 3. PERSPECTIVA DE LA PRODUCCION MUNDIAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS 2013-2020 (MMD)
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Fuente: ProMéxico. Dispositivos médicos. Unidad de Inteligencia de Negocios, 2014 S

7.5.2 Produccién de dispositivos médicos en Colombia.
En relacion con la produccion de los dispositivos médicos, INVIMA tiene un

registro de 289 empresas fabricantes certificadas ©®

y 1 445 establecimientos
dedicados a la importacion de estos insumos 39 gue abastecen el mercado local e

internacional, la mayoria de las cuales se encuentran en:

e Bogota.
e Medellin.
e Cali

e Barranquilla.

66



7.5.3 Produccion de dispositivos médicos en México.

En México, el sector de los dispositivos médicos cuenta con 2 344 unidades

econémicas’ de equipo de produccién de las cuales aproximadamente 655

empresas son exportadoras; la mayoria de ellas, dedicadas a la manufactura y el

ensamble y estan ubicadas principalmente en “°:

Como se muestra en la siguiente imagen:

Baja California.
Chihuahua.
Distrito Federal.
Jalisco.
Sonora.

Nuevo Leon.
Morelos.
Tamaulipas.

Estado de México.

!'Se consideran como unidades econémicas: oficinas, plantas manufactureras y centros de distribucion.
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8 ACUERDOS EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ENTRE COLOMBIA Y MEXICO.

8.1 Acuerdo de Autoridades Regulatorias Nacionales de Referencia Regional

(ARN).

A partir del afno 2012, la COFEPRIS fue reconocida como Autoridad Reguladora

Nacional de Referencia Regional de medicamentos y productos biolégicos por la

OPS/OMS. Esto como parte del programa de cooperacion técnica de la

organizacion en el fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de

medicamentos y productos bioldgicos “Y.

Con este nombramiento, México adquiri6 el compromiso para garantizar la

salubridad general a través de la regulacién, el fomento y la operacién sanitaria.

Las Naciones que, de acuerdo a la OPS, integran el grupo de las ARNr son:

Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México y el nombre de sus respectivas

agencias sanitarias se enlistan a continuacion

1. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA).

2. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (ANMAT).

3. Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos de Colombia
(INVIMA).

4. Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos de Cuba
(CECMED).

5. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de México
(COFEPRIS).

Asociado a lo anterior, el 01 de enero de 2013 entrd en vigor el intercambio de
actas de inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion y, con ello, el
reconocimiento de los registros sanitarios de insumos médicos entre las 5 ARNr
mencionadas, y con esto una reduccién de los costos de transaccion relacionados
con las visitas de inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion proporcionando

un incremento en la competitividad de la industria farmacéutica .
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9. SISTEMAS DE TECNOVIGILANCIA.

9.1 Latecnovigilancia en el panorama internacional.

En 1968 la OMS puso en marcha el Programa Internacional de Farmacovigilancia
(Programme for International Drug Monitoring, por sus siglas en inglés) con la idea
de recopilar los datos existentes sobre las reacciones adversas a los
medicamentos.

Actualmente, el programa esta conformado por 122 paises, entre los cuales cabe
mencionar a: Argentina, Bolivia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Francia, Espafia,

Peru y México.

México ingreso a este programa en el afio de 1999, mientras que Colombia lo hizo
en el afio 2004. Y aunque actualmente en éste no se incluye a los dispositivos
médicos “?, el reconocimiento de la importancia de estos insumos en la salud de
la poblacion, por parte de la OMS, ha orillado a las naciones antes mencionadas a
enfocarse en el control y la vigilancia de las reacciones adversas asociadas a su

uso.

9.2 Tecnovigilancia en México.

9.2.1 Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Como mecanismo para mantener la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos que se comercializan en el pais, la Secretaria de Salud instituy6
dentro del Programa de Reformas del Sector Salud 1995-2000 “®, |a creacion del
CNFV en 2001 “4,

Inicialmente, este centro soOlo estaba encargado de la vigilancia de los
medicamentos y vacunas. Sin embargo, desde 2009 también es el encargado de

la vigilancia de los dispositivos médicos, teniendo entre sus funciones:
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- Recibir informes sobre la deteccién de sospechas de reacciones adversas

de los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos, por medio de los

formatos proporcionados por la autoridad sanitaria.

- Determinar si existe una relacion causal entre el medicamento y la

sospecha de reaccion adversa reportada, para poder generar sefiales de

alerta.

- Establecer las normas para reglamentar la comercializacion y utilizacion de

los medicamentos y dispositivos médicos.

- Vigilar el comportamiento de los medicamentos y los dispositivos médicos

durante su uso “®.

El CNFV esté integrado por:

Un Centro Nacional.

Centros estatales (uno por cada estado de la Republica Mexicana)
Centros institucionales (Instituto Nacional de Salud, Hospitales
Regionales de Alta Especialidad, Hospitales Federales de
Referencia, Instituciones de Salud).

