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2. LISTA DE ACRONIMOS, SIGLAS Y ABREVIATURAS

ANMAT Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

ANVISA Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

BPF Buenas Préacticas de Fabricacion (también conocidas como Buenas Practicas de
Manufactura)

BPL Buenas Préacticas de Laboratorio

BPM Buenas Préacticas de Manufactura (también conocidas como Buenas Practicas de
Fabricacion)

CCAA certificacidén de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento

CDE Custom Device Exemption

CFR Code of Federal Regulations

CMDCAS Medical Devices Conformity Assessment System

CMDR Canadian Medical Devices Regulations

COFEPRIS | Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

COVID-19 Coronavirus disease

DHR Device History Record

DMR Device Master Record

EAP Expanded access Program

EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
EUA Estados Unidos de América

FD&C Act Federal Food, Drug and Cosmetic Act

FDA Food and Drug Administration
GHTF Global Harmonization Task Force
GMP Good Manufacturing Practice

GPS Global Positioning System
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HCT/P Human cell, tissue, or cellular or tissue-based product,
HDE Humanitarian Device Excempetion

HDU Humanitarian Use Devices

IDE Investigational Device Exemption

IFU Instructions for Use

IMDRF International Medical Device Regulators Forum
INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
IRB Investigational Review Board

ISO International Organization for Standarization

VD In vitro diagnostic

LDM Licencia de Dispositivo Médico

LEDM Licencia de Establecimiento de Dispositivos Médicos
MDSAP Medical Device Single Audit Program

MERCOSUR | Mercado Comun del Sur

MHLW Ministry of Health, Labour and Welfare

NOM Norma Oficial Mexicana

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizacion Panamericana de la Salud

PACME Pan American Cooperation on Medical Equipment
PMA Premarket Approval

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

PNO Procedimiento Normalizado de Operacion

RDC Redencgéo

RMP Registro Maestro de Producto

SaMD

Software as a Medical Device
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SARS Severe acute respiratory syndrome

SiMD Software in a Medical Device

SOR Statutory Orders and Regulations

TGA Therapeutic Goods Administration of Australia

Tl Tecnologias de la informacion

uDl Unique Device Identifier

UPC Universal Product Code
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5. INTRODUCCION

La industria de dispositivos médicos se encarga de disefiar y producir un amplio rango de productos médicos
que son usados para diagnosticar, monitorear y tratar enfermedades y diversas condiciones que afectan a los
humanos.

Estos productos van desde herramientas de bajo costo, como abatelenguas, hasta sistemas complejos y de
elevado costo (millones de ddlares), como sistemas de imagen de resonancia magnética, marcapasos
programables con tecnologia de microchip y dispositivos de cirugia laser. Ademas de esto, dentro de los
dispositivos médicos se encuentran también los productos de diagndstico in vitro, como equipo general de
laboratorio, reactivos, kits de pruebas de diagnéstico, etc.

Los dispositivos médicos se definen como “cualquier instrumento, aparato, implemento o maquina que es
esencial en la prevencién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de enfermedades y cuya accién basica sobre
el cuerpo humano no se da por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero puede ser asistido
en sus funciones por los mismos” (1).
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Durante los ultimos afios, el mercado de dispositivos médicos ha crecido de manera acelerada, gracias a los
avances en ciencia y tecnologia que han sido aplicados al sector salud y a la busqueda de proveer productos
que mejoren la calidad de vida de las personas.

Una de las areas que ha visto un mayor crecimiento debido a la innovacion y desarrollo de tecnologias de la
informacién, es el area de la “Salud Digital”. Las tecnologias de “salud digital” permiten a los consumidores
tomar decisiones informadas acerca de su propia salud y proveen nuevas opciones para facilitar la prevencion,
el diagnéstico temprano de enfermedades que ponen en riesgo la vida y el manejo de condiciones crénicas
fuera de los ambientes tradicionales de cuidado de la salud (i.e. hospitales) (2).

La tecnologia de salud digital ha introducido nuevos productos al mercado de dispositivos médicos, por ejemplo,
software que pueden ser utilizados para apoyar a un profesional médico a tomar una decision respecto al
diagndstico o el tratamiento especifico para un paciente. Ademas de esto, la tecnologia de salud digital implica
la introduccién de procesos de manufactura innovadores y la necesidad de mantenerse continuamente
actualizados a través de las funciones de conectividad del software, con la finalidad de mejorar su seguridad y
eficacia. Estas ultimas caracteristicas no solo conllevan beneficios de traer al mercado mejores productos a una
velocidad elevada, si no que lleva consigo retos importantes para las agencias regulatorias, ya que estas deben
establecer los criterios necesarios para que estos nuevos productos sean producidos bajo condiciones
controladas que permitan asegurar su seguridad y eficiencia, sin frenar la velocidad del desarrollo y adquisicion
de estas tecnologias para los pacientes que o necesitan.

En América Latina el crecimiento del mercado de dispositivos médicos se ha sostenido durante la Ultima década,
lo cual ha convertido a esta region en un mercado muy atractivo para la industria tanto local como internacional,
incluyendo el interés en el desarrollo de tecnologias de salud digital.

Esto implica un gran reto para las agencias regulatorias en la regién de las Américas, ya que a nivel regional
existen brechas importantes en la regulacién de dispositivos médicos, pues en un gran numero de los paises
de la region estos no estan regulados [1].

Es de vital importancia la colaboracion entre la industria privada y las agencias regulatorias regionales, con el
fin de desarrollar una base de conocimiento en comdn que permita fortalecer el marco regulatorio actual de los
dispositivos médicos y que esta regulacién pueda hacer frente al desarrollo de nuevas tecnologias en el campo.

El objetivo de este trabajo es analizar la situacion actual de la regulacién sanitaria de los paises miembros de
la regién de las Américas y evaluar las brechas existentes respecto a la regulacién de agencias regulatorias de
paises lideres como la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América, con el fin de
proponer acciones que permitan cerrar estas brechas referentes a la regulacién de dispositivos médicos y en
particular la regulacion de software como dispositivo médico, y de esta manera fortalecer el marco regulatorio
para hacer frente a los retos que implica la introduccion de nuevas tecnologias de salud digital.
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Ameéricas

OBJETIVOS

6.1. Objetivo General

Analizar la situacién actual de la regulacién sanitaria de dispositivos médicos en la regién de las Américas,
particularmente en materia del Software como Dispositivo Médico, a través de un analisis comparativo del marco
regulatorio de los paises en estudio, con la finalidad de identificar potenciales brechas y generar
recomendaciones que fortalezcan la regulacion de Software como Dispositivo Médico en la regién.

6.2. Objetivos Particulares

Describir la definicion regulatoria de dispositivo médico, su clasificacion y el marco regulatorio en
México y en la regidn de las Américas.

Describir los principios basicos de las buenas practicas de manufactura que regulan el desarrollo y la
produccion de dispositivos médicos.

Explicar la definicion regulatoria de software como dispositivo médico y describir las caracteristicas
Unicas que diferencian a este tipo de software.

Analizar las tendencias de tecnologias de la informacion aplicadas al area de la salud y su posible
repercusion en la situacion regulatoria sanitaria actual.

Analizar el marco regulatorio actual del software como dispositivo médico en la region de las Américas,
tomando como marco de referencia el marco regulatorio de los Estados Unidos de América, para
identificar puntos de mejora y proponer acciones que fortalezcan el marco regulatorio del resto de los
paises de la region.



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las
Américas

7. FUNDAMENTO TEORICO

71. Regulacién Sanitaria

El término “regulacion” se define como la “funcion pablica encomendada a organos de la administracion directa
0 a comisiones o0 agencias independientes, que comprende la aprobacion de normas relativas a mercados o
sectores econémicos concretos, la supervision y vigilancia de su cumplimiento por las empresas que operan en
dichos mercados, especialmente para asegurar la libre competencia, en su caso, de las medidas correctoras
que procedan, incluida la imposicion de sanciones "[2]. El desarrollo y aplicacion de regulacion permite por lo
tanto el establecimiento de reglas que permiten mantener un orden y asegurar los derechos de los integrantes
de la sociedad.

En especifico, la regulacion sanitaria norma los establecimientos, actividades, productos, equipos y personas
que pudieran tener un impacto en la salud de la poblacién. De esta manera, permite a los pacientes el acceso
a productos y/o servicios de salud de calidad y seguros a la vez que evita también el acceso a productos o
servicios que no cumplen con los requisitos establecidos por los organismos reguladores y por tanto
representan un riesgo para la salud de los pacientes.

7.1.1. Agencia Local

La regulacidn sanitaria es responsabilidad del estado, para cumplir con esta responsabilidad, el estado designa
organismos de gobierno encargados de ejercer la funcion regulatoria en diversos temas. En México, la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es la agencia designada al cumplimiento
de las disposiciones constitucionales en materia de proteccion de salud.

La COFEPRIS ejerce sus funciones a través de 3 principales campos de accién, cuya definicion es la siguiente:

e Regulacién sanitaria: Conjunto de disposiciones legales para el control de procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios y actividades.

¢ Control sanitario: Conjunto de acciones que incluyen la vigilancia sanitaria, muestreo, inspeccion y
cuando existe riesgo a la salud, medidas de seguridad y sanciones.

e Fomento sanitario: Conjunto de acciones no regulatorias dirigidas a promover las acciones de la
agencia y la mejora continua de las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos,
establecimientos y servicios.

10



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las
Américas

La COFEPRIS tiene accidn regulatoria sobre, un diverso grupo de productos, servicios y actividades. El alcance
de sus funciones regulatorias se muestra en la Figura 1.

. N — N (o 2
eMedicamento sy ePesticidas eAlimentos
Farmacos eFertilizantes *Bebidas
*Dispositivos Médicos ePrecursores quimicos eTabaco
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Organos
eServicios de Salud

Medicamentos,
Dispositivos Médicos
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Otros Productos y
Servicios

Sustancias Toxicas y
Peligrosas

v/

( - R ) ( A ( )
eExposicion Ocupacional eAgua eAgua

eRastros eAire

eEmergencias sanitarias *Sol

Riesgos Derivados

Sanidad Basica de Factores

Salud Ocupacional
Ambientales

Figura 1. Funciones regulatorias de COFEPRIS
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7.1.2. Agencias de otros paises

El derecho a la salud es ampliamente reconocido en todo el mundo como un derecho fundamental de los seres
humanos. Este derecho incluso se encuentra establecido en la “Declaracion Universal de los Derechos
Humanos” de 1948, la cual indica que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure,
asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia
sanitaria y los servicios sociales necesarios” [3]. Es por esto que diversos paises del mundo han establecido
medidas constitucionales para implementar acciones que aseguren el derecho a la salud de sus poblaciones y
para ejecutar estas acciones los gobiernos de estos paises designan a sus correspondientes agencias
regulatorias.

A continuacién, se enlistan algunas de las principales agencias del continente americano (Figura 2), que ejercen
la funcion regulatoria en materia de sanidad, incluyendo la regulacion de alimentos, medicamentos humanos y
veterinarios, productos biolégicos y dispositivos médicos:

Yo [ XN ONe I [} e IM . Administacién de Medicamentos y Alimentos (FDA, Food
America and Drug Administration)

eRama de productos de saud y alimentos de Salud Canada
(Health Canada/ Health Products and Food Branch)

Canada

eAdministracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil eAgencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

e|nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Colombia Alimentos (INVIMA)

Figura 2. Agencias regulatorias de la region de las Américas

7.1.3. Tendencias Internacionales

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) fue fundada en 1902, con el fin de fortalecer las capacidades
reguladoras de los paises de la Region de las Américas, entre los cuales se encuentra; México, Argentina,
Canada, Brasil, Costa Rica, El Salvador, entre otros. Desde su creacion la OPS ha lanzado diversas iniciativas
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enfocadas a evaluar y mejorar la situacion actual de los diversos sistemas de salud de los paises de la region
de las Américas.

En materia de dispositivos médicos, la OPS también ha realizado iniciativas que se encuentran alineadas con
las tendencias regulatorias de paises lideres como Estados Unidos de América y Canada.

Durante la década de los noventa del siglo pasado, a la par que la Global Harmonization Task Force (GHTF)
implementaba acciones a nivel internacional de armonizacién y reconocimiento mutuo con otras organizaciones
como la International Organization for Standarization (ISO), la OPS convocd la creacion de la Pan American
Cooperation on Medical Equipment (PACME), con el fin de crear un espacio de cooperaciéon entre las
autoridades reguladoras de la Regién de las Américas.

A partir de 2010 se dieron cambios importantes a nivel mundial en materia de armonizacion en la regulacién
sanitaria de dispositivos médicos, durante este tiempo la GHTF se disolvid para dar lugar a una organizacion
de caracter internacional enfocada en la armonizacién y convergencia regulatoria de los dispositivos médicos

[1].

De igual manera la OPS ha continuado sus esfuerzos para fortalecer la capacidad regulatoria de la region de
las Américas, publicando en 2016 los resultados de su iniciativa de Mapeo Regional para identificar una serie
de indicadores basicos cuyo objetivo fue describir la situacién en la que se encuentran los sistemas reguladores
de dispositivos médicos de los paises miembros. Los resultados de este trabajo demuestran que a pesar de
que la mayoria de los paises miembros (93%) cuenta con una institucion responsable de regular los dispositivos
médicos, al analizar la regulacion de cada pais por medio de los indicadores de desempefio definidos, queda
claro que existe una alta variabilidad en el desempefio de cada uno, habiendo paises que no cuentan con las
funciones regulatorias basicas en su marco regulatorio [1].

Estos estudios permiten la identificacion de areas de oportunidad en el marco regulatorio de los paises
participantes. Asi mismo, hacen evidente las grandes brechas que existen entre los paises de la region y los
importantes retos que se tienen para poder fortalecer y armonizar las capacidades regulatorias de estos paises.
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7.2. Dispositivos Médicos. Marco Regulatorio, definiciones y
clasificacion.

7.2.1. Definiciones y conceptos generales.

¢Qué es un medicamento?
La “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act’ [20] define como “medicamento”, de acuerdo con la seccion 201(g);

“(A) Articulos reconocidos en la Farmacopea oficial de los Estados Unidos, la Farmacopea homeopatica oficial
de los estados unidos, o el Formulario Nacional Oficial, o cualquier suplemento a alguno de ellos; y a los
articulos previstos para ser usados para el diagndstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de una
enfermedad en el hombre u ofros animales; y articulos (que no sean alimentos) previstos para alterar la
estructura o funcion del cuerpo del hombre u ofros animales; y articulos previstos para ser usados como
componentes de cualquiera de los articulos especificados en las clausulas (A), (B) o (C)...”

¢Qué es un dispositivo médico?

La “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act’ [20] define como dispositivo médico a todo aquel dispositivo que
cumple con la siguiente definicion de “dispositivo” de acuerdo con la seccién 201(h), entendiéndose como
cualquier:

“instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto mecanico, implante, reactivo in vitro, u otro articulo
similar o relacionado, incluyendo cualquier componente, parte, 0 accesorio, que es reconocido en el Formulario
Nacional oficial 0 la Farmacopea de los Estados Unidos, o cualquier suplemento de esta, cuyo uso previsto es
el diagnostico de una enfermedad u ofras condiciones, o la cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de una
enfermedad o cuya intencion es afectar la estructura o cualquier funcion del cuerpo del hombre u otros animales”

La definicion de dispositivo médico del International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), introduce el
término de “propdsitos médicos” para proveer un poco mas de detalle respecto a los usos que definen a un
dispositivo médico. El IMDRF define los dispositivos médicos de la siguiente manera [7]:

“Todo instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software,
material u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser usado, por si solo 0 en
combinacion, para seres humanos, para uno o0 mas de los propésitos médicos especificos de:

o Diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar o aliviar una enfermedad

o Diagnosticar, monitorear, tratar, aliviar o compensar una lesion

e Investigacion, remplazo, modificacion, o soporte de la anatomia o de un proceso fisioldgico

e Apoyar o sostener la vida

e Control de la concepcion

e Desinfeccién de dispositivos médicos

e Proveer informacion por cualquier medio de la examinacion in vitro de especimenes derivados del
cuerpo humano
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Y no cumple su principal accion prevista por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabolicos, en o
sobre el cuerpo humano, pero que puede ser ayudado en su funcion prevista por estos medios.”

Ambas definiciones incluyen una muy amplia gama de productos, entre los que se incluye incluso componentes
o productos no fisicos como software. Asimismo, las dos definiciones resaltan la importancia de establecer el
“uso previsto” del dispositivo, y limita la definicion de dispositivos médicos a aquellos que estén disefiados para
ser usados con fines médicos para el ser humano.

Por Ultimo, la definicion de dispositivo médico del IMDRF, hace una clara distincion entre 2 grupos grandes de
insumos para la salud, los medicamentos y los dispositivos médicos. Dejando en claro que un dispositivo médico
es todo aquel producto cuyo “uso previsto” tiene propdsitos médicos, sin embargo, para ser considerado
Unicamente como dispositivo médico este producto debe cumplir su funcién por otros medios diferentes a los
que emplean los medicamento (medios farmacologicos, inmunolégicos o metabdlicos). Al mismo tiempo esta
definicién deja claro que si bien, un dispositivo médico no lleva a cabo su propdsito médico definido por los
mismos medios que los medicamentos, este puede ser auxiliado a cumplir su funcién en combinacién con otro
producto que cumpla este medio (productos combinados).

¢Qué es un producto biolégico?

La “Public Health Service Act”[10] establece el término de producto bioldgico de acuerdo con la seccion 351(i)
de la misma como;

“El término “producto bioldgico” significa un virus, suero terapéutico, toxina, antitoxina, vacuna, sangre,
componente sanguineo o derivado, producto alergénico, proteina (excepto cualquier polipéptido sintetizado
quimicamente), o producto anélogo, o arsfenamina o cualquier derivado de arsfenamina (o cualquier otro
compuesto de arsénico organico trivalente), aplicable a la prevencion, tratamiento, o cura de una enfermedad
0 condicion de seres humanos’

¢Qué es un producto combinado?

El término de “Producto combinado” se define en el cddigo federal de regulaciones (CFR) de Estados Unidos,
Titulo 21 parte 3.2 como; Productos constituidos por dos 0 mas componentes regulados (medicamento,
dispositivo médico o producto bioldgico). Estos productos incluyen:

e Productos combinados que se pueden producir como una sola entidad, ya sea por combinacion fisica
ylo quimica o de cualquier otro modo.

e Productos combinados compuestos por 2 0 mas productos separados, empacados en conjunto en un
empagque Unico 0 como una unidad.

e Un medicamento, dispositivo médico o producto bioldégico empacado de manera separada, que de
acuerdo con su plan de investigacion o etiquetado propuesto, es provisto para ser usado Unicamente
con un producto regulado, donde ambos deben de cumplir con su uso previsto, indicaciéon de uso o
efecto. Una vez que se apruebe el producto combinado, la etiqueta debe ser actualizada.

e Cualquier medicamento, dispositivo médico o producto bioldgico en investigacion, empacado de
manera separa que de acuerdo con su etiquetado propuesto solo se debe usar especificamente con
otro producto regulado en investigacion, donde ambos deben cumplir con su uso previsto, indicacién
de uso o efecto.
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Definicion de Uso previsto e indicaciones de uso
El término de “Usos previstos” se define en el cddigo federal de regulaciones Titulo 21 parte 801.4 como;

“La intencion objetiva de las personas legalmente responsables por el etiquetado de dispositivos. La intencion
es determinada por las expresiones de dichas personas o puede ser mostrada por las circunstancias que rodean
la distribucion del articulo. Esta intencion objetiva puede, por ejemplo, ser mostrada por las declaraciones del
etiquetado, materiales promocionales, o afirmaciones orales o escritas realizadas o dichas personas o sus
representantes. Se puede mostrar por las circunstancias en las que el articulo, bajo el conocimiento de dichas
personas o0 sus representantes, se encuentra ofrecido o usado para un propésito para el cual no es etiquetado
ni promocionado. El uso previsto de un articulo puede cambiar después de que este ha sido introducido al
comercio interestatal por su fabricante. Si, por ejemplo, un empacador, distribuidor, o vendedor prevé para el
articulo diferentes usos a los que establecié la persona de la que recibié los dispositivos, tal empacador,
distribuidor, o vendedor es requerido a proveer un etiquetado adecuado de acuerdo con los nuevos usos
previstos. Pero si, un fabricante sabe, o tiene conocimiento de algin hecho que le pudiera hacer notar que un
dispositivo introducido al comercio interestatal por él sera utilizado para condiciones, propésitos, u otros usos
diferentes a aquellos para los cuales el fabricante lo ofrece, se requiere que el fabricante provea etiquetado
adecuado para dicho dispositivo acorde con aquellos otros usos para los cuales el articulo va a ser usado”

La guia de la FDA para el programa 510(k) [4] proporciona una definicion mucha mas breve de “Uso previsto”
y aclara también su relacién con las “indicaciones de uso”. Ambas definiciones son de vital importancia para
establecer una clasificacion de los dispositivos médicos y se encuentran intimamente relacionadas;

“el término uso previsto significa el propésito general del dispositivo o su funcién, y engloba las indicaciones
de uso. El término indicaciones de uso, como se define en el 21 CFR 814.20(b)(3)(i), describe la enfermedad
o condicion que el dispositivo va a diagnosticar, tratar, prevenir, curar o mitigar, incluyendo una descripcion de
la poblacién de pacientes para la cual el dispositivo esta propuesto”

En términos generales el “uso previsto” las “indicaciones de uso” van de lo general a lo particular,
respectivamente. El “uso previsto” de un dispositivo se refiere a lo que el fabricante declara acerca de cémo
sera usado el dispositivo médico, de acuerdo con la etiqueta propuesta para dicho producto. Mientras que las
“indicaciones de uso” definen bajo qué circunstancias y condiciones podemos usar ese producto en particular.

De igual manera las indicaciones de uso pueden variar en su nivel de especificidad, partiendo de una indicacién
de uso general a una especifica en la Figura 3 se muestra un ejemplo de la relacion de riesgo vs especificidad
de indicaciones de uso.
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Figura 3. Relacion de riesgo vs especificidad de indicaciones de uso +

¢Cuando un producto es un medicamento, producto biolégico o un dispositivo médico?

La definicién de medicamento de acuerdo con la “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act’ engloba a cualquier
tipo de “articulo” que sea provisto para ser usado en algun propésito médico (diagnosticar, prevenir, etc.).
Esta definicidon por tanto cubre un amplio espectro de productos entre los que se incluyen los dispositivos
médicos y los productos bioldgicos. Las definiciones de dispositivo médico y producto biolégico afiaden criterios
adicionales que ayudan segregar los productos que solo cumplen la definicion de medicamento y ademés
cumplen los criterios especificos de dispositivos médicos o productos biolégicos [18]. Por lo tanto, para definir
si un producto es un medicamento, un dispositivo médico o un producto biolégico, se toma el criterio de
exclusion, si un producto cumple la definicion de medicamento, pero no la de dispositivo o bioldgico, permanece
como medicamento. Si un producto cumple la definicién de medicamento y la de dispositivo médico, se
considera dispositivo médico. Por ultimo, si un producto cumple la definicion de medicamento o tanto la de
medicamento y dispositivo médico a la vez, y ademas cumple la definicidn de producto bioldgico, se considerara
producto bioldgico. El siguiente diagrama (Figura 4) ejemplifica esta jerarquia.
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Figura 4. Jerarquia de definiciones de productos sanitarios

1.3. Marco Regulatorio de referencia (Estados Unidos de
Ameérica)

Se toma como marco regulatorio de referencia al de Estados Unidos ya que rige a alto nivel a los dispositivos
médicos, este marco comprende las siguientes, leyes y o guias (Tabla 1).

Tabla 1. Marco Regulatorio de los Estados Unidos de América referente a dispositivos médicos

Elemento del Marco

. Descripcion
regulatorio

Marco regulatorio general para la regulacion de dispositivos médicos y
Acta Federal de alimentos, | otros productos sanitarios. Establece la definicién de dispositivo Médico y
medicamentos y cosméticos los requerimientos para registrar estos productos, asi como las principales
rutas de cumplimiento.

Provee regulaciones especificas correspondientes al marco regulatorio de

Cadigo Federal de dispositivos médicos de los Estados Unidos de América.

Regulaciones titulo 21, partes

-Partes 800-861: Proveen requerimientos de aplicacion general para
800 -1050y 1-99

dispositivos médicos

-Partes 862-1050: Proveen requerimientos de aplicacién especifica por
tipo de dispositivo.
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-Partes 1-99: Requerimientos médicos generales que también aplican a
dispositivos médicos.

Documentos de guia que reflejan la postura actual de la FDA en un tema
en especifico. Estas no crean o confieren ningun derecho para o sobre
Guias para la Industria de la | alguna persona y no operan para obligar a la FDA o al publico [19].
FDA Estrategias alternativas a las definidas en estas guias pueden ser usadas
si estas estrategias satisfacen los requerimientos de los estatutos y
regulaciones aplicables.

Los elementos mencionados en la Tabla 1 se encuentra ordenados de manera jerarquica, siendo el acta federal
de alimentos, medicamentos y cosméticos la legislacion primaria que rige no solo a los dispositivos médicos,
sino a otros productos sanitarios como medicamentos, productos bioldgicos y productos combinados.

7.3.1. Clasificacion y principales rutas de comercializacion de
dispositivos médicos en Estados Unidos de América

La FDA ha establecido diferentes categorias para agrupar aproximadamente 1,700 tipos genéricos de
dispositivos médicos. Estas categorias permiten agrupar los diferentes tipos de dispositivos médicos en 16
especialidades médicas referidas por la FDA como “paneles”. A cada uno de estos tipos genéricos de
dispositivos médicos se les asigna 1 de las 3 clasificaciones regulatorias, las cuales estan basadas en el nivel
de control necesario para asegurar la seguridad y eficacia del dispositivo médico. En la Figura 5 se muestran
las 3 clasificaciones regulatorias y sus requerimientos. La clasificacion esta basada en el “uso previsto” y
también en las “indicaciones de uso”, asi como también en el riesgo que representa el uso del dispositivo para
el paciente/usuario.
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Genéricos Clasificacion Controles .
. . Excepciones
de Regulatoria Regulatorios
dispositivos

Con Excepciones

Controles Generales

Sin Excepciones

Clase Il Controles Generales

y Controles _
Especiales Con Excepciones

Sin Excepciones

Controles Generales
Clase Il y Autorizacion
premercado (PMA)

Figura 5. Clasificaciones regulatorias de la FDA y sus controles

El nivel de riesgo se considera de manera creciente, siendo los dispositivos de Clase | aquellos de menor riesgo
mientras que la Clase Il integra los dispositivos con el mayor riesgo para el paciente. La seccién 513(a) de la
‘FD&C Act’ [20] define las clasificaciones de dispositivos médicos, un resumen de dicha definicion es el
siguiente:

o Dispositivos Clase |, Controles Generales:

o Un dispositivo para el cual los controles generales son suficientes para asegurar de manera
razonable la seguridad y eficacia del dispositivo.

o Un dispositivo para el cual existe informacién insuficiente para determinar que los controles
generales son suficientes para asegurar de manera razonable la seguridad y eficacia del
dispositivo, pero debido a que:

a) No se pretende ser usado para apoyar o sostener la vida humana o para un uso que
es de importancia substancial en prevenir el deterioro de la salud humana, y
b) No representa un potencial riesgo no-razonable de enfermedad o lesion.
e Dispositivos Clase Il, Controles especiales:
o Un dispositivo que no puede clasificarse como Clase |, puesto que:
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a) los controles generales son insuficientes por si mismos para asegurar de manera
razonable la seguridad y eficacia del dispositivo.

b) Y para los cuales existe informacién suficiente para determinar que los controles
especiales pueden asegurar de manera razonable la seguridad y eficacia del
dispositivo.

o Para dispositivos Clase Il que pretendan ser usados para apoyar o sostener la vida humana,
la secretaria de salud y servicios humanos de los Estados Unidos de América debe examinar
e identificar los controles especiales que son necesarios para asegurar la seguridad y eficacia
del dispositivo, y describir como esos controles proveen esa seguridad.
e Dispositivos Clase Ill, Aprobacién pre-mercado (PMA):
o Un dispositivo que debido a que:

a) no puede clasificarse como un dispositivo clase | porque no existe informacion
suficiente para determinar que la aplicacion de los controles generales es suficiente
para asegurar de manera razonable la seguridad y eficacia del dispositivo y,

b) No puede clasificarse como un dispositivo clase Il porque no existe informacion
suficiente para determinar que los controles especiales puedan asegurar de manera
razonable la seguridad y eficacia del dispositivo

c) Es un dispositivo que pretende ser usado para apoyar o sostener la vida humana, o
para un uso que es de importancia substancial en prevenir el deterioro de la salud
humana, o

d) representa un potencial riesgo no-razonable de enfermedad o lesién.

La Figura 6 incluye algunos ejemplos de las diferentes clases de dispositivos:

e Guante Médico Antimicrobiano
e Termometro clinico de cambio de color

e Camara de desinfeccion Ultravioleta (UV)
e Termdmetro clinico de mercurio

Riesgo Asociado

¢ Detector de sindrome agudo coronario
e Acido Hialurdnico Intra-articular

Figura 6. Relacién entre Clasificacion de dispositivos médicos y su nivel de riesgo



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las
Américas

Principales Rutas Regulatorias para la Comercializacion

La clasificacion asignada al dispositivo médico determinara, ademas de los controles regulatorios aplicables
para su desarrollo, la ruta regulatoria necesaria para su comercializacion.

Existen diversas rutas para la comercializacion de dispositivos médicos en los Estados Unidos de América. Las
3 principales rutas son las siguientes:

Notificacion Pre-Mercado 510(k)

Es la ruta mas comun para comercializar dispositivos médicos en EUA. La mayoria de los dispositivos clase |l
y algunos dispositivos clase | requieren una notificacion pre-mercado. El propésito de una notificacion Pre-
Mercado 510(k) es proporcionar evidencia documentada que demuestre que el dispositivo médico propuesto
es “substancialmente equivalente” a un dispositivo predicado en términos de seguridad y eficacia. Un
dispositivo predicado es aquel dispositivo que se encuentra legalmente comercializado y que puede ser usado
como base para demostrar “equivalencia sustancial” por otro dispositivo en desarrollo.