Comité técnico-cientifico (formado por expertos en farmacologia

clinica de diferentes instituciones del Sector Salud, publico y privado)
(45)

9.2.2 Flujo de informacion de la farmacovigilancia y la tecnovigilancia.

Tomando el contexto anterior, para que se lleve a cabo un flujo de informacién

eficiente durante el proceso de farmacovigilancia y tecnovigilancia, debe existir un

sistema que

relacione tanto a las instituciones nacionales como a las

internacionales ©%.

Dicho flujo se encuentra esquematizado de la siguiente manera:
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emitida en Meéxico por: médicos, laboratorios farmacéuticos, farmacias y
pacientes, es dirigida a la COFEPRIS por medio del CNFV, donde se establece
contacto con la OMS, para que la informacién colectada esté disponible a todos

los integrantes del Programa Internacional de Farmacovigilancia.

9.2.3 Programa Permanente de Farmacovigilancia.

Este programa, implementado en el afio de 1995 y basado en los lineamientos
establecidos por la OMS ¥, cubre a las 32 entidades federativas y tiene como
objetivos principales “”:

¢ Vigilar la seguridad y eficacia de los medicamentos que se comercializan en
el pais.

e Identificar, las reacciones adversas de los medicamentos y dispositivos
médicos que puedan producir efectos perjudiciales en la poblaciéon
mexicana.

e Disminuir la aparicion de efectos no deseados con el tratamiento médico y
por ende el gasto de hospitalizacion.

e Contribuir con el mejoramiento de la calidad en la atencidbn médica,
contando con la informacion actualizada de las reacciones adversas a los

medicamentos.

Este programa tiene como encargado de la gestion de la informacion generada al
CNFV. Dicha informacion proviene de los usuarios, fabricantes, importadores,
distribuidores y profesionales de la salud a través de los centros institucionales y

estatales “7,

9.2.4 Métodos de tecnovigilancia en México.

La tecnovigilancia en nuestro pais se basa principalmente en la vigilancia post-
mercado de los dispositivos médicos, para lograr identificar y actuar sobre los
incidentes adversos asociados a los mismos.

Para llevar a cabo lo antes mencionado, se recurre al apoyo de ©?):
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e Notificaciones iniciales de incidentes adversos involucrados con dispositivos
meédicos con registro sanitario en México.

e Reportes de seguimiento y final de incidentes adversos que incluyan las
acciones preventivas y correctivas llevadas a cabo en territorio nacional
(esto en caso de que el incidente divulgado en la notificacion inicial lo
amerite).

e Informe de tecnovigilancia quinquenal.

En el caso particular de los Informes de tecnovigilancia, la NOM-240-SSA1-2012,
instalacién y operacion de la tecnovigilancia %, establece la entrega obligatoria de
los mismos cada 5 afios, al CNFV, como parte del proceso de prorroga de los

registros sanitarios de esta clase de insumos.

9.2.5 Formatos para notificaciones de incidentes adversos.
Como medio para fomentar la notificacion de incidentes adversos, la COFEPRIS
ha emitido formatos, basados en la NOM-240-SSA1-2012, destinados a:

- Titulares de registro, fabricantes, distribuidores y comercializadores.

- Profesionales de la salud.

- Usuarios y/o pacientes.

Los formatos se encuentran disponibles en el sitio de internet de la COFEPRIS:

http://www.cofepris.gob.mx/.

9.2.6 Recursos electronicos para facilitar la tecnovigilancia en México.
Para facilitar el cumplimiento de la tecnovigilancia en México, se tienen disponibles
los siguientes recursos electronicos, emitidos por la COFEPRIS:
a) Versiones de llenado en linea de los reportes de notificacion de incidentes
adversos asociados a los dispositivos médicos.

b) Guia para la integraciéon del reporte de tecnovigilancia.

74


http://www.cofepris.gob.mx/

c) Boletines informativos de farmacovigilancia, donde se tocan temas
relacionados con los incidentes adversos notificados durante determinado
periodo tanto de medicamentos como para dispositivos médicos.

d) Guia de apoyo para la clasificacion de dispositivos médicos de acuerdo al

riesgo.

9.2.7 Organizaciones relacionadas con la tecnovigilancia en México:
Para la aplicacion y fomento de la tecnovigilancia, México cuenta con algunos
organismos encargados de lograrlo, entre los cuales se distinguen la:
e Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS).
e Asociacion Mexicana de Farmacovigilancia, A. C. (AMFV).
e Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA).
e Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos
Médicos (AMID).

e Camara Nacional de la Industria de la Transformacion (CANACINTRA).

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Es un d6rgano, parte de la Secretaria de Salud, encargado de ejercer las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario. Su pagina web es:

http://www.cofepris.gob.mx.

Asociacién Mexicana de Farmacovigilancia, A. C. (AMFV).