Un dispositivo es substancialmente equivalente en comparacién a un dispositivo predicado cuando:

o Tiene el mismo uso previsto que el dispositivo predicado

o Tiene las mismas caracteristicas tecnologicas que el dispositivo predicado

o Tiene el mismo uso previsto que el dispositivo predicado, y tiene diferentes caracteristicas tecnolégicas
y no genera nuevas interrogantes de seguridad y eficacia y

o Lainformacion sometida a la FDA demuestra que el dispositivo propuesto es tan seguro y eficaz como
el dispositivo predicado

De esta forma se puede aprovechar la informacién existente de seguridad y eficacia obtenida durante el
desarrollo del dispositivo predicado, y reducir la cantidad de estudios clinicos requeridos para sustentar la
seguridad y eficacia del dispositivo propuesto, basado en el principio de “equivalencia sustancial’.

La FDA procesa aplicaciones 510(k) en 30 a 90 dias. Un dispositivo que ha sido autorizado para comercializarse
por medio de una Notificacién Pre-Mercado 510 (k) recibe el estatus de despejado/cleared por la FDA.

Aprobacion Pre-Mercado

Los dispositivos Clase Ill y cualquier otro dispositivo que no puede proveer evidencia de “equivalencia
sustancial” a un dispositivo Clase |'y Il por medio del proceso de Notificacién Pre-Mercado 510(k) debe seguir
la ruta de Aprobacion Pre-Mercado (PMA, por sus siglas en inglés).

La PMA, es el proceso mas riguroso de solicitud de comercializacion de dispositivos médicos requerida por la
FDA. En esta la FDA determina que la solicitud PMA para dicho dispositivo provee suficiente evidencia cientifica
para asegurar que el dispositivo es seguro y eficaz para su(s) uso previsto(s).

Dado que no existe un “dispositivo predicado” con el cual proveer evidencia de “equivalencia sustancial’, la
autorizacion Pre-Mercado, requiere una mayor cantidad de evidencia cientifica para probar la eficacia y
efectividad del dispositivo médico propuesto. Esta evidencia cientifica, se puede obtener de la siguiente manera:
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o Investigaciones adecuadamente controladas

e Estudios clinicos objetivos sin controles emparejados

o Casos histdricos bien documentados por expertos calificados

¢ Reportes de experiencia humana significativa con un dispositivo comercializado

La FDA aprueba o rechaza las aplicaciones PMA dentro de 180 dias. Un dispositivo que ha sido autorizado
para comercializarse por medio de una PMA recibe el estatus de aprobado/approved por la FDA.

Un dispositivo clase Il que falla en cumplir los requisitos de un PMA se considera adulterado y no puede ser
comercializado en los Estados Unidos de América.

Ruta “De Novo”

Esta ruta esta enfocada en dispositivos novedosos para los cuales no se ha identificado ain un dispositivo
predicado.

La ruta “De Novo” es de vital importancia en la industria como una alternativa a la Notificacién Pre-Mercado
510(k), que facilita el desarrollo de dispositivos innovadores de bajo riesgo (Clase | y Il) que, de otra forma, al
no existir un dispositivo predicado, serian automaticamente clasificados como un dispositivo de alto riesgo Clase
M.

Los fabricantes deben de demostrar a la FDA que su dispositivo novedoso es de bajo riesgo (Clase | o Il), por
medio de una estrategia robusta de mitigacion de riesgos al enviar su solicitud para clasificacién como
dispositivo innovador.

Un dispositivo que ha sido autorizado para comercializarse por medio de una aplicacién De Novo recibe el
estatus de concedido/granted por la FDA.

Después de que un dispositivo innovador recibe el estatus de De Novo Concedido [21];

o este se convierte en el dispositivo predicado para futuras aplicaciones 510(k) para nuevos dispositivos
médicos del mismo tipo.

e Se establece una nueva clasificacion regulatoria para este dispositivo

o La FDA publica en el Registro Federal una noticia que anuncia la nueva clasificacion regulatoria y,
para dispositivos clase I, los nuevos controles especiales.

e La FDA publica en su sitio web una copia de la orden de concesion, notificando al fabricante del

dispositivo innovador que se le ha concedido la autorizacién para su comercializacion.

La FDA genera y divulga publicamente un resumen de su decision

Otras Rutas de Comercializacion

Adicional a las principales rutas regulatorias PMA, 510(k) y De Novo, existen rutas alternativas que permiten la
comercializacion o uso de dispositivos médicos en los Estados Unidos de América bajo ciertas condiciones.
Algunos ejemplos son los siguientes:
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Excepcion para dispositivos de uso Humanitario/Humanitarian Device Excempetion (HDE): Esta
ruta regulatoria esta disefiada para permitir el uso de Dispositivos de uso Humanitario/Humanitarian
Use Devices (HUD). Los HDU son dispositivos cuyo propoésito es beneficiar a pacientes por medio del
tratamiento o diagnostico de una enfermedad o condicidn, que afecta o se manifiesta en una poblacion
de menos de 8,00 individuos por afio en los Estados Unidos de América [22]. Los dispositivos que
reciben la designacion de HUD estan exentos de demostrar eficacia de acuerdo con los requerimientos
de las Secciones 514 and 515 de la FD&C Act. Algunas de las razones de esta excepcion, se deben
a que no existe una poblacion suficientemente grande para poder determinar la eficacia del dispositivo
por medio de datos clinicos, como lo solicita regularmente la FDA. Sin embargo, para la FDA es crucial
que estos pacientes con estas enfermedades poco comunes cuenten con opciones de tratamiento o
diagnéstico.

Excepcion para dispositivos personalizados/Custom Device Exemption (CDE): Esta ruta
regulatoria tiene como objetivo permitir la comercializacion de dispositivos médicos hechos a la medida
para satisfacer las necesidades de un paciente en especifico. Un CDE debe de cumplir con ciertos
criterios bien definidos los cuales incluyen: qué el dispositivo sea creado o modificado para cumplir
con la orden o prescripcion de un médico o dentista, el dispositivo debe de estar disefiado
especificamente para tratar una patologia o condicién fisioldgica Unica, que ningun otro dispositivo
comercialmente disponible es capaz de tratar. Los fabricantes de CDE estan exentos de cumplir con
los requerimientos de la Aprobacion Pre-Mercado (PMA) y los estandares obligatorios de desempefio,
pero no estan exentos de otras regulaciones de sistema de calidad como Controles de Disefio (CFR
21 Parte 820), Reportes de Dispositivos Médicos (CFR 21 parte 803), Etiquetado (CFR 21 parte 801),
Correcciones y retiro del mercado (CFR 21 parte 806) y registrado y listado (CFR 21 parte 807) [23]
Programa de acceso extendido/Expanded access Program (EAP): Frecuentemente conocido
como “Uso compasivo”, el acceso extendido es una ruta regulatoria para proveer acceso para el
tratamiento fuera de un estudio clinico, a un producto médico (Medicamento, dispositivo médico o
medicamento biologico) en investigacion en pacientes con una condicion inmediatamente peligrosa
para la vida o condicion o enfermedad grave. Esta ruta es considerada cuando no se encuentra
disponible en el mercado otra alternativa de tratamiento comparable o satisfactoria para tratar esa
condicion o enfermedad y ademas se debe demostrar que los beneficios potenciales para el paciente
justifican los potenciales riesgos del tratamiento [24].

Rutas Regulatorias para el uso durante estudios clinicos

La FDA solicita que los fabricantes de dispositivos médicos, que realicen una solicitud de Excepcion de
Dispositivos en Investigacion/Investigational Device Exemption (IDE) para poder usar dispositivos en fase
de investigacién en pacientes, esto con el fin de iniciar la recopilacion de datos de eficacia y seguridad del
dispositivo médico. Los dispositivos con un IDE aprobado estdn exentos de cumplir con otros
requerimientos de la FD&C Act que aplican para dispositivos en distribucién comercial, por ejemplo; los
fabricantes o patrocinadores de estudios estan exentos de someter una aplicacion PMA o Notificacion Pre-
Mercado 510(k), registrar su establecimiento, o enlistar su dispositivo mientras este se encuentre en
investigacion. Los IDE también se encuentra exentos de los requerimientos regulatorios del Sistema de
Calidad (CFR 21 Parte 820) con excepcidn de los requerimientos de Controles de Disefio (CFR 21 Parte
820.30).
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Todos los Dispositivos médicos en investigacion requieren lo siguiente para ser usados durante un estudio
clinico en pacientes [25]:

a) Un Plan de Investigacion Clinica aprobado por una junta de revision institucional/Investigational Review
Board (IRB). Si el estudio involucra un dispositivo médico de riesgo significativo, el IDE debe ser aprobado
también por la FDA.

b) Consentimiento informado de todos los pacientes

c) Etiquetado declarando que el dispositivo médico es solo para uso en investigacion
d) Monitoreo del estudio clinico

e) Registros y reportes de investigacion

7.4. Marco Regulatorio de la Regién de las Américas

En las siguientes tablas se describen los elementos del marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos
en el resto de los paises de la region de las américas, objeto de este estudio, ordenados de manera jerarquica,
(Tabla 2; México, Tabla 3; Canada, Tabla 4; Argentina, Tabla 5; Colombia y Tabla 6; Brasil).

Tabla 2. Marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos en México

Elemento del Marco

. Descripcion
regulatorio

Es la ley que reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que tiene
toda persona en los términos del articulo 40. de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades para el
Ley General de Salud acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacién
en toda la Republica Mexicana y sus disposiciones son de orden publico e
interés social.

Tiene como objetivo reglamentar el control sanitario de los Insumos
Reglamento de Insumos para | (incluidos dispositivos médicos) y de los remedios herbolarios, asi como el
la Salud de los Establecimientos, actividades y servicios relacionados con los
mismos.

Regulaciones técnicas de observancia obligatoria expedidas por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el
articulo 40 de Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, que
Normas Oficiales Mexicanas | establecen las reglas, especificaciones, atributos, directrices,
aplicables a la regulacién de | caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
dispositivos médicos instalacion, sistemas, actividad, servicio o método de produccién u
operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia,
embalaje, mercado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o
aplicacién.

25



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las

Ameéricas

-NOM-001-SSA1-2010. Que instituye el procedimiento por el cual se
revisara, actualizarg y editara la farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

-NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

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

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

Tabla 3. Marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos en Canada

Elemento del Marco

regulatorio Descripcion
. Regulacion general aplicable a los alimentos, medicamentos, cosméticos
Acta de Alimentos vy L . \ L o
. y dispositivos médicos en Canada. Establece la definicién de dispositivo
Medicamentos [100]

Médico.

Regulaciones de Dispositivos
Médicos

SOR-98-282 [30]

Regulaciones que definen los requerimientos para dispositivos médicos,
incluyendo definiciones, requerimientos de etiquetado, reglas de
clasificacion, etc.

Documentos  Guia  para
Dispositivos Médicos

Guias para ayudar en la interpretacidn de politicas y estatutos gobernantes
y regulaciones. Su propésito es ayudar en la preparacién de varias
solicitudes de licencia para dispositivos, requeridas cuando se busca
comercializar un dispositivo médico en Canada. Las guias se han disefiado
para ser documentos “vivientes” que seran actualizadas cuando sea
necesario.
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Tabla 4. Marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos en Argentina

Elemento del Marco
regulatorio

Descripcion

Disposicion No. 2318/2002.

Resolucion No. 145/98

- Disposicion No. 2318/2002 [36]. Reglamento Técnico MERCOSUR de
Registro de Productos Médicos. Regulaciéon general aplicable a los
dispositivos médicos en Argentina. Incluye la definicion de producto
médico (Dispositivo Médico) y su clasificacion, asi como los requerimientos
de etiquetado y elaboracion de Dossier Técnico. No aborda
especificamente a los Productos para Diagnéstico de Uso in vitro.

- Resoluciéon No. 145/98. regula el registro, elaboracién, fraccionamiento,
distribucion, comercializacién, importacion y exportacion de Productos
para Diagndstico de Uso in vitro y para Investigacion de Uso in vitro.

-Disposicién 3266/13. Reglamento Técnico Mercosur de Buenas Practicas
de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para diagndstico de uso
in vitro

Disposiciones especificas

Existen diversas disposiciones especificas que establecen los
requerimientos regulatorio-especificos de productos médicos y productos
de diagndstico de uso in vitro. Incluyendo los siguientes requerimientos;

-Trazabilidad

-Habilitacién de Empresas Fabricantes y/o Importadoras de Productos
Médicos y/o Productos para Diagnostico de Uso in vitro

-Habilitacion de Empresas Distribuidoras de productos médicos y/o
productos para diagnostico de uso in vitro (trénsito interjurisdiccional)

-Registro de Productos Médicos
-Productos Médicos Usados
-Productos Especiales
-Comercio Exterior

-Ensayos Clinicos

-Productos para Diagnéstico de Uso in vitro.

Guias técnicas

Documentos guia para la industria que proveen instrucciones especificas
para ciertos procesos, por ejemplo, instrucciones para registrar productos
para diagndstico de uso in vitro importados. Estas guias incluyen también
preguntas frecuentes.
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Tabla 5. Marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos en Colombia

Elemento del Marco
regulatorio

Descripcion

Decretos

- Decreto 4725 de 2005. Decreto por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano. Incluye definiciones,
clasificacién, efc.

-Decreto 3770 de 2004. Decreto por el cual se reglamentan el régimen de
registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico
in vitro para examenes de especimenes de origen humano.

-Decreto 3275 de 2009. Por el cual se modifica el articulo 10 y se adiciona
un paragrafo al articulo 18 del Decreto 4725 de 2005. Esto reduce los
requerimientos para dispositivos de bajo riesgo y para la aprobacion de los
denominados paises de referencia (Comunidad Econoémica Europea,
Estados Unidos de América, Canada, Japén y Australia)

Decreto 1030 de 2007 - Por el cual 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
y comercialicen dichos insumos y se dictan otras disposiciones.

Resoluciones

Resolucién 4816 de 2008 - Por la cual se reglamenta el Programa Nacional
de Tecnovigilancia.

Resolucion 4002 de 2007 - Adopta el Manual de Requisitos de Capacidad
de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

Resolucion 5491 de 2017 - Por la cual se establecen los requisitos que
deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva y
los establecimientos que fabrican, ensamblan, reparan, dispensan y
adaptan dichos dispositivos ubicados en el territorio nacional

Resoluciéon 2968 de 2015 - Por la cual se establecen los requisitos
sanitarios que deben cumplir los establecimientos que elaboran y adaptan
dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa
ubicados en el territorio nacional.

Resolucion 4396 de 2008 - Adopta el manual de condiciones técnico
sanitario de los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen
dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular.
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Circulares

Circular No. 500-8060-13. Define los requerimientos para los importadores
y fabricantes nacionales de dispositivos médicos, refrentes a la obtencion
de registros sanitarios, aclaracién sobre la emisién del certificado de venta
libre y requisitos de publicidad.

Tabla 6. Marco regulatorio que rige a los dispositivos médicos en Brasil

Elemento del Marco
regulatorio

Descripcion

Resoluciones principales

- Resolucion RDC No. 185/2001. Establece los requerimientos de registro
para dispositivos médicos.

- Resolucién RDC No. 40/2015. Regulacién actualizada para dispositivos
médicos, define la ruta “cadastro” para el registro de dispositivos médicos
Clase l'y Il. Ademas, define que el registro por la ruta “cadastro” no expira.
Incluye los requerimientos de Dossier Técnico

-Resolucion RDC No. 36/2015. Regulacion actualizada para productos de
diagndstico in vitro (IVD’s, por sus siglas en inglés), define la ruta
“cadastro” para el registro de IVD’s Clase | y Il. Ademas, define que el
registro por la ruta cadastro no expira. Incluye los requerimientos de
Dossier Técnico, etiquetado e instrucciones de uso.

-Resolucion RDC No. 10/2015. Normaliza el proceso para entregar a
aprobacion de ANVISA, estudios clinicos de dispositivos médicos.

-Resolucion RDC No.16/2013. Aprueba la regulacién técnica de Buenas
Practicas de Fabricacién de Dispositivos Médicos y dispositivos de
Diagnostico in vitro.

-Resolucion RDC No. 39/2013. Define los requerimientos para obtener el
certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

Resoluciones, leyes e
instrucciones normativas de
aplicacion general y especifica.

Adicional a las resoluciones principales aplicables a dispositivos médicos,
existen regulaciones que establecen lineamientos generales aplicables a
dispositivos médicos y otros productos sanitarios, por ejemplo:

-Resolucion RDC 39/2013. Procedimientos administrativos para BPM.
-Resolucion RDC 56/2001. Requerimientos de seguridad y eficacia.

-Ley LEI 6.437/1977. Violaciones a la legislacion sanitaria federal y sus
sanciones.
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También existes regulaciones que proveen mayor detalle para el
cumplimento de los requerimientos establecidos en las regulaciones
principales aplicables a dispositivos médicos, por ejemplo:

- Instruccion Normativa IN 04/2012. Requerimientos para Instrucciones de
uso electrénicas

- Resolucion RE 2605/2006. Lista de productos prohibidos de ser
reprocesados. .

7.4.1. Clasificacion y principales rutas de comercializacion en
México
La COFEPRIS ha establecido diferentes categorias para agrupar a los diferentes dispositivos médicos

comercializados en México, estas categorias se encuentran definidas en el Articulo 262 de la ley General de
Salud, en la Figura 7 se muestran estas categorias [26].

* Los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la atencion médica,
quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de
pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

¢ Aquellos dispositivos destinados a sustituir o complementar una funcién, un érgano o un
tejido del cuerpo humano.

“I. Age ntes de * Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores, verificadores, reactivos,
. - . equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda
d|agnost|co IV utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

V. Insumos de uso
odontoldgico

* Todas las substancias o materiales empleados para la atencién de la salud dental

V_ M ate ria I (S q u | r[:| rgicos * 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

y de curacion

* Los materiales y substancias que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales
y que tengan accion farmacoldgica o preventiva.

VI. Productos Higiénicos

Figura 7. Categorias de Dispositivos Médicos en México
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En la Figura 8 se puede observar la clasificacion con base en el riesgo que se define en el Art. 83 del
Reglamento de Insumos para la Salud [27], y en las cuales se incluyen 3 clasificaciones de riesgo.

¢ Aguellos Insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y
eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al
organismo.

¢ Aguellos Insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener\
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su
concentracién y, generalmente, se introducen al organismo
permaneciendo menos de treinta dias. )
~
¢ 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.
J

Figura 8. Clasificacion de los dispositivos médicos con base en el riesgo en México

Adicional a esto la COFEPRIS publica un listado en el cual se enlistan aquellos productos que no se consideran
insumos para la salud y por lo tanto no requieren registro sanitario, asi como dispositivos médicos clase | que
se consideran de bajo riesgo y por tanto son candidatos para la obtencidn de registro sanitario por medio de un
proceso simplificado [28].

Principales Rutas Regulatorias para la Comercializacion

Para comercializar un dispositivo médico, u otro insumo para la salud en territorio mexicano, es necesario que
este producto cuente con un Registro Sanitario emitido ante la COFEPRIS.

Existen diversas modalidades para obtener el Registro Sanitario para los dispositivos clase I, Il y lIl,
dependiendo su origen de fabricacion [29]. Estas son las modalidades:

e Modalidad A.- Productos de fabricacién nacional (COFEPRIS-04-001-A)

e Modalidad B.- Productos de importacién (COFEPRIS-04-001-B)

e Modalidad C.- Productos de fabricacion nacional que son maquilados por ofro establecimiento
(COFEPRIS-04-001-C)

e Modalidad D.- Productos con registro clase | FDA (Acuerdo de equivalencia E.U.A. y Canadd)
(COFEPRIS-04-001-D)
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e Modalidad E.- Productos con registro clase Il y Il FDA (Acuerdo de equivalencia E.U.A. y Canada)
(COFEPRIS-04-001-E)

e Modalidad F.- Productos con registro clase II, Il y IV Health Canada (Acuerdo de equivalencia E.U.A.
Canadé) (COFEPRIS-04-001-F)

e Modalidad G.- Dispositivos médicos controlados designados (clase Il con criterio de conformidad
establecido) con certificado emitido por un organismo de certificacion registrado ante el MHLW de
Japon (Acuerdo de equivalencia Japon) (COFEPRIS-04-001-G)

e Modalidad H.- Dispositivos médicos clase Il (clase Il sin criterio de conformidad establecido), IIl y IV
con carta de aprobacién emitida por el MHLW de Japdn (Acuerdo de equivalencia Japén) (COFEPRIS-
04-001-H)

e Modalidad I.- Productos de fabricacion nacional considerados de bajo riesgo (COFEPRIS-04-001-1)

e Modalidad J.- Producto de importacion considerado de bajo riesgo (COFEPRIS-04-001-J)

¢ Modalidad K.- Productos de fabricacién nacional considerados de bajo riesgo que son maquilados por
otro establecimiento (COFEPRIS-04-001-K)

7.4.2. Clasificacion y principales rutas de comercializacion en

Canada

En Canada, la autoridad sanitaria (Health Canada) ha definido en su regulacion SOR/98-282, un sistema
de clasificacion de dispositivos médicos basado en el riesgo. Las clases asignadas van de la Clase | de
menor riesgo hasta la Clase IV que representa los dispositivos médicos de mayor riesgo. El proceso de
clasificacidn se realiza por medio de una serie de reglas definidas en los apéndices 1y 2, para dispositivos
médicos no-/VD y para IVD respectivamente, de la regulacion (SOR/98-282) [30].

Las reglas de clasificacion de dispositivos médicos no-/VD se pueden agrupar de la siguiente manera:

1. Dispositivos Invasivos: Reglas 1 a 3

2. Dispositivos no invasivos: Reglas 4 a 7
3. Dispositivos Activos: Reglas 8 a 12

4. Reglas especiales: Reglas 13 a 16

La guia para la clasificacién de dispositivos médicos de Health Canada provee indicaciones claras para la
interpretacién de las reglas, asi como diagramas de flujo para ayudar en el proceso de clasificacién de los
dispositivos médicos [31]. Los diagramas para la clasificaciéon se muestran en la Figura 9, Figura 10, Figura 11
y Figura 12.
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Reglal

Todos los dispositivos

quirdrgicos invasivos

j——=A menog

Destinado a diagnosticar,
monitorear, controlan o
corrigen algun defecto
del sistema cardio

Regla2

Todos los dispositivos
invasivos via un
orifico corporal o que
entran en contacto
con la superficie del
ojo

Colocado desde la
cavidad oral o nasal
hasta la faringe o desde
el canal auditivo hasta

Regla3

Aunque se cumpla
las reglas 1 & 2

n

Todos los materiales
dentales y aparatos
de ortodoncia, y sus
accesorios

aue | vascular central/sistema

nervioso central o del
feto en el Gtero

el timpano

Amenos | Todos los instrumentos

| _Amenos_| Invasivo por largo plazo que quirdrgicos o dentales

que (230 dias)
Destinado a ser
absorbido por el cuerpo

Destinado a prevenir la
transmision de agentes
infecciosos durante
actividades sexuales o

A menos | Todos los condones de
que latex

A menos| Invasivo quirurgicamente
que alargo plazo (230 dias)

reducir el riesgo de esto

Figura 9. Proceso de clasificacion de Dispositivos Invasivos - Canada
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Regla5 Regla 6

Regla4d

Dispositivos que
modifican la composicién
biolégica o quimica de
los fluidos o liquidos
corporales para eventual
administracion en el
cuerpo

Dispositivos que
canalizan o almacenan
gases, liquidos, tejidos o
fluidos corporales para
eventual administracién
en el cuerpo

Regla7
Dispositivos que entra

en contacto con piel

Todos los demas

lastimada dispositivos no-invasivos

A menos
que A menos
A menos |
que

Las modificaciones son
realizadas por medio de
centrifugacion, filtraciéon o
el intercambio de calor o
gas

Las modificaciones puedan
introducir una substancia
extrafia que es
potencialmente peligrosa

Destinado a ser usado
como una barrera
mecdnica, parala A

compresion o la
absorcion de exudados.

A menos
A menos que,

Actten como calibrador,

Esten conectados a .
analizador o soporte de

dispositivos activos
Clasell, lllo IV

control de calidad

Figura 10. Proceso de Clasificacion de Dispositivos No Invasivos - Canadé
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Regla8

Dispositivos que emiten
radiacion ionizante,
incluyendo cualquier

dispositivo destinado a

controlar, monitorear o

influenciar a dichos

dispositivos

A menos

Destinado a ser usado de
modo radiografico

A menos
que

Destinado a ser usado
para mamografias

Regla13

Dispositivos destinados a
ser usados para:
Desinfectar o esterilizar
sangre, tejidos u érganos
que estan destinados para
transfusion o
trasplantacion

A menos

que

Desinfecten o esterilicen
un Dispositivo Médico

Regla 10 Regla1l

Regla 9

Dispositivos Terapéuticos
Activos (y su software
dedicado) destinados para
monitorear o generar
imagenes de procesos
fisiol6gicos

Dispositivos que
administran/extraen
medicamentos, fluidos
corporales u otras
sustancias hacia el/del
cuerpo

Dispositivos Terapéuticos
Activos (y su software
dedicado) destinados para
administrar/extraer
energia al/del cuerpo

A menos A menos
A menos

que

Mediciones erréneas
pudieran resultar en un
peligro inmediato

La administracion/
Extraccion es
potencialmente peligrosa

La administracién/
extraccion de energia es
potencialmente peligrosa

A menos

que

Controle el tratamiento
de la condicién de un
paciente por medio de un
sistema de control de
lazo cerrado

Controle el tratamiento
de la condicién de un
paciente por medio de un
sistema de control de
lazo cerrado

Figura 11. Proceso de Clasificacion de Dispositivos Activos - Canada

Regla14 Regla 15

Dispositivos fabricados
usando células humanas o
animales o tejidos o sus
derivados o producidos
por medio del uso de
tecnologia de ADN
recombinante

Los materiales vendidos a un Médico
o dispensador para ser ensamblados
o adaptados a un molde o forma que
le permita cumplir las necesidades
especificas de un individuo,
pertenece a la misma clase de riesgo
ala cual pertenece el dispositivo
medico terminado fabricado con
ellos.

Regla 16

A menos

Regla12

Todos los demas

dispositivos Activos

A pesar de que se
cumplan las reglas 1a 15

que

Esten destinados a solo
entrar en contacto con

piel intacta

Implantes de seno

Expansores de tejido para
la reconstruccion o
aumento de senos

Figura 12. Proceso de Clasificacion para Dispositivos del grupo de "Reglas Especiales” - Canada
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Los dispositivos médicos /VD también tienen sus propias clasificaciones y reglas aplicables. La clasificacion de
estos se asigna como de clase | a [V con base al nivel de riesgo, siendo la clase | la de méas bajo riesgo y la
clase IV la de mayor riesgo [32]. En la Figura 13 se muestra de manera general, las clases de estos dispositivos.

N\

Dispositivos cuyo uso tiene un riesgo minimo a la salud publica o individual, como equipo de
laboratorio general y reactivos de diagnéstico generales

J

Dispositivos cuyo uso tiene riesgo bajo a la salud publica o riesgo moderado a la salud individual. \
+ Bajo riesgo a la comunidad: detectan agentes infecciosos que no se propagan facilmente en la poblacién o que causan
enfermedades autolimitantes.

Riesgo moderado a la salud individual ya que generalmente no son el Unico determinante del diagndstico o de la decision de
tratamiento, y cuando lo son ne es probable que un resultado erréneo pueda provocar la muerte, discapacidad severa u otro
impacto mayor negativo a la salud. )

Dlsposmvos cuyo uso tiene riesgo moderado a la salud publica o alto riesgo a la salud individual.

Riesgo moderado a la comunidad: Son usados para detectar agentes transmisibles que causan enfermedades que, aunque
frecuentemente son tratables, pueden resultar en la muerte o discapacidad a largo plazo si no son tratadas en tiempo, y en donde
un diagnoéstico certero ofrece una oportunidad de mitigar el impacto a la salud publica de esa condicidn. Ej. Agentes que causan
infecciones nosocomiales

Alto riego a la salud individual: son aguellos que, cuando proporcionan un resultado erréneo, podrian poner al paciente en una
situacién inminente de amenaza a la vida (ej. /VDs usados en el diagndstico de septicemia) o que podrian tener un impacto
negativa mayor (muerte, discapacidad severa) debido a que son criticos o el Gnico determinante, en el diagnostico o decision de
tratamiento (ej. Cancer o escaneo prenatal). También representan un alto riesgo debido al estrés o ansiedad que resulta de la
Infarmacion y la posibilidad de requerir medidas de seguimiento.

Dispositivos cuyo uso tiene riesgo alto a la salud publica en general.

+ dispositivos usados en el escaneo de donadores o para el diagnéstico de enfermedades que amenazan la vida, causadas por
patdgenos transmisibles como el virus del VIH o la hepatitis.

+ Las enfermedades diagnosticadas por estos dispositivos son aquellas que pueden resultar en la muerte o discapacidad a largo plazo,
las cuales generalmente no tienen tratamiento o requieren intervenciones terapéuticas mayores y en cuyo caso, el diagndstico
certero es vital para mitigar el impacto de |a enfermedad o condicién.

Figura 13. Clasificacion de dispositivos IVD (Canada)

Rutas regulatorias

Las principales rutas regulatorias para la comercializacidn de dispositivos Médicos (/VD y no-/VD) en Canada,
dependiendo de la clase de dispositivo, son las siguientes:

o Dispositivos Clase I: solo requieren la obtencion de una Licencia de Establecimiento de Dispositivos
Médicos (LEDM)

o Dispositivos Clase Il a IV: Requieren la implementacion de un Sistema de Calidad en cumplimiento a
ISO 13485, obtener la certificacion de ISO 13485 por un organismo autorizado y obtener una Licencia
de Dispositivo Médico (LDM) para el dispositivo médico propuesto. Para la obtencién de la LDM se
requiere someter la siguiente documentacion:

o Aplicacién LDM, formato de cuota, Etiquetado (IFU), declaracion de conformidad, certificado
ISO 13485
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o Para dispositivos Clase IV se requiere también someter el documento de revision Pre-
Mercado siguiendo el formato de Tabla de contenido del IMDRF, que puede incluir el
requerimiento de datos clinicos.

o Se requieren estudios clinicos para todos los “IVDs cercanos al paciente”. Health Canada
define estos dispositivos como aquellos que estan destinados por el fabricante para ser
usados fuera del laboratorio, para realizar estudios en casa o en el sitio de cuidado, como
farmacias, oficina del médico o el hospital en la cama del paciente.