Fundada en 2005. Busca desarrollar, investigar y apoyar actividades relacionadas
con la farmacovigilancia, educacion fomento y difusién de la farmacovigilancia
para la proteccion de los usuarios de medicamentos y otros insumos para la
salud a través del uso racional y adecuado de los mismos. Cuentan con una

pagina web cuya direccion es: http://amfv.org.mx/.
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Cémara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA).

Es una organizacion que pretende ser el enlace entre la industria farmacéutica y
los organismos institucionales, asi como ser 6rgano de consulta del estado,
brindando informacién actual relativa al sector. Tiene una péagina web cuya

direccion es: http://www.canifarma.org.mx/dispositivosMedicos.html.

Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
(AMID).

Tiene entre sus objetivos promover la competitividad de la industria de dispositivos
médicos por medio del pleno cumplimiento del marco regulatorio y fomentar los

criterios éticos y las buenas préacticas. Su pagina web es: http://www.amid.org.mx/.

Céamara Nacional de la Industria de la Transformacion (CANACINTRA).

Es una institucién de interés publico, autbnoma, no lucrativa con personalidad
juridica propia, integrada por industriales de toda la Republica Mexicana, entre
cuyos objetivos destaca la inducciéon de conceptos y modelos de articulacion
estratégica, integracion productiva y sistemas regionales de innovacién. Su pagina

web es: http://www.canacintra.org.mx.

9.3 Tecnovigilancia en Colombia.

9.3.1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
Esta institucion lidera un programa encargado de la gestibn y manejo de los

dispositivos médicos, conocido como Programa Nacional de Tecnovigilancia.

9.3.2 Programa Nacional de Tecnovigilancia.
De acuerdo con el Articulo 61 del Decreto 4725 de 2005, se establece la creacion
de un Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia, el cual se encuentra

reglamentado por la promulgacion de la Resolucién 4816 de 2008 “®).
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Este

programa esta pensado como una estrategia de vigilancia post-

comercializacion y evaluacion sanitaria, para la identificacién, evaluacion, gestion

y divulgacion oportuna de la informacion de seguridad relacionada con el uso de

los dispositivos médicos que se importan, fabrican y distribuyen en el pais, a fin de

tomar medidas eficientes con la finalidad de proteger la salud publica de los

habitantes de Colombia. Cuenta con 4 lineas de gestion importantes:

II.
V.

Notificacion de eventos e incidentes adversos.

Monitoreo, evaluacion y publicacion de alertas sanitarias, retiros del
producto del mercado, informes de seguridad y hurtos de dispositivos
médicos, que aplican al pais.

Promocién y formacion a los actores del programa.

Fortalecimiento de la Red Nacional de Tecnovigilancia.

Asi mismo, el Programa Nacional de Tecnovigilancia cuenta con diferentes niveles

qgue involucran desde Ministerio de Salud hasta el usuario de los dispositivos

médicos. Los niveles se encuentran enlistados a continuacion:

Nacional. Incluye al Ministerio de la Proteccion Socia y al INVIMA.
Departamental. Incluye a las Secretarias Departamentales y Distritales de
salud.

Local. Incluye a fabricantes e importadores, prestadores de servicios de
salud y profesionales independientes.

Usuarios. Involucra a cualquier persona que tenga conicimiento de un

evento o incidente adverso con dispositivos médicos para uso en humanos.

Cada uno de ellos tiene funciones especificas cuyo objetivo es el

fortalecimiento de la tecnovigilancia mediante la capacitacién, vigilancia, control

sensibilizacién y socializaciébn; como también estar atentos a las alertas

internacionales y de las acciones correctivas y preventivas que se deben tomar

para ofrecer seguridad al paciente “9.
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9.3.3 Red Nacional de Tecnovigilancia.

La Red Nacional de Tecnovigilancia forma parte de las acciones tomas por el

Programa Nacional de Tecnovigilancia, como estrategia nacional de trabajo

colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la tecnovigilancia

en Colombia, a través de la participacidbn y comunicacion activa entre los

integrantes de la red y el INVIMA ©9,

Entre los objetivos que pretende alcanzar esta Red estan:

v

Establecer canales de comunicacion claros y eficientes entre cada uno de
los integrantes de la red para la actualizacion de la informacién con
respecto a la seguridad de los dispositivos médicos que se comercializan en
el pais.

Adoptar una actitud vigilante frente a cualquier problema que se presente
con los dispositivos meédicos, a fin de disminuir los incidentes adversos y
optimizar la calidad en la prestacion de los servicios.

Incentivar y promover la cultura de reporte o notificacion de cualquier
incidente o sospecha de incidente relacionados con los dispositivos
médicos.

Difundir el conocimiento y experiencias nacionales en relacion al tema.
Promover que cada punto en la Red, sea un multiplicador de la informacion
en su institucion o lugar de trabajo y de esta manera establecer un sistema
de vigilancia integral.

Integrar a todos las personas involucradas en el ciclo de vida del dispositivo

médico en la Red Nacional.