Health Canada provee instrucciones detalladas para la obtencién de LDM en sus documentos guia [33]

A continuacién (Figura 14), se presenta un diagrama de flujo que resume las rutas regulatorias de dispositivos
médicos en Canada [34].

<Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacién de dispositivos médicos en Canadé>

v

El fabricante debe de implementar un sistema de calidad que cumpla 1SO 13485:2016 bajo el Programa de Auditoria
unica de Dispositivos Médicos (MDSAP).

A 4

Recibir auditoria y obtener certificado de cumplimiento a ISO 13485 por unan organizacién autorizada bajo MDSAP.

A 4

A 4

Aplicar parala obtencién de
Licencia de Establecimiento de
Dispositivos Médicos (LEDM)

A 4 ¢ ¢

Preparar Licencia de Dispositivo Médico (LDM) para el dispositivo propuesto.

Someter la aplicacion LEDM, Someter la aplicacion LDM, formato Someter la aplicacion LDM, formato de cuota, Etiquetado (IFU), declaracion
preparar procedimientos de cuota, Etiquetado (IFU), de conformidad, certificado ISO 13485 y documento de revision Pre-
mandatorios y pagar las cuotas declaracion de conformidad y Mercado siguiendo el formato de Tabla de contenido del IMDRF, que puede

correspondientes certificado 1SO 13485 incluir el requerimiento de datos clinicos.

| l

Health Canada revisara las aplicaciones LDM (Clase Il y IV) y el documento de revision Pre-Mercado (solo Clase 11y IV)

A 4 A 4
Las aplicaciones aprobadas
seran publicadas en el sitio Las licencias emitidas son publicadas en el sitio web de Health Canad3, y las copias de las licencias LDM serdn enviadas
web de Health Canada y el por correo electrénico al fabricante. Para los dispositivos Clase Il y IV, Health Canadd publica un resumen de su decision
LEDM enviado por correo en su sitio web.

electrénico al fabricante.

A A 4

El dispositivo se puede comercializar en Canada. Las licencias no expiran mientras se renueven los registrosy se paguen las cuotas anuales de Health Canada.
No someter la renovacion de licencias y no cumplir con las fechas limites de pago de cuotas anuales resulta en |a revocacion de licencias

I I

Figura 14. Rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos en Canada
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7.4.3. Clasificacion y principales rutas de comercializacion en

Argentina
En Argentina, la ANMAT ha definido en su disposicion No.2318/2002, un sistema de clasificacion de
dispositivos médicos basado en el riesgo que estos dispositivos representan para la salud del consumidor,
paciente, operador o terceros. Las clases asignadas van de la Clase | de menor riesgo hasta la Clase IV
que representa los dispositivos médicos de mayor riesgo. Dentro de la clase | existe un subgrupo de
dispositivos que se consideran de muy bajo riesgo los cuales estan sujetos a un proceso simplificado de
aprobacién. El proceso de clasificacion se realiza por medio de una serie de reglas definidas en las
siguientes disposiciones:

o Elanexo Il de la disposicién No.2318/2002 [36] define las reglas para la clasificacién de dispositivo
claselalV

o Ladisposicion No. 9688/2019 define que los dispositivos médicos clase | que no sean estériles ni
con funcién de medicion, ni activos, enlistados en el Anexo Il parte A de esta disposicidn, tienen
caracter de declaracion jurada [35] por lo cual son candidatos a un proceso simplificado de
aprobacidn cuyos requerimientos estan definidos en el Anexo Il parte B de esta misma disposicion
[37]

Las reglas de clasificacion de dispositivos se pueden agrupar de la siguiente manera:

1. Productos Médicos no Invasivos: Reglas 1 a 4

2. Productos Médicos Invasivos: Reglas 5 a 8

3. Reglas adicionales aplicables a los productos médicos activos: Reglas 9 a 12
4. Reglas especiales: Reglas 13 a 18

Rutas regulatorias

Las principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos Médicos en Argentina, dependiendo
de la clase de dispositivo, son las siguientes:

o Declaracion jurada: Ruta de aprobacién simplificada para los dispositivos clase | que no sean estériles
ni con funcién de medicién, ni activos. Esta ruta no requiere revision de Informe técnico.

o Elresto de los dispositivos Clase | y los dispositivos Clase Il requieren Declaracion de Conformidad y,
pero no requieren una revision completa del Informe Técnico.

e Los dispositivos Clase Ill y IV son sujetos a la ruta completa de registro la cual incluye una revision
completa del Informe Técnico.

Los fabricantes con aprobacion de alguna agencia regulatoria de un pais de referencia (Unién Europea, Estados
Unidos de América, Japon y Australia) podran ser exentos de obtener la certificacion de GMP de ANMAT y de
los requerimientos de ensayos locales. En la Figura 15 se muestran estas rutas regulatorias de Argentina.
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Clasell

Declaracion Clase | Clase Il Clase IV

Jurada

Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacion de dispositivos médicos en Argentina

A 4

Los fabricantes sin presencia local en Argentina necesitan contratar un importador calificado para actuar como su representarte de registro en Argentina
(RRA). Elrepresentante se encarga del proceso de registro y las actividades de monitoreo post comercializacion.
El nombre y direccion del Representante asi como el nombre del director técnico y numero de licencia debe de aparecer en el etiquetado del producto.

A 4

Los fabricantes deben de demostrar evidencia de aprobacion local o de un pais de referencia presentado documentacion como certificado de libre venta o
certificado de un gobierno extranjero.

A 4

Si la aprobacién de un pais de referencia no puede ser demostrada, se debe de aplicar para obtener el certificado de GMPs por parte de ANMAT. El (RRA)
debe someter la solicitud de certificacion de GMP en representacion del fabricante extranjero. La certificacion se debe renovar cada 2 afios.

A 4

Someter dispositivo a ensayos locales, amenos que se encuentre exento de este requerimiento.

Se debe someter la documentacion de registro en espafiol, incluyendo el certificado de libre venta o de un gobierno extranjero. Los dispositivos clase Illy IV
deben incluir el informe técnico preparado de acuerdo al anexo lll parte C de la disposicién No. 2318/2002. Adicionalmente, un numero de producto para
todos los dispositivos debe ser designado de acuerdo alas indicaciones de la disposicion No. 3802/2004

: |

Se debe pagar las cuotas de registro

v A L4
La ANMAT expedirala La ANMAT realizara una revision técnica de la
Declaracion Jurada firmada La ANMAT revisara la aplicacion. Los tiempos de revision documentacion de registro. Los tiempos de revision
una vez recibida la aplicacion oficiales son de 15 dias habiles. Siesta es aprobada, la oficiales son de 110 dias habiles. Si esta es aprobada, el
completa. Declaracion de conformidad firmada serd expedida. Certificado de Registro serd expedido.
A 4 A 4

Los exportadores debe de obtener adicionalmente una autorizacién de Importaciéon por medio del sistema de tramites a distanciapara poder comercializar sus
productos en Argentina. Todos los registros para dispositivos son validos por 5 afios y se deben de renovar dentro de los primeros 30 dias habiles previos a la
expiracion. También se debe de pagar las cuotas anuales de retencion a la ANMAT

Figura 15. Rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos en Argentina [39]

7.4.4. Clasificacion y principales rutas de comercializacion en

Colombia
En Colombia, el INVIMA ha definido en su Decreto 4725/2005 [40], un sistema de clasificacién de
dispositivos médicos no-/VD basado en los riesgos potenciales relacionados con el uso del dispositivo y
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las posibilidades que este tiene de fracasar, considerando criterios como la duracién de contacto con el
cuerpo, grado de invasidn y efecto local contra sistémico. Las clases asignadas van de la Clase | de menor
riesgo hasta la Clase Il que representa los dispositivos médicos de mayor riesgo. Dentro de la clase |l
existe 2 subgrupos de dispositivos, las clases lla y llb. En la Figura 16 se muestra la descripcién general
de las clases.

~

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 no razonable de enfermedad o lesién.

~

Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

J

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

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 lesién

Figura 16. Clases de Riesgo de Dispositivos Médicos en Colombia

El proceso de clasificacion se realiza por medio de una serie de reglas definidas en el articulo 7 del Decreto
4725/2005, las cuales se pueden agrupar de la siguiente manera:

Dispositivos médicos no invasivos: Reglas 1 a 4
Dispositivos médicos invasivos: Reglas 5 a 8

Reglas adicionales para dispositivos activos: Reglas 9 a 11
Reglas especiales: Reglas 12 a 18

Poop =

Para los dispositivos médicos /VD el Decreto 3770/2004 [41] define las 3 clases de riesgo, siendo la clase | la
de menor riesgo y la clase Ill la de mayor riesgo. Para determinar la clasificacion se toma en consideracion las
reglas definidas en el Articulo 4° del Decreto 3770 de 2004, las cuales se agrupan con base a los siguientes 2
principales criterios:

1. Clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro respecto de los agentes transmisibles
o Regla 1: Reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para el tamizaje de donantes con
respecto a agentes transmisibles. Se clasifican como Clase Il los reactivos de
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diagnéstico in vitro utilizados para detectar la presencia o exposicion a un agente
transmisible en la sangre, componentes de la sangre, derivados de la sangre, tejidos u
érganos para determinar su seguridad para transfusion o trasplante.

Regla 2: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para determinar el estado inmune y
el estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes transmisibles. Se clasifican
como Clase IlI;

a. Los reactivos de diagnostico in vitro para detectar la presencia o la
exposicion a un agente transmisible que cause una enfermedad
peligrosa para la vida y exista alto riesgo de propagacion en la
poblacién colombiana.

b. Los reactivos de diagnostico in vitro para detectar la presencia o la
exposicidn a un agente transmisible que cause una enfermedad
congénita que sea peligrosa para la vida de la descendencia del
individuo infectado.

2. Clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro para aplicaciones diferentes a la deteccién de
agentes transmisibles

Rutas regulatorias

Regla 3: Reactivos de diagnéstico in vitro para tipificacién inmunolégica en transfusiones
y trasplantes. Se clasifican como categoria Ill los reactivos de diagnéstico in vitro
utilizados para la tipificacion basica (Anti-A, Anti-B, Anti-AB y D) o de tejidos para
asegurar la compatibilidad inmunolégica de la sangre, los componentes sanguineos, los
tejidos u 6rganos para transfusion o trasplante.

Regla 4: Cuando las reglas del 1 al 3 no se apliquen al reactivo de diagndstico in vitro
este seré clasificado como de clase | o Il segun el caso.

Las principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos no-/VD en Colombia,
dependiendo de la clase de dispositivo, se definen en el capitulo |V del Decreto 4725/2005 como [40]:

1. Los dispositivos médicos Clase IIb y Il que no sean de tecnologia controlada requieren para su
comercializacion la obtencion de Registro Sanitario.
2. Los dispositivos médicos Clase | y lla que no sean de tecnologia controlada requieren para su
comercializacion la obtencién de Registro Sanitario Automatico.
3. Los dispositivos médicos de tecnologia controlada, independientemente de su clasificacion, requieren un
Permiso de comercializacion de dispositivos médicos de tecnologia controlada. Los criterios que
definen a un dispositivo médico de tecnologia controlada son los siguientes:

a.

De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a
estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacién, instalacién, manejo y
su destino previsto

Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos

Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de estandares que
permitan la distribucién eficiente de la tecnologia, por zonas geogréficas en el pais, segun
los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001 [42]

Que corresponda a equipo usado o repotenciado
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e. Que para su adquisicion, instalacion y utilizacién requieren una inversion superior a los
700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIb y [ll conforme a lo establecido
en el presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de la Ley 715
de 2001 [42].

En la Figura 17 se esquematiza las rutas regulatorias; asi como, los requerimientos de comercializacion en
Colombia de los dispositivos médicos no IVD.

Clase lla

Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacidn de dispositivos médicos no-IVD en
Colombia

A
Para los fabricantes sin presencia en Colombia, se debe contratar un representante legal Colombiano o Importador calificado que realice las aplicaciones de
dispositivos ante INVIMA. Si se contrata a un Importador, estos se deben de enlistar como los duefios del registro. Si se contrata a un representante legal,
el representante se encargara del proceso de registro, pero el fabricante mantendrad la propiedad del registro. (Independientemente de que se use un
representante legal para el registro, se debe de incluir también a un Importador calificado como parte del proceso).

A

El fabricante extranjero debe proveer un certificado de libre venta o de un gobierno extranjero para demostrar que su dispositivo puede ser comercializado
legalmente en el pais de origen o en los paises reconocidos como Australia, Canada, la Unidn Europea, Japon o Estados Unidos de América.

A 4

Se debe proporcionar evidencia de cumplimiento a requerimientos regulatorios del Sistema de Calidad, como un certificado de amplimiento a ISO 13485.
Se debe preparar la documentacion requerida para el registro incluyendo informacién detallada del dispositivo.

Se debe proporcionar reportes de estudios técnicos y comprobaciones analiticas para los dispositivos Clase lla, llb y Iil.

: '

Se debe proporcionar datos clinicos para los dispositivos Clase Ilb y IIl.

A A A 4 A

El fabricante (para fabricantes extranjeros el importador o representante legal) debe someter la aplicacion de registro ante la INVIMA. Todos los
documentos deben ser proporcionados en espafiol y se deben de pagar las cuotas de registro a INVIMA.

g : | :

Las aplicaciones de dispositivos médicos Clase | y IIb son aprobadas

automaticamente por INVIMA, por lo cual se puede empezar a INVIMA debe revisar y aprobar las aplicaciones antes de que se pueda
comercializar inmediatamente. La agencia seguira revisando la empezar a comercializar. La revision puede tomar entre 4 a 6 meses. Durante
aplicacion, y los fabricantes deberan responder a cualquier solicitud de la revision, la agencia puede realizar preguntas o solicitar mas informacion
informacion dentro de 30 dias. El no cumplir con estas solicitudes como parte del seguimiento a la aplicacién.

resultara en la revocacion de la aprobacion automatica.

: ! g | v

Una vez aprobado, INVIMA emitird el registro sanitario.

v | v | '

Los registros sanitarios son validos por 10 afios. Las renovaciones de
registros se debe enviar a INVIMA 3 meses antes de la expiracién del
registro sanitario. Una vez que INVIMA recibe la aplicacion de
renovacion, el registro es renovado automaticamente.

Los registros sanitarios son validos por 10 afios. Las renovaciones de registros
se debe enviar a INVIMA 3 meses antes de la expiracion del registro sanitario
para su revision.

Figura 17. Principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos no-IVD en Colombia [43]
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Las principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos Médicos /VD en Colombia (Figura
18), dependiendo de la clase de dispositivo, se definen en el Titulo Il capitulo Il del Decreto 3770/2004 [41]
como:

1. Los reactivos de diagndstico in vitro Clase Il requieren para su comercializacién la obtencion de
Registro Sanitario.

2. Los reactivos de diagnéstico in vitro Clase | y Il requieren para su comercializacion la obtencién de
Registro Sanitario Automatico.

Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacion de dispositivos médicos IVD en
Colombia

A 4
Para los fabricantes sin presencia en Colombia, se debe contratar un representante legal Colombiano o Importador calificado que realice las aplicaciones de
dispositivos ante INVIMA. Si se contrata a un Importador, estos se deben de enlistar como los duefios del registro. Si se contrata a un representante legal,
el representante se encargara del proceso de registro, pero el fabricante mantendréd la propiedad del registro. (Independientemente de que se use un
representante legal para el registro, se debe de incluir también a un Importador calificado como parte del proceso).

A 4

El fabricante extranjero debe proveer un certificado de libre venta o de un gobierno extranjero para demostrar que su dispositivo puede ser comercializado
legalmente en el pais de origen o en los paises reconocidos como Australia, Canada, la Unién Europea, Japon o Estados Unidos de América.

A 4

Se debe proporcionar evidencia de cumplimiento a requerimientos regulatorios del Sistema de Calidad, como un certificado de amplimiento a ISO 13485.
Se debe preparar la documentacion requerida para el registro incluyendo informacion detallada del dispositivo IVD (certificados de andlisis, estudios de
estabilidad, etc.)

El fabricante (para fabricantes extranjeros el importador o representante legal) debe someter la aplicacion de registro ante la INVIMA. Todos los
documentos deben ser proporcionados en espafiol y se deben de pagar las cuotas de registro a INVIMA.

y y A
INVIMA debe revisar y aprobar las
Las aplicaciones de dispositivos médicos IVD Clase | y Il son aprobadas automaticamente por aplicaciones antes de que se pueda empezar
INVIMA, por lo cual se puede empezar a comercializar inmediatamente. La agencia seguird a comercializar. Durante la revision, la
revisando la aplicacidn, y los fabricantes deberdn responder a cualquier solicitud de agencia puede realizar preguntas o solicitar
informacién dentro de 30 dias. El no cumplir con estas solicitudes resultara en la revocacion de mas informacién como parte del seguimiento
la aprobacién automatica. alaaplicacion. Las respuestas se deben de
someter dentro de los 90 dias habiles desde
la solicitud.
A A A
Una vez aprobado, INVIMA emitird el registro sanitario.
A A 4
Los registros sanitarios son validos por 5
Los registros sanitarios son validos por 10 afios. Las renovaciones de registros se debe enviar a afios. Las renovaciones de registros se debe
INVIMA 6 meses antes de la expiracion del registro sanitario. Una vez que INVIMA recibe la aplicacién enviar a INVIMA 6 meses antes de la
de renovacion, el registro es renovado automdaticamente. expiracion del registro sanitario para su
revision.

Figura 18. Principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos IVD en Colombia [43].
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4.4.5. Clasificacion y principales rutas de comercializacion en Brasil
En Brasil, la ANVISA ha definido en su resolucién RDC No.185/2001 [44], un sistema de clasificacién de
dispositivos médicos no-/VD basado en el riesgo que estos dispositivos representan para la salud del
consumidor, paciente, operador o terceros. Las clases asignadas van de la Clase | de menor riesgo hasta
la Clase IV que representa los dispositivos médicos de mayor riesgo. El proceso de clasificacion se realiza
por medio de una serie de reglas definidas en el anexo Il de la resolucion, agrupando de la siguiente
manera:

1. Productos Médicos no Invasivos: Reglas 1 a 4

2. Productos Médicos Invasivos: Reglas 5a 8

3. Reglas adicionales aplicables a los productos médicos activos: Reglas 9 a 12
4. Reglas especiales: Reglas 13 a 18

Para los dispositivos médicos /VD la resolucién RDC No.36/2015 [41] ha definido las categorias de riesgo y sus
criterios de clasificacion en sus capitulo Il articulos 4 y 5 respectivamente, de la siguiente manera (Figura 19):

\

Son los dispositivos de bajo riesgo para la salud individual o publica.

J
~

Son los dispositivos médicos de riesgo moderado para la salud individual y/o bajo riesgo
para la salud publica

J

Son los dispositivos médicos de riesgo alto para la salud individual y/o riesgo medio para la
salud publica.

Son los dispositivos médicos de riesgo alto para la salud individual y la salud publica

Figura 19. Clasificacion de dispositivos médicos IVD en Brasil

La clasificacion se define con base a los siguientes criterios:

Instrucciones de uso del fabricante

Conocimiento técnico, cientifico o médico del usuario

Importancia que tiene la informacién proporcionada para el diagnéstico
Relevancia e impacto del resultado para la salud individual y publica
Relevancia epidemioldgica

gk wbh -~
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Rutas regulatorias

Las principales rutas regulatorias para la comercializacién de dispositivos Médicos no-/VD en Brasil (Figura 20),
dependiendo de la clase de dispositivo, son las siguientes:

Ruta Cadastro: Los dispositivos médicos no-IVD clase | y Il estan exentos de cumplir con los
requerimientos mas estrictos de la ruta registro, de acuerdo con lo establecido en la resolucién RDC
40/2015 [46]. Estos dispositivos deben preparar su documentacién técnica completa y mantenerla en
su sitio en caso de inspeccién, pero no requieren someterla a revision a ANVISA.
o Los dispositivos Clase | obtienen una notificacion de registro cadastro en cuanto se someten
los documentos a ANVISA.
o Los dispositivos Clase Il requieren que su aplicacién sea revisada por ANVISA y una vez
aprobada, se publicara el nimero de registro en el diario oficial de la unién.
Ruta Registro: Los dispositivos médicos no-/VD clase Ill y IV deben cumplir con los requerimientos de
registro definidos en la resolucién RDC 185/2001 [44]. Estos dispositivos deben de ser auditados para
demostrar cumplimiento a Buenas Practicas de Manufactura de Brasil de acuerdo con la resolucion
RDC 16/2013 [47], y preparar y someter su documentacion técnica completa a revision por parte de
ANVISA.
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Clasel Clasel ll
(Cadastro)

(Notificacion
Cadastro)

Clase IV

(Registro)

Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacion de dispositivos médicos no-IVD en Brasil

Para los fabricantes extranjeros, se debe contratar a una empresa que tenga un permiso de trabajo empresarial para que actie como el duefio del registro
del dispositivo médico en Brasil

Algunos dispositivos como implantes de seno, jeringas hipodérmicas estériles, condones, bolsas de sangrey algunos dispositivos electro médicos,
requieren de |a certificacion INMETRO. Pruebas hechas fuera de Brasil a productos electro-médicos son generalmente aceptadas si fueron hechos por un
laboratorio certificado por ILAC. Los fabricantes tienen que compilar las pruebas hechas y pagar la cuota al certificador INM ETRO. Las certificaciones son

validas por 5 afios y auditorias y cuotas anuales son requeridas. Adicionalmente, algunos dispositivos requieren pruebas INCQS.

v v

Los fabricantes de dispositivos Clase I 'y Il deben cumplir con los
requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura de Brasil (BPMB).
Sin embargo, ANVISA no auditara al fabricante.

A 4 y

Los fabricantes de dispositivos Clase Il y IV deben cumplir con los
requerimientos de Buenas practicas de Manufactura de Brasil (BPMB)y ser
auditados para comprobar su cumplimiento, como lo indica laRDC 16/2013.
Las cuotas de BPMB se deben pagar cada 2 afios.

Se debe preparala documentacién técnica y el formato de aplicacion
de acuerdo a los requerimientos de la RDC 40/2015. La documentacion
técnica no es sometida a revision por ANVISA, pero debe de ser
mantenida por el fabricante (o por el duefio del registro en Brasil
asignado por el fabricante extranjero) en caso de unainspeccion en

A v

Se debe preparar ladocumentacion técnica, incluyendo datos clinicos,
estudios clinicos (segun sea el caso), informacion del dispositivo de acuerdo
al Anexo lll, parte A, By C de la RDC 185/2001y el etiquetado propuesto
(Instrucciones de Uso y etiquetas) de acuerdo al Anexo Ill parte B.

sitio por parte de ANVISA.

A y A 4 A

El fabricante (o el duefio del registro en Brasil asignado por el fabricante extranjero) debe preparar y someter su aplicacién a ANVISA. Todos los documentos
deben de estar en Portugués. Se deben de pagar las cuotas de aplicacion.

y A

Una vez completada la
aplicacion de los documentos
requeridos, ANVISA emitird
un numero de notificacion.

ANVISA revisara la aplicacion de registro. Una vez aprobada, ANVISA publicara el numero de Registro en el Diario
Oficial de la Unién.

A 4 A4 A

Los registros de dispositivos Clase Il y Clase IV son validos por 10afios.

La renovacion de registros debe ser iniciada con entre un afio y no mas
de 6 meses, previo a que expiren.

‘ ‘ ‘ \

Los fabricantes extranjeros deben de contratar un importador/distribuidor calificado para traer su dispositivo a Brasil. Una vez obtenidos los registros/
notificaciones los dispositivos se pueden empezar a comercializar en el pais.

Las notificaciones de dispositivos Clase | y registros de dispositivos
Clase Il no expiran.

Notas:

- INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia (/nstituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia)
- ILAC: Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (Intemational Laboratory Accreditation Cooperation)

- INCQS: Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud (/nstituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide)

Figura 20. Principales rutas requlatorias para la comercializacién de dispositivos médicos no-1VD en Brasil [48]
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Los dispositivos médicos VD siguen las mismas rutas regulatorias que los dispositivos no-/VD en Brasil, sin
embargo, los requerimientos especificos el registro de /VD se encuentran definidos en la resolucion RDC
36/2013, (Figura 21) [45].

Clase | Clase ll Clase IV

(Notificacion (Cadastro) (Registro)

Cadastro)

Rutas regulatorias y requerimientos para la comercializacion de dispositivos médicos IVD en Brasil

| B! |

Para los fabricantes extranjeros, se debe contratar a una empresa que tenga un permiso de trabajo empresarial para que actie como el duefio del registro
del dispositivo médico en Brasil

| b

Los fabricantes de dispositivos Clase | y Il deben cumplir con los Los fabricantes de dispositivos Clase Ill y IV deben cumplir con los
requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura de Brasil (BPMB), requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura de Brasil (BPMB)y ser
definidos en la RDC 16/2013. Sin embargo, ANVISA no auditara al auditados para comprobar su cumplimiento, como lo indica laRDC 16/2013.
fabricante. Las cuotas de BPMB se deben pagar cada 2 afigs.

A

v | v v

Se debe preparar la documentacidn técnica, incluyendo la descripcion del dispositivo IVD, imagenes, archivos de manejo de riesgos, lista de estandares
técnicos adoptados, estudios de estabilidad, informacién de proceso de manufactura y etiquetado (Instrucciones de Uso y etiquetas) de acuerdo al Capitulo
Vde la RDC 36/2015.

: ! : :

Se debe someter la peticion
de notificacion. La
documentacion técnica no se

La documentacién técnica se La documentacién técnica se debe someter a ANVISA junto con la peticién
debe someter a ANVISA, pero N N R . a .
. debe someter a ANVISA junto deregistro, incluir reportes de estudios de desempefio y reportes de

debe de ser mantenida por el e . . P X . . .

. - con la peticidn de registro e evidencia clinica. (Algunos dispositivos IVD clase IV estan sujetos aun
fabricante (o por elduefio del . ! " A A s

. - incluir reportes de estudios de analisis previos por el INCQSy los resultados de los analisis deben de ser
registro en Brasil asignado por N .,
desempefio. también presentados)

el fabricante extranjero) en
caso de una inspeccion en sitio
por parte de ANVISA.

} ‘ \ \

El fabricante (o el duefio del registro en Brasil asignado por el fabricante extranjero) debe preparar y someter su aplicacién a ANVISA. Todos los documentos
deben de estar en Portugués. Se deben de pagar las cuotas de aplicacion.

A A A l

Una vez completada la

aplicacion de los documentos ANVISA revisara la aplicacion de registro. Una vez aprobada, ANVISA publicara el numero de Registro en el Diario Oficial
requeridos, ANVISA emitira dela Union.

un numero de notificacion.

y A 4 y l

Los registros de dispositivos Clase Ill'y Clase IV son validos por 10afios.
Clase Il no expiran La renovacion de registros debe ser iniciada con entre un afio y no mas

de 6 meses, previo a que expiren.

Los fabricantes extranjeros deben de contratar un importador/distribuidor calificado para traer su dispositivo a Brasil. Una vez obtenidos los registros/
notificaciones los dispositivos se pueden empezar a comercializar en el pais.

Figura 21. Principales rutas regulatorias para la comercializacion de dispositivos médicos IVD en Brasil [48]

Las notificaciones de dispositivos Clase | y registros de dispositivos
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4.5. Buenas practicas durante el ciclo de vida de dispositivos

médicos.

El ciclo de vida de un dispositivo médico se divide en diversas etapas que van desde el descubrimiento de una
nueva tecnologia o la generacién de una idea de dispositivo médico, el prototipado de la idea, el disefio y
desarrollo del dispositivo médico seleccionado, hasta la manufactura y monitoreo posterior a su
comercializacion (Figura 22).

| -
1 En base a |a revisién de
la aplicacion de

= Valid, i iyacic
(‘G\\‘a\’ ar 301_ N { registro/autorizacion
2 e, \WCO 2 D, i pre-mercado
S . o(‘ r(h- : L
e -7 f SSUSUL lutautu S
S % 1
5 ES 1
g 9
T 2
Descubrimiento Invencion Fase Fase N Decisién Lanzamiento
& Pre-Clinica Clinica Del Producto
Generacion de ideg Prototipado Regulatoria al Mercado

18l &
“lseriar € Anali?>

L Fase de investigacion
Fase de Disefio y Desarrollo

Figura 22. Proceso de desarrollo de dispositivos médicos [49]

Dada la importancia que tienen estos productos en la mejora de la calidad de vida de la poblacién y en general
en la salud publica, las agencias encargadas de la regulacion sanitaria de cada pais han establecido un conjunto
de regulaciones que definen cuales son los requerimientos regulatorios que los fabricantes deben de
implementar durante todo el ciclo de vida del producto, de tal manera que se pueda asegurar la eficacia y
seguridad de estos productos. Los fabricantes de dispositivos médicos deben de establecer un sistema de
calidad que cumpla con los requerimientos de estas regulaciones. De manera genérica en la industria de los
insumos para la salud (incluyendo productos farmacéuticos y dispositivos médicos) a este conjunto de
requerimientos regulatorios aplicables al ciclo de vida del producto se le conoce como Buenas Practicas, y
dependiendo de la etapa del ciclo de vida, se especifica cuéles son, por ejemplo:

e Buenas Practicas de Laboratorio (BPL): requerimientos regulatorios aplicables a la fase preclinica del
desarrollo, que tienen como objetivo asegurar la calidad e integridad de los estudios de laboratorio (no
clinicos). Estos estudios de laboratorio incluyen, pruebas in vitro; desde pruebas fisicas y quimicas; o
in vivo como son los estudios de toxicidad aguda o biocompatibilidad en animales [50].

e Buenas Practicas Clinicas: requerimientos regulatorios aplicables al disefio, ejecucidn, desempefio
auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos. También se enfocan en proteger los
derechos, la integridad y confidencialidad de los participantes de los ensayos clinicos [51].

e Buenas Practicas de Manufactura: requerimientos regulatorios aplicables a todos los aspectos de la
manufactura de productos sanitarios, desde materias primas, instalaciones y equipo, hasta la higiene
y entrenamiento del personal. Su principal objetivo es asegurar que los productos sanitarios son
consistentemente producidos y controlados de acuerdo con estandares definidos de calidad [52].
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o Monitoreo post-mercado: Requerimientos enfocados en el monitoreo de productos sanitarios una vez
que estos se encuentran en el mercado, posterior a los ensayos clinicos y su aprobacion regulatoria.
Estas practicas permiten la evaluacidon de los productos sanitarios en una poblacién mas amplia y
durante un tiempo mas prolongado, permitiendo detectar efectos positivos o negativos asociados al
producto, que anteriormente no fueron detectados durante la fase de ensayos clinicos. Estos
requerimientos se enfocan en la ejecucién y documentacién de actividades como el monitoreo y
evaluacion de reacciones adversas, monitoreo de usos diferentes a los aprobados en el etiquetado del
producto [53].