La Red Nacional de Tecnovigilancia® esta conformada por los responsables de los

Programas Institucionales de Tecnovigilancia de los actores del nivel local de todo

el pais correspondientes a:

e Secretarias departamentales y distritales de salud.

“Para ser miembro de la Red de Tecnovigilancia de Colombia, es necesario inscribirse a través de la pagina
de internet del INVIMA: https://www.invima.gov.co/
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e Instituciones prestadoras de servicios de salud.

e Fabricantes e importadores de dispositivos médicos.

e Laboratorios clinicos y bancos de sangre.

e Centro de estética y cosmetologia, centro de bronceado, SPA’s. (donde

utilicen  dispositivos médicos para atencion de paciente).

También forman parte profesionales de las siguientes organizaciones:
e Universidades.
e Asociaciones o gremios.
e Entidad gubernamental y no gubernamental.
e Agencias sanitarias.
e Profesionales independientes de la salud.

¢ Ciudadanos en general.

9.3.4 Métodos de tecnovigilancia en Colombia.

La tecnovigilancia en Colombia se apoya principalmente en la vigilancia pasiva o
notificacion espontanea de problemas relacionados con el uso y la calidad de los
dispositivos médicos, realizada por profesionales de la salud, importadores,
fabricantes, pacientes, operadores y usuarios “®.

Sin embargo, desde el afio 2011, se esta adoptando un enfoque hacia la vigilancia
proactiva (anticiparse a).

En tal sentido, el INVIMA ha seleccionado la Metodologia AMFE (Anélisis Modo

Falla Efecto) como la mas efectiva para el modelo de gestién en tecnovigilancia.

Esta metodologia posibilita evaluar los factores externos e internos que afectan a

los dispositivos médicos durante todo su ciclo de vida util, lo cual permite:

e Anticipar los errores y disefiar un sistema que permitan que los procesos de
cuidado o utilizacion de tecnologias en salud sean seguros.

e Reducir la probabilidad de que los incidentes ocurran en el proceso de
atencion en salud y estos puedan ser analizados considerando diferentes

elementos asociados a su ocurrencia.
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« Adelantarse a los eventos e impactar positivamente a los pacientes.

« Mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de la atencién en salud “®.

Sin embargo, como parte de las nuevas tendencias de vigilancia epidemioldgica,
actualmente (2015) el INVIMA inici6 la implementacién de un proyecto de
vigilancia activa/intensiva, es decir, un monitoreo prospectivo de eventos adversos
de los productos sanitarios mediante una vigilancia continua a partir de las bases
de datos existentes, lo cual requiere de la participacion de diferentes centros
hospitalarios y ambulatorios que permitan consolidar una base de datos a partir de
sus propios sistemas de informacion que faciliten la contencién del riesgo para los

pacientes “®.
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9.3.5 Formatos para notificacion de incidentes adversos.
Con el proposito de mejorar el andlisis, manejo y consolidacién de la informacién
relacionada con los problemas de seguridad de los dispositivos médicos, para la
oportuna gestion y toma de decisiones en materia de salud publica el INVIMA
actualizé y creo formatos de reporte dirigidos a:

e Fabricantes e importadores.

e Secretarias departamentales y distritales de salud.

e Prestadores de servicios de salud y profesionales de la salud

independientes.

e Usuarios o ciudadanos en general.
Estos formatos se encuentran en formato PDF o Excel y por medio de estos se
pueden notificar:

e Eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos.

e Alertas, recalls o hurtos de dispositivos médicos.

Asi mismo, se encuentran los formatos para realizar informes trimestrales de
tecnovigilancia para eventos adversos no serios relacionados con los dispositivos

médicos ©2,

Los formatos se encuentran disponibles en el sitio de internet del INVIMA:

https://www.invima.gov.co/.

9.3.6 Recursos electronicos para facilitar la tecnovigilancia en Colombia.
El INVIMA, como parte de las herramientas para el fomento y desarrollo de la
tecnovigilancia, pone a disposicién de las instituciones, profesionales y usuarios
en general diversos medios electrénicos, tales como ®%:
e Formatos digitales de notificacion de incidentes adversos, con sus
respectivos instructivos para el correcto llenado.
e Una liga para poderse unir a la Red Nacional de Tecnovigilancia por medio

del llenado de un formulario.
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Estadisticas con el total de reportes de incidentes adversos asociados a
dispositivos médicos.

Boletines de tecnovigilancia.

Presentaciones sobre el Programa Nacional de Tecnovigilancia, gestion de
riesgos, etc.

Documentos relacionados con la seguridad de los dispositivos médicos.

Fan Page en Facebook donde se publican eventos y videos relacionados
con el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Bases de datos de libre acceso con la relacion de alertas sanitarias
emitidas a nivel nacional e internacional.

Listado de los dispositivos médicos comercializados en Colombia y su

respectiva clasificacion de acuerdo a la normatividad.

9.3.7 Gestién de Informes de Seguridad.

El grupo de tecnovigilancia del INVIMA realiza una blsqueda sistematica diaria de

las alertas emitidas por Organismos Reguladores Internacionales mediante

monitoreo de las paginas web oficiales de las Agencias Sanitarias de otras

latitudes tomadas como referencia, entre las cuales se encuentran (53).

v

AR NEENEEN

Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos de Salud,
ANSM, de Francia.

Agencia Regulatoria para Productos de Medicina y Salud, MHRA, de Reino
Unido.

Agencia de Administracion de Alimentos y Drogas, FDA, de Estados
Unidos.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS.
Agencia de Salud de Canada, HC-SC.

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, de Brasil.

Agencia Sanitaria de Australia, TGA.
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La informacion que se puede encontrar en las paginas oficiales, contempla:

v Recomendaciones.

v Informacién general.

v Alertas sobre productos.

v' Retiros de producto del mercado notificado por los fabricantes de

dispositivos.

Lo anterior constituye la creacion del sistema RISARH (Retiros del producto del

mercado, Informes de Seguridad, Alertas y Hurtos), el cual permite identificar,

evaluar, valorar e ejecutar medidas sanitarias, en los casos en que los dispositivos

médicos se comercialicen en Colombia.

9.3.8 Organizaciones relacionadas con la tecnovigilancia en Colombia:

Para la aplicacion y fomento de la tecnovigilancia, Colombia cuenta con algunos

organismos encargados de lograrlo, entre los cuales se distinguen:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA).

Céamara de dispositivos meédicos e insumos para la salud.

Asociacion Colombiana de Bioingenieria y Electrénica Médica,
(ABIOIN).

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento (INVIMA).
Es la institucion encargada de gestionar el Programa Nacional de
Tecnovigilancia y tiene a cargo la Red Nacional de Tecnovigilancia. Entre
sus funciones, relacionadas con la vigilancia de los dispositivos médicos se
cuentan: generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y
gestionar informacion sobre eventos e incidentes adversos asociados al uso
de estos insumos a nivel nacional, realizar seguimiento y evaluacion de los
informes de seguridad, alertas internacionales y reportes que generen las

agencias internacionales en relacion con los dispositivos meédicos que
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ingresen al pais y desarrollar, mantener y fortalecer la Red Nacional de

Tecnovigilancia. Su sitio de internet es: https://www.invima.gov.co.

Camara de dispositivos médicos e insumos para la salud.

Es una camara perteneciente a la Asociacion Nacional de Empresas
Colombianas (ANDI), compuesta por empresas nacionales e internacionales
del sector de dispositivos médicos, proveedoras de reactivos, equipos
biomédicos e insumos para la salud. Trabaja en conjunto y en apoyo del
gobierno, autoridades de control, asociaciones y organismos internacionales.
Tiene como objetivo principal la estabilidad y desarrollo del sector de

dispositivos médicos. Su sitio de internet es: http://www.andi.com.co/cdm.

Asociacién Colombiana de Bioingenieria y Electronica Médica (ABIOIN).

Es una organizacion que busca impulsar el crecimiento objetivo de la
bioingenieria. Dentro de sus fines se encuentran: fomentar el desarrollo
cientifico y tecnoldgico, velar por el cumplimiento de las normas establecida y
colaborar con la educacion profesional por medio del disefio de programas y
mejoramiento de la enseflanza, entre otros. Su pagina web es:

http://www.abioin.com/gs.html.
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10. DISCUSION.

El manejo de todos los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos, sin
excepcion, representan un riesgo a la salud de la poblacion.

En este sentido, el presente trabajo se encargé de hacer una comparacion tanto
de los aspectos normativos como los relacionados con los sistemas de

tecnovigilancia de Colombia y de México.

El primer punto sujeto a comparacion es la diferencia entre las clasificaciones de
los dispositivos médicos:

Relacionado con el nivel de riesgo que implica el uso de estos insumos, la
normatividad colombiana establece cuatro clases (Clases I, lla, llb y 1) a
diferencia de México donde solo se distinguen tres clases (Clases I, 11 y IlI).

Esto no representa un problema grande para México ya que la Unica discrepancia
entre las clases lla y llb establecidas por Colombia es que en la primera se deben
considerar los controles en el proceso de fabricacion, mientras que en la segunda
se toman en consideracion controles en los procesos de fabricacion y disefio, pero
en general ambas representan un riesgo moderado, al igual que la clase Il de
México.

Las clasificaciones anteriormente sefialadas son las mas significativas ya que es
con base en ellas que se establecen los parametros para realizar tramites ante las
entidades reguladoras de ambas naciones.

Adicional a la clasificacion por nivel de riesgo, México ofrece otra de acuerdo con

la finalidad de uso (6 categorias), no asi en Colombia.