En las siguientes secciones se analizaran las regulaciones relacionadas a buenas practicas durante el ciclo de
vida de dispositivos médicos, establecidas en los paises de la region de las Américas

4.5.1. Marco regulatorio de BPM de referencia (Estados Unidos de
América y estandares internacionales)

Las Buenas Practicas de Manufactura definen los requerimientos regulatorios que gobiernan los métodos,
instalaciones y controles usados para el disefio, fabricacion, empaque, etiquetado, almacenamiento, instalacion
y soporte de todos los dispositivos médicos terminados de uso humano. La metodologia por medio de la cual
los fabricantes de dispositivos médicos deben proporcionar evidencia de que han disefiado dispositivos seguros
que cumplen las necesidades y requerimientos de los usuarios, fue definida como “Controles de Disefio” por la
FDA. Las agencias regulatorias de otros paises han adoptado metodologias similares, alinedndose con
estandares internacionales como el standard 1ISO 13485:2016 [58] para establecer un sistema de Calidad
aplicable a dispositivos médicos. En la Tabla 7 se puede apreciar como los requerimientos del proceso de
Disefio y desarrollo de dispositivos médicos definidos en la ISO 13485:2016 se relacionan de manera directa
con regulaciones definidas en Seccion 820.30 “Controles de Disefio” del CFR 21.

Tabla 7. Comparativo de requerimientos de controles de disefio de CFR 21 Parte 820.30 vs Requerimientos de Disefio y Desarrollo de
la seccion 7.4 del ISO 13485:2016

Secciones aplicables a Controles de Disefio | S¢cciones aplicables al Proceso de Disefio y
en el CFR 21 Parte 820.30 Desarrollo definido en el estandar ISO 13485:2016

a) General 7.3.1 General

b) Planeacion del disefio y desarrollo 7.3.2 Planeacion del disefio y desarrollo

c) Entradas de Disefio 7.3.3 Entradas de Disefio y Desarrollo

d) Salidas de Disefio 7.3.4 Salidas de Disefio y Desarrollo

e) Revision de Disefio 7.3.5 Revision de Disefio y Desarrollo

f) Verificacion de Disefio 7.3.6 Verificacion de Disefio y Desarrollo

g) Validacion de Disefio 7.3.7 Validacion de Disefio y Desarrollo

h) Transferencia de Disefio 7.3.8 Transferencia de Disefio y Desarrollo
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i) Cambios de Disefio 7.3.9 Control de Cambios de Disefio y Desarrollo
j) Archivo Historico de Disefio 7.3.10 Archivos de Disefio y Desarrollo

Para dispositivos médicos regulados por la FDA, las regulaciones de BPM se han establecido en el CFR 21
parte 820 [13] “Regulaciones del Sistema de Calidad” y la FDA proporciona informacion adicional referente a
los Controles de Disefio en su guia para la industria [57]. A continuacion, se resumen los requerimientos
regulatorios de cada una de las sub-partes del CFR 21 parte 820.

Alcance

La Seccion 820.1 define que estas regulaciones son aplicables a los dispositivos fabricados, importados u
ofrecidos para importacion en las siguientes regiones:

o  Cualquier estado o territorio de los Estados Unidos de América
o Eldistrito de Columbia (Washington D.C.)
o El Estado Libre Asociado de Puerto Rico

Los fabricantes extranjeros que deseen importar sus productos en estos territorios tienen que cumplir con las
BPM definidas en el CFR 21 y permitir la inspeccidn de cumplimiento a estas, por parte de la FDA.

Las BPM son aplicables a los fabricantes de dispositivos médicos terminados. Para los fabricantes que se
encargan Unicamente de algunas de las operaciones gobernadas por las BPM, la aplicabilidad de estas
regulaciones se limita a las operaciones que realizan.

Las BPM tienen la flexibilidad de ser aplicadas de manera parcial o en su totalidad de acuerdo con la clase de
riesgo de los dispositivos médicos fabricados. Tal es el caso de los dispositivos clase |, los cuales se encuentran
exentos de cumplir con las regulaciones de BPM, con excepcion de los siguientes tipos de dispositivos Clase |,
los cuales deben de cumplir con los requerimientos de Controles de Disefio definidos de la seccién 820.30 del
CFR 21;

a) Dispositivos automatizados con software computacional
b) Los siguientes dispositivos;
e (Catéter de succion traqueobronquial (CFR 21 parte 868.6810)
e Guantes de cirujano
e Inmovilizadores
e Sistema manual para la aplicacion de radionuclidos
e Fuentes de terapia con radionucleidos

Todos los fabricantes de dispositivos médicos deben establecer y mantener un sistema de calidad que sea
apropiado para el tipo especifico de dispositivos médicos que disefian o fabrican.

Definiciones

A continuacién, se resumen algunas de las definiciones mas importantes para la interpretaciéon de los
requerimientos definidos en el CFR 21 parte 820.
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Queja: Cualquier comunicacién escrita, electronica u oral que alegue deficiencias relacionadas a la
identidad, calidad, durabilidad, confiabilidad, seguridad, eficacia o desempefio de un dispositivo,
después de que ha sido liberado para su distribucion.

Componente: cualquier materia prima, sustancia, pieza, parte, software, firmware, etiquetado o
ensamblado que se pretende incluir como parte de un dispositivo médico terminado, empacado y
etiquetado.

Archivo Historico de Disefio: Una compilacion de registros que describen el historial del disefio de un
dispositivo médico terminado.

Registro Historico del Dispositivo (Device History Record, DHR): Una compilacion de registros que
contienen el histérico de la produccién de un dispositivo médico terminado.

Registro Maestro del Dispositivo (Device Master Record, DMR): Una compilacién de registros que
contienen los procedimientos y especificaciones de un dispositivo médico terminado.

Dispositivo terminado: Cualquier dispositivo médico o accesorio de un dispositivo médico, que es apto
para su uso o capaz de funcionar, este o no este, empacado, etiquetado o esterilizado.

Lote: uno o mas componentes o dispositivos médicos terminados que consisten en un Unico tipo,
modelo, clase, tamafio, composicién o version de software que ha sido esencialmente fabricado bajo
las mismas condiciones y que se pretende tenga caracteristicas y calidad uniformes dentro los limites
especificados.

Directivos: aquellos empleados, experimentados, contratados por el fabricante, que tienen la autoridad
de establecer o hacer cambios a las politicas de calidad y al sistema de calidad del fabricante
Fabricante: cualquier persona o entidad legal que disefia, manufactura, fabrica, ensambla o procesa
un dispositivo médico terminado. Esta definicién incluye, mas no se limita, a aquellos que realizan las
actividades o funciones de esterilizacion por contrato, instalacion, reetiquetado, remanufactura,
reempaque o desarrollo de especificaciones, asi como también aquellos que realizan la distribucién
inicial de entidades extranjeras que realizan las funciones mencionadas anteriormente.

Material de manufactura: cualquier material o sustancia usada como parte de o usada para facilitar el
proceso de manufactura, cualquier componente concurrente en el proceso, 0 componente producido
como subproducto del proceso de manufactura, que se encuentra presente como un residuo o
impureza dentro o sobre el dispositivo médico terminado. Su presencia es no intencional ni se
encuentra por disefio, por parte del fabricante.

No conformidad: cualquier no cumplimiento a un requerimiento especificado

Producto: cualquier componente(s), materiales de manufactura, dispositivos en proceso, dispositivos
terminados y dispositivos devueltos.

Calidad: la totalidad de los rasgos y caracteristicas que sustentan la capacidad de un dispositivo para
satisfacer su aptitud de uso, incluyendo su seguridad y desempefio.

Auditoria de Calidad: una examinacion sistematica e independiente del sistema de calidad de un
fabricante, que es realizada a intervalos definidos y con suficiente frecuencia para determinar si las
actividades del sistema de calidad y los resultados de estas actividades cumplen con los
procedimientos del sistema de calidad definidos, que estos procedimientos son implementados de
manera efectiva y que estos procedimientos son adecuados para alcanzar los objetivos del sistema de
calidad.

Politica de Calidad: las intenciones y estrategia general de una organizacidn con respecto a la calidad,
tal como lo establecen los directivos de la empresa
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o Sistema de Calidad: la estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos, procesos y
recursos para la implementacion de la gestion de calidad

e Refabricante: cualquier persona o entidad que procese, acondicione, renueve, reempaque, restaure,
o realice cualquier otro acto a un dispositivo terminado, que cambie significativamente las
especificaciones de desempefio 0 seguridad, o el uso previsto del dispositivo terminado.

e Retrabajo: la accidn realizada en un producto no conforme, de tal manera que este pueda cumplir los
requerimientos especificados en el Registro Maestro de Dispositivo antes de que sea liberado a
produccion

o  Especificacion: cualquier requerimiento con el cual un producto, proceso, servicio u ofra actividad
deben de cumplir.

e Validacion: confirmacion, por medio de examinacién y generacion de evidencia objetiva, de que los
requerimientos particulares para un uso previsto especifico pueden ser consistentemente cumplidos.

o Validacion de Proceso: Establecimiento, por medio de evidencia objetiva, de que un proceso produce
de manera consistente, un resultado o producto que cumple con sus especificaciones
predeterminadas.

o Células, tejidos o productos a base de células o tejidos humanos requlados como dispositivo (Human
cell, tissue, or cellular or tissue-based product, HCT/P): productos a base de células o tejidos humanos
que cumplen con la definicién de la seccion 1271.3(d) del CFR 21 pero que no cumplen con los criterios
de la seccién 1271.10(a) del CFR 21 y por tanto también son regulados como dispositivos médicos.

o La Seccion 1271.3(d) del CFR 21 provee la definicion de HCT/P, define que productos se
consideran HCT/P y cuales no. Los productos que cumplen con esta definicion estan
regulados bajo la seccién 361 del Acta de Servicios Publicos de Salud [59]

o La Seccion 1271.10(a) del CFR 21 define los criterios que un HCT/P debe cumplir para ser
regulado Unicamente por el Acta de Servicios Publico de Salud [59].

e Identificador Unico de Dispositivo (Unique device identifier, UDI): un identificador que permite la
identificacion adecuada de un dispositivo a través de su distribucién y uso, al cumplir con los
requerimientos de la seccién 830.20 del CFR 21. Los componentes de un UDI son los siguientes:

o Unidentificador del dispositivo. Una porcién fija y obligatoria del UD/ que identifica la versién
0 modelo especifico de un dispositivo y el etiquetador del dispositivo.

o Unidentificador de produccion. Una porcién variable y condicional del UDI que identifica uno
0 mas de los siguientes datos, cuando se incluye en la etiqueta del dispositivo;

= Ellote en el cual el dispositivo fue fabricado

= El nimero de serie de un dispositivo en especifico

= Lafecha de caducidad de un dispositivo en especifico

= Lafecha en la que un dispositivo en especifico fue fabricado

= Para HCT/P regulados como dispositivos, el codigo distintivo de identificacion
requerido por la seccion 1271.290(c) del CFR 21 [59].

e Codigo Universal de Producto (Universal product code, UPC): el identificador de producto utilizado
para identificar un articulo vendido al por menor en los Estados Unidos de América.

Requerimientos del sistema de Calidad

La FDA ha establecido los requisitos basicos que debe de cumplir un sistema de Calidad de dispositivos
médicos, los cuales conforman un marco de referencia para todos los fabricantes. Estos requerimientos son
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flexibles y permiten al fabricante definir un sistema de Calidad cuya complejidad sea proporcional al riesgo que
representan los dispositivos fabricados, a la complejidad del proceso de manufactura y/o al tamafio y
complejidad de su planta de manufactura.

Las secciones 820.20, 820.22 y 820.25 del CFR 21 definen las responsabilidades de la gerencia, los
requerimientos de auditorias y personal, respectivamente.

e Politica de Calidad

Los directivos de la empresa deben de establecer una politica y objetivos empresariales comprometidos con la
calidad. Esto debe de ser formalmente establecido en una politica de calidad. Los directivos deben asegurarse
de que la politica de calidad es entendida, implementada y mantenida en todos los niveles de la organizacion.

o  Estructura Organizacional

La empresa fabricante, debe de establecer una estructura organizacional bien definida, que asegure que los
dispositivos seran disefiados y fabricados de acuerdo con los requerimientos de BPM. Los directivos de la
empresa también deben proporcionar recursos adecuados, incluyendo personal entrenado para ejecutar,
administrar y evaluar el cumplimiento de las actividades necesarias para cumplir los requerimientos de las BPM.

Los directivos de la empresa deben nombrar a un miembro de la gerencia que tenga autoridad y sea
responsable de; asegurar que los requerimientos de BPM son efectivamente establecidos y mantenidos, y de
reportar el desempefio del sistema de calidad a los ejecutivos de la empresa. Este rol generalmente es
desempenfado por la unidad de Aseguramiento de Calidad de la empresa.

o  Evaluacion del sistema de Calidad por parte de la Gerencia

Los directivos de la empresa deben de evaluar la aptitud y efectividad del sistema de calidad, en intervalos
definidos y con suficiente frecuencia de acuerdo con lo establecido en sus procedimientos. Se debe documentar
la fecha y los resultados de las evaluaciones al sistema de calidad.

e Planeacion de la Calidad

Cada fabricante debe de establecer un Plan de Calidad que defina las practicas, recursos y actividades
relevantes a los dispositivos disefiados y fabricados. Este plan debe definir como los requerimientos de calidad
se van a cumplir.

e Procedimientos del Sistema de Calidad
Cada fabricante debe establecer los procedimientos e instrucciones del Sistema de Calidad.
Auditorias de Calidad

Los fabricantes deben de establecer procedimientos que definan como se realizaran las auditorias de calidad,
con el fin de asegurar la efectividad del sistema de calidad. Las auditorias deben ser realizadas por personas
que no tienen una responsabilidad directa en los asuntos que seran auditados.
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Se deben de realizar acciones correctivas, de ser necesario, de acuerdo con los hallazgos de las auditorias.
Las fechas y resultados de las auditorias deben ser documentados.