En lo que respecta al marco legal:

Comenzando con las leyes de ambos paises, la LGS encontraria su equivalente
en la Ley 9 de 1979 ya que el contenido es similar en ambos documentos. Como
ejemplo de ello se puede mencionar que ambas leyes cuentan con apartados
destinados a la salud medioambiental, salud ocupacional, alimentos, vigilancia y
control epidemiologico, de drogas, medicamentos, cosméticos y demas insumos

de salud.
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En el caso de los documentos auxiliares de las leyes antes mencionadas, uno de
los puntos donde existe una diferencia clara es la codificacion asignada a los
mismos para su identificacion. En las NOM se indica la contraccion del tipo de
documento redactado, un nimero consecutivo, las siglas de la dependencia que lo
emite y el afio de publicacion seguido de un titulo que indica que tema se esta
abordando, mientras que en la normatividad colombiana solo se indica el tipo de
documento emitido (ya sea Decreto o Resolucion), un numero consecutivo, el afio
de publicacion y debajo un parrafo que indica las acciones que se abordaran.
Ademas cabe destacar que existen Decretos y Resoluciones que modifican la
informacioén contenida en otros documentos (Leyes y Decretos), lo cual hace que
la busqueda de informacién se vuelva compleja.

En este sentido, puede considerarse que las NOM estan mejor controladas pues
proporcionan mayor informacion relativa al documento y facilitan el proceso de

bldsqueda.

En cuanto al contenido de las NOM, Decretos y Resoluciones, en ambos paises
existen documentos que hablan tanto de dispositivos médicos especificos (por
ejemplo, NOM que reglamentan el uso de bolsas de sangre en el caso de México
y Resoluciones que regulan a los insumos de uso odontolégico en Colombia)
como de lineamientos generales aplicables a los dispositivos médicos (tales como
la reglamentacién de los sistemas de tecnovigilancia o las indicaciones para el
etiquetado de estos insumos, en el caso de ambos paises).

Cabe resaltar que los Decretos abarcan temas amplios, como el régimen de
registros sanitarios, sistemas de etiquetado, importacion y exportacion, y control
de sistemas de vigilancia; mientras que las Resoluciones abarcan temas mas
especificos como la importacion de equipos biomédicos clases llb y Il o el control
de los insumos sobre medida para la salud visual. Lo anterior nos orienta a una
equivalencia con la normatividad mexicana. Es decir, en este punto los Decretos
podrian considerarse como un equivalente de algunas NOM y de capitulos
especificos del RIS, mientas que las Resoluciones solo podrian ser semejantes a
las NOM.
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Concerniente al mercado de dispositivos médicos:

Colombia tiene como destinos principales de exportacion a paises de
Latinoamérica, mientras que México tiene so6lo un destino que abarca mas del
90% de sus exportaciones: EUA.

Tomando en cuenta la informacion anterior y considerando los acuerdos
comerciales con Meéxico, el precio de la mano de obra reducida y la
reglamentacion en materia de dispositivos médicos menos estricta que en otras
naciones, el establecimiento de una planta en nuestro pais podria tomarse como

ventaja para expandir el mercado colombiano de dispositivos médicos a EUA.

En cuanto al sistema de tecnovigilancia destaca lo siguiente:

Considerando que el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS
marcO una pauta importante dentro del sector de medicamentos, la
implementacion de la tecnovigilancia signific6 un paso més en el proceso del
cuidado de la seguridad de los pacientes.

La integracion de México 5 afios antes que Colombia a este programa podria
hacer suponer que el desarrollo del sistema de vigilancia tanto de medicamentos
como de dispositivos médicos en nuestro pais seria mayor.

Sin embargo, al hacer la comparaciéon de los sistemas de tecnovigilancia
implementados por ambas naciones se encuentra que:

Colombia cuenta con un Programa Nacional de Tecnovigilancia, cuyo aporte mas
significativo es la creacién de una Red Nacional de Tecnovigilancia, que tiene
como finalidad la recoleccién y difusion de la informacion relativa a los incidentes
adversos relacionados con los dispositivos médicos, todo esto apoyado en los
reportes generados por los miembros inscritos a través de la pagina de internet del
INVIMA.

En el caso de México, el Programa Permanente de Farmacovigilancia es el
encargado de establecer los lineamientos para la vigilancia tanto de los

medicamentos como de los dispositivos médicos, y corre a cargo del CNFV.
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Partiendo desde este punto, la creacibn de un programa especifico de
tecnovigilancia por parte de Colombia nos indica un mayor compromiso y enfoque

en este tema.

Ademas, considerando que la notificacién de los incidentes adversos es pieza
fundamental para la tecnovigilancia, cabe destacar que en los dos paises
comparados se tienen a disposicion formatos (y sus correspondientes guias de
llenado) para el reporte de las sospechas de los incidentes/eventos adversos
presentados en la poblacion, enfocados a tres sectores especificos: prestadores
de servicios de salud (profesionales de la salud), fabricantes/importadores,

distribuidores, comercializadores, y usuarios en general.

En ambos sistemas de tecnovigilancia se establece la entrega de un informe de
tecnovigilancia que abarque los incidentes sucedidos en determinado periodo. En
Colombia, los informes deben de presentarse de manera obligatoria cada tres
meses mientras que en México deben presentarse cada 5 afios como parte del
trAmite de prérroga de los dispositivos médicos.

La diferencia significativa en los periodos de entrega de los informes nos habla de
gue el sistema colombiano estd haciendo mayores esfuerzos para mantenerse
actualizado. Y como apoyo a este punto, cabe mencionar las bases de datos
publicas proporcionadas por el INVIMA en materia de tecnovigilancia, las cuales
ademas de mantenerse actualizadas, estan totalmente enfocadas a los
dispositivos médicos y sincronizadas con la informacion generada por otras
agencias a nivel internacional. Ademas, el INVIMA cuenta con una relacion de las
alertas de hurtos (robos) de dispositivos médicos a nivel nacional.

En el caso de México, la Unica base de datos publica proporcionada por la
COFEPRIS tiene pocos registros (13 en total), con una diferencia aproximada de
dos meses entre cada entrada, ademas de estar enfocada en el reporte de

medicamentos.

'Alo largo del proceso de redaccién de este trabajo se monitored la actualizacion de las bases de datos de
reportes de incidentes adversos proporcionadas por el INVIMA y la COFEPRIS.
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Ademas de lo mencionado, otro aspecto sujeto a comparacion es la gama de
recursos electronicos de apoyo que proporcionan tanto el INVIMA como la
COFEPRIS en sus sitios de internet.

Entre los recursos se incluyen los boletines publicados por el INVIMA desde 2010
a la fecha, donde se incluye solo informacion relacionada con los dispositivos
médicos y su vigilancia, mientras que México cuenta con boletines de
farmacovigilancia, publicados de 2003 a la fecha, que incluyeron a los dispositivos
meédicos hasta 2014 (en el 7° Boletin).

Otro recurso son las presentaciones de apoyo para la comprensién de temas
como la tecnovigilancia, lineamientos generales del Programa Nacional de
Tecnovigilancia y gestion de riesgos, publicadas dentro del apartado de
tecnovigilancia del INVIMA, mismas con las que México no cuenta dentro de la
pagina de COFEPRIS.

Ademas, el INVIMA proporciona enlaces a los sitios de internet de otras agencias
reguladoras de dispositivos médicos a nivel internacional, para busqueda y
consulta de eventos adversos relacionados con los insumos tratados en el

presente trabajo.

Para finalizar, asi como existen diferencias considerables tanto a nivel normativo
como dentro de sus respectivos sistemas de tecnovigilancia, también pudieron
encontrarse semejanzas en aspectos generales, tales como: la existencia de un
régimen de registros sanitarios, el establecimiento de pautas para el etiquetado de
los dispositivos médicos, la obligatoriedad de la participacion de sectores publicos
y privados, y usuarios en general por medio de la notificacion oportuna de los

incidentes adversos.
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Como ayuda para la visualizaciéon de las diferencias mas significativas entre

ambos paises se muestra la siguiente tabla comparativa:

MEXICO

COLOMBIA

Entidad nacional en

materia de salud.

Secretaria de Salud

Ministerio de Salud

Organismo encargado
de la vigilancia de los

dispositivos médicos.

Comision Nacional para la
Proteccidon contra Riesgos
Sanitarios, COFEPRIS.

Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Centro que recibe
notificaciones de
incidentes adversos
asociados a

dispositivos médicos

Centro Nacional de

Farmacovigilancia

No cuenta con un Centro

equivalente

Leyes en materia de

salud

Ley General de Salud

Ley 9 de 1979

Reglamentos en
materia de salud

Reglamento de Insumos para la

Salud.

No cuenta con reglamento pero la
informacidn encontrada en el RIS
esta contenida en la Ley 9 de 1979
y la Ley 100 de 1993.

Cuenta con

Farmacopea propia

Si.

Ademas existe un suplemento

especifico para dispositivos

meédicos (Suplemento para

dispositivos médicos de la FEUM)

No.
Sigue lineamientos de farmacopeas
internacionales y hace

colaboraciones para las mismas.

Documento que
establece la
clasificaciéon de los

dispositivos médicos

Articulo 262 de la LGS (basada en

finalidad de uso)

Articulo 83 de la LGS.(basada en

el riesgo asociado a su uso)

Articulo 5 del Decreto 4725 de 2005
(basada en el riesgo asociado a su

uso)

Clasificacion de los
dispositivos médicos

de acuerdo a su uso.

1. Equipo médico.

2. Protesis, értesis y ayudas

funcionales.

Agentes de diagnéstico.
Insumos de uso odontolégico.

Materiales quirargicos y de

curacion.

6. Productos higiénicos.

Dispositivo médico:

1. Activo

2. Activo terapéutico.

3. Implantable.

4. Invasivo.

5. Invasivo de tipo quirdrgico
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MEXICO

COLOMBIA

Clasificacion de los
dispositivos médicos

de acuerdo al riesgo.

Clase | — Riesgo bajo.
Clase Il — Riesgo moderado.

Clase Ill — Riesgo alto.

Clase | — Riesgo bajo.
Clase lla — Riesgo moderado.
Clase b — Riesgo alto.

Clase Ill — Riesgo muy alto.

Documento que
establece las
condiciones de

etiqguetado/empaque.

NOM-137-SSA1-2008

Capitulo VIII del Decreto 4725 de
2005.

Certificados otorgados

para avalar las BPM

Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion (CBPF).

Certificado de Cumplimiento de

Buenas Précticas de Manufactura

(CCBPM).
Articulo 376 de la Ley General de | Articulo 31 del Decreto 4725 de
Vigencia de los
] o Salud 2005
registros sanitarios
5 afios 10 afios

Sistema de codificacion
de los documentos

normativos

Ejemplo: NOM-240-SSA1-2012

NOM — Tipo de documento
(Norma Oficial Mexicana).

240 — Numero consecutivo.
SSA1 - Clave de la dependencia
que emite el documento.

2012 — Afio de publicacién.

Ejemplo: Decreto 4725 de 2005.

Decreto — Tipo de documento.
4725 — namero consecutivo.
De 2005 — Afo de publicacion

Integracién al

Programa Internacional

. . 1999 2004
de Farmacovigilancia
de la OMS
Afio de reconocimiento (55)
2012 2010

ARNr por la OPS/OMS

Documento que
establece la regulacién
del sistema de

tecnovigilancia

NOM -240-SSA1-2012.

Resolucién 4816 de 2008.

Programas que
fomentan la

tecnovigilancia.

Programa Permanente de
Farmacovigilancia (donde se

incluye a la tecnovigilancia)

Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

Red Nacional de Tecnovigilancia.
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MEXICO COLOMBIA
Vigilancia: Vigilancia:
Tipos de vigilancia - Pasiva - Pasiva
aplicada ala - Activa - Activa
tecnovigilancia - Proactiva
- Intensiva
Si. Si.

Formato para el reporte
de eventos y/o

incidentes adversos.

Los formatos estan disefiados de

acuerdo al nivel de actuacion.

Los formatos estan disefiados de

acuerdo al nivel de actuacion.

Base de datos de los
eventos adversos
asociados alos
dispositivos médicos.

No.

La informacién es consultada en
las paginas de otros paises,
cuando es necesaria. Existe una
base de datos con incidentes
adversos pero esta enfocada a

medicamentos.

Si.
La base de datos es una

recopilacion de incidentes

reportados en otros paises y local.

Incluye: alertas, recalls, hurtos.

Organizaciones
relacionadas con la
vigilancia y control de
los dispositivos

médicos.

e COFEPRIS.
e AMFV.

e CANIFARMA.
e AMID.

e CANACINTRA.

e INVIMA.

e Camara de dispositivos
médicos e insumos para la
salud de la ANDI.

e ABIOIN.
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11. CONCLUSIONES.

Derivado de la revision anterior, se pudo apreciar que Colombia muestra un mayor

enfoque en el desarrollo de la tecnovigilancia, sin embargo también fue posible

identificar los aspectos en los que México puede trabajar para mejorar en este

sentido, entre los cuales se encuentran:

>

Sistema de difusién, tanto de lo que son los dispositivos médicos como de
los riesgos asociados a los mismos, incluyendo el proceso para notificar
cualquier incidente adverso relacionado.

Creacion de una base de datos donde se recopilen datos exclusivos de
dispositivos médicos o, bien, actualizar la base de datos existente con datos
de incidentes ocurridos a nivel nacional como internacional.
Fortalecimiento del area encargada de la recepcion y atencién de los
reportes de incidentes adversos relacionados con dispositivos meédicos,
dentro del CNFV.

Actualizacién del marco regulatorio en materia de dispositivos médicos
con la finalidad de contribuir a la armonizacion del mismo a nivel
internacional, incluyendo LGS, RIS y NOM aplicables.

Generar mayor apoyo para las instituciones encargadas del desarrollo de
la industria de los dispositivos médicos y la tecnovigilancia.

Comenzar a trabajar con el sistema de vigilancia proactiva para comenzar
a desarrollar la tecnovigilancia en México.

Generacion de estadisticas confiables para el registro y control de los
eventos e incidentes adversos reportados por los involucrados en el
sistema de tecnovigilancia, que estén disponibles para la poblacién en
general.

Colectar toda la informacion posible en un solo sitio o apartado acerca de
los dispositivos médicos y la tecnovigilancia para hacer mas eficiente el
proceso de busqueda de informacion y resolucién de problemas asociados

a estos temas.
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