Requerimientos del Personal

Es responsabilidad del fabricante asegurarse de tener suficiente personal con las calificaciones necesarias,
incluyendo educacién, entrenamiento y experiencia, para asegurar que las actividades requeridas por las BPM
sean llevadas a cabo de manera adecuada.

e  Entrenamiento

Se deben de establecer procedimientos para identificar las necesidades de entrenamiento de acuerdo con el
rol. Estos procedimientos también deben de establecer medidas para asegurar que todo el personal esta
entrenado para cumplir de manera adecuada sus responsabilidades y debe de existir documentacion del
entrenamiento del personal. Como parte del entrenamiento se requiere especificamente que:

o El personal sea consciente de los defectos de los dispositivos médicos que se pueden
ocasionar por la ejecucién inadecuada de sus actividades.

o El personal que realiza actividades de verificacién y validacion debe ser consciente de los
defectos y errores que se pueden encontrar como parte de sus funciones de trabajo.

Controles de Disefio

Los controles de disefio definen una serie de requerimientos que los fabricantes deben de cumplir para
proporcionar evidencia de que sus dispositivos han sido disefiados como un producto seguro, que cumple con
las necesidades y requerimientos de los usuarios.

Todos los fabricantes de dispositivos Clase Il y I, asi como aquellos fabricantes de dispositivos clase | definidos
especificamente en la seccion 820.30 del CFR 21 (ver alcance), deben de establecer y mantener
procedimientos que definan como se llevaran a cabo los controles de disefio.

e Planeacion del Disefio y Desarrollo

Cada fabricante debe establecer y mantener planes que describan las actividades de disefio y desarrollo de los
dispositivos, asi como definir las responsabilidades para la implementacidn, estos planes deben identificar y
definir las interfaces con diferentes grupos o actividades que contribuiran como entradas al proceso de disefio
y desarrollo. Los planes deben de ser revisados, actualizados y aprobados, mientras el proceso de desarrollo y
disefio evoluciona.

e Entradas de Disefio

Las Entradas de Disefio son aquellos requerimientos fisicos y de desempefio de un dispositivo médico. Estos
requerimientos son usados como la base del disefio del dispositivo médico. Los fabricantes deben de establecer
dispositivos para asegurar que los requerimientos de disefio abordan el uso previsto del dispositivo, incluyendo
las necesidades de los usuarios y el paciente. Se deben de considerar medidas para manejar requerimientos
incompletos, ambiguos o contradictorios. Los requerimientos de disefio deben de estar documentados y
aprobados. La aprobacién debe incluir la fecha y firma de los aprobadores.
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De manera general los requerimientos de disefio se pueden clasificar de la manera siguiente:

a) Requerimientos funcionales: Estos especifican que es lo que debe de hacer el dispositivo,
enfocandose en las capacidades de operacién del dispositivo y el procesamiento de entradas y
las salidas resultantes.

b) Requerimientos de desempefio: Estos especifican que tanto y que tan bien debe de
desempeniarse el dispositivo, abordando cuestiones como la velocidad, fuerza, tiempos de
respuestas, exactitud, limites de operacion, etc. Esto incluye caracterizacion cuantitativa del
ambiente de uso, como por ejemplo la temperatura, la humedad, compatibilidad electromagnética,
etc. Los requerimientos relacionados a la seguridad del dispositivo caen en esta categoria.

c) Requerimientos de interfaces: Estos requerimientos especifican las caracteristicas del dispositivo
que son criticas para su compatibilidad con sistemas externos, especificamente, aquellas
caracteristicas que son definidas por los sistemas externos y se encuentran fuera del control de
los desarrolladores. También incluyen las interfaces entre el usuario y el paciente.

e Salidas de Disefio

Las Salidas de Disefio, son los resultados que se obtienen de una actividad de disefio, en cada fase y al final
del proceso de disefio y desarrollo. Al completar el proceso de disefio y desarrollo, la totalidad de las Salidas
de Disefio se compone del dispositivo, su empaque y etiquetado, asi como el Registro Maestro del Dispositivo.

Los fabricantes deben de establecer procedimientos para definir y documentar las Salidas de Disefio en
términos que permitan que sean evaluados de manera adecuada. Esta evaluacion debe demostrar que las
Salidas de Disefio cumplen con las Entradas de Disefio definidas. Se deben de definir los criterios de aceptacion
para las Salidas de Disefio y se deben de establecer medidas para identificar aquellas salidas que son
esenciales para el funcionamiento adecuado del dispositivo.

Las Salidas de Disefio deben de ser documentadas, revisadas y aprobadas antes de ser liberadas. La
aprobacién debe de incluir la fecha de aprobacién y la firma del aprobador.

De manera general las Salidas de Disefio, son un producto o entregable de alguna actividad de disefio definidas
en el Plan de Disefio y desarrollo. Algunos ejemplos de salidas de disefio incluyen diagramas de bloques,
diagramas de flujo, cédigo de software a alto nivel o especificaciones de disefio de sistemas o subsistemas.
Frecuentemente algunas Salidas de Diserio de una etapa son las Entradas de Disefio de la siguiente etapa.

Las Salidas de Disefio incluyen especificaciones de produccion y materiales descriptivos que definen y
caracterizan el disefio del dispositivo.

Las Especificaciones de Produccion incluyen dibujos, planos y documentos usados para adquirir componentes
del dispositivo, fabricar, analizar, inspeccionar, instalar, mantener y dar servicio al dispositivo. Algunos ejemplos
son; planos de ensamblaje, especificaciones de materiales y componentes, especificaciones de produccion,
especificaciones y procedimientos de aseguramiento de calidad, especificaciones de empaque y etiquetado.

Los materiales descriptivos que forman parte de las Salidas de Disefio son aquellos entregables que son
producidos para establecer cumplimiento a los requerimientos de disefio, pero no son usados para su
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produccion. Algunos ejemplos de estos son; los resultados del analisis de riesgo, el codigo fuente del software,
los resultados de las actividades de verificacion, resultados de biocompatibilidad, etc.

e Revisiones de Disefio

Las revisiones de disefio son un proceso documentado, exhaustivo y sistematico de revision del disefio de un
dispositivo, con el fin de evaluar que los requerimientos de disefio (Entradas de disefio) han sido definidos de
manera adecuada, evaluar si el disefio (Salidas de disefio) es capaz de cumplir estos requerimientos e
identificar problemas.

Los fabricantes deben de establecer procedimientos que aseguren que estas revisiones de disefio se
documenten de manera formal, que sean planeadas y ejecutadas en ciertas etapas del proceso de disefio y
desarrollo que se consideren adecuadas. EI numero de revisiones de disefio dependeréa de la complejidad del
dispositivo en desarrollo y en la identificacion de etapas criticas del proceso que requieren de revision antes de
pasar a la siguiente etapa de desarrollo.

Los procedimientos deben incluir medidas para identificar a los participantes requeridos en cada revision de
disefo, incluyendo representantes de todas las funciones involucradas en la etapa de disefio en revision y al
menos un individuo que no tenga una responsabilidad directa con la etapa de disefio en revisién (revisor
independiente). Los resultados de la revision de disefio se deben de documentar en incluir en el Archivo
Historico de Disefio del dispositivo.

De ser necesario, se deben de aplicar medidas correctivas para aquellos problemas identificados durante la
revision de disefio, estas medidas pueden incluir cambios a requerimientos de disefio o cambios al disefio.

e \Verificacion de Disefio

La verificacion es la confirmacion por medio de examinacion y proporcionando evidencia objetiva, de que los
requerimientos especificos han sido cumplidos.

Cada fabricante debe establecer procedimientos para verificar el disefio de un dispositivo. La verificacion del
disefio debe confirmar que las Salidas de Disefio cumplen los requerimientos de las Entradas de Disefio. Los
resultados de la verificacion de disefio, incluyendo la identificacion del disefio y métodos usados en la
verificacién, asi como la fecha y la persona que ejecuto la verificacion, todo debe ser documentados en el
Archivo Histérico de Disefio del Dispositivo.

La verificacion se basa en un enfoque de tres puntos, que incluye la ejecucidn de pruebas, inspeccion y analisis.

Los fabricantes deben de seleccionar y aplicar las técnicas de verificacién apropiadas para su producto,
basadas en las mejores practicas aceptadas para el tipo de tecnologias usadas en sus productos. Algunos
ejemplos de métodos y actividades de verificacién incluyen:

a) Analisis térmico de un montaje para asegurar que las temperaturas internas o de la superficie no
exceden los limites especificados.

b) Analisis de fallos con diagrama de arbol de un proceso o disefio

c) Pruebas de integridad de empaque

d) Pruebas de biocompatibilidad de materiales
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e) Pruebas de carga bioldgica para dispositivos estériles
f)  Comparacién del disefio de un dispositivo contra un producto en el mercado que tiene un historial
de uso efectivo bien establecido

e Validacion de Disefio

La Validacién es la confirmacién por medio de examinacion y proporcionando evidencia objetiva, de que los
requerimientos para un uso previsto especifico pueden ser consistentemente cumplidos. La Validacion de
Disefio implica proporcionar evidencia objetiva de que las especificaciones del dispositivo cumplen con las
necesidades del usuario y el uso previsto del dispositivo.

Cada fabricante debe de establecer procedimientos para validar el disefio de sus dispositivos. La validacion de
disefio debe de ser realizada bajo condiciones de operacion bien definidas en las primeras unidades, lotes o
sus equivalentes de produccion. La validacién de disefio debe asegurar que los dispositivos cumplen con las
necesidades del usuario y el uso previsto definido, y debe de incluir pruebas a unidades de produccion bajo
condiciones reales o simuladas de uso. La validacion del disefio debe de incluir el anélisis de riesgo y la
validacién del software, en caso de ser aplicable. Los resultados de la validacion de disefio, incluyendo la
identificacion del disefio y métodos usados en la validacion, asi como la fecha y la persona que ejecuto la
validacion, deben ser documentados en el Archivo Historico de Disefio del Dispositivo.

Como parte de la Validacion de Disefio, todos los dispositivos requieren evaluacion clinica y pruebas de
validacién realizadas en ambientes o condiciones reales o simuladas, sin embargo, no todos los dispositivos
médicos requieren estudios clinicos. Los requerimientos de estudios clinicos estan definidos por la clase de
riesgo del dispositivo (ver seccion 7.3.1).

Las pruebas de validacion requieren usar dispositivos que han sido fabricados usando los mismos métodos y
procedimientos que seran usados para la fabricacién comercial de los dispositivos. Se pueden usar otros
métodos para proporcionar evidencia objetiva de validacion en conjunto con las pruebas de validacion, por
ejemplo:

a) Métodos de analisis e inspeccién

b) Compilacion de literatura cientifica relevante

c) Se puede proporcionar evidencia historica que demuestre que los disefios y/o materiales similares
son clinicamente seguros

d) Estudios Clinicos

e Transferencia de Disefio

Cada fabricante debe de establecer procedimientos que aseguren que el disefio de un dispositivo es traducido
de manera correcta en especificaciones de produccion.

Las especificaciones de produccion tienen como objetivo asegurar que los dispositivos médicos son fabricados
de manera consistente. Las especificaciones de produccion pueden presentarse en diversas formas, por
ejemplo;
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Documentacion, tanto en formato en papel como electrénico.

Materiales de entrenamiento, como procesos de fabricacion, o métodos de analisis e inspeccién
Archivos digitales, como por ejemplo archivos de fabricacién asistida por computadora

Plantillas de fabricacion u otras herramientas de ayuda, como moldes o cableados de muestra
que seran replicados por los operadores

e Cambios de Disefio

Cada fabricante debe de establecer procedimientos para la identificacion, documentacion, validacion o cuando
sea aplicable verificacion, revisién y aprobacién de los cambios de disefio antes de su implementacion.

Existen dos principales procesos involucrados en el control de cambios de disefio, el control de documentos y
el control de cambios.

o Control de documentos:

La seccion 820.40 del CFR 21 define que cada fabricante debe de establecer procedimientos para controlar
todos los documentos requeridos en el CFR 21 Parte 820. Estos procedimientos deben de considerar lo

siguiente:

a)

Aprobacion y distribucién de documentos: Se debe de asignar al/los responsables(s) de revisar y
aprobar los documentos, asegurandose que el contenido sea adecuado y cumpla los
requerimientos del CFR 21 Parte 820. La aprobacion debe incluir la fecha y la firma del aprobador.
Estos documentos deben de estar disponibles en la ubicacién donde estos han sido designados
para ser usados o0 en donde son necesarios, y los documentos obsoletos deben ser retirados de
todas las ubicaciones o deben de establecerse medidas para evitar su uso accidental.

Cambios a documentos: Los cambios a los documentos deben de ser revisados y aprobados por
los individuos que se encuentran en la misma funcién u organizacién que realizo la primera
revisién o aprobacion del documento, a menos de que se especifique lo contrario. Los cambios
aprobados deben comunicarse al personal interesado de manera oportuna. Los registros de estos
cambios deben de incluir la descripcién del cambio, la identificacion de los documentos afectados,
la firma de los aprobadores, la fecha de aprobacién y cuando los cambios seran efectivos.

o Control de cambios

El control de cambios se enfoca en especificar las deficiencias y acciones correctivas identificadas de la
verificacion y revision del disefio del dispositivo, asi como dar seguimiento a su resolucion previo a transferir
los cambios de disefio a produccién. Algunos elementos comunes del proceso de control de cambios son:

a)

Se debe de originar una solicitud de cambio que identifique el problema que el originador cree que
se debe corregir. Las solicitudes deben ser revisadas y estas pueden ser rechazadas, deferidas o
aceptadas. Se recomienda establecer un comité de control de cambios encargado de revisar las
solicitudes.

58



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las

Ameéricas

b) Siuna solicitud de cambio es aceptada y la accién correctiva es sencilla, una orden de cambio se
puede generar identificando el o los documentos involucrados y las correcciones que se deben de
hacer para solucionar el problema.

c) Siel cambio requiere una investigacion a fondo y el desarrollo de una accién correctiva adecuada,
se debera hacer una revision completa de los documentos afectados y se asignara la investigacion
al comité de control de cambios.

d) Las solicitudes y ordenes de cambio deben de ser comunicadas a todas las personas cuyo trabajo
pueda ser impactado por ellas.

e) Los procedimientos de control de cambios deben de incorporar la evaluacion del impacto de los
cambios de disefio a los requerimientos de Entradas de Disefio y el uso provisto del dispositivo.

f)  Se debe de tener un mecanismo para rastrear todas las solicitudes y ordenes de cambio para
asegurar una disposicion adecuada de estos.

En la Figura 23 se ejemplifica un proceso simple de control de cambios, en los que se definen de manera
general 3 principales actores responsables de las actividades:

Originador: Puede ser cualquier funcion del negocio que identifique la necesidad de un cambio.
Comité de control de cambios: un grupo conformado con representantes de cada una de las funciones
de la organizacion, los cuales se encargan de evaluar y emitir una decision respecto a la
implementacion del cambio. Es necesario que exista una adecuada representacion en el comité para
que la evaluacion sea lo mas completa posible.

Funcion responsable de implementar el cambio. Puede ser cualquier funcién del negocio a la cual se
le asigna implementar una accién correctiva en base a la evaluacion de la solicitud del cambio y las
actividades definidas en la orden del cambio.

Proceso de control de camhios
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Figura 23 Proceso de control de cambios
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e Archivo Histérico de Disefio

Cada fabricante debe crear y mantener un archivo histérico de disefio (Design History File, DHF) para cada tipo
de dispositivo que fabrique. EI DHF debe contener o referenciar los registros necesarios para demostrar que el
disefio fue desarrollado de acuerdo con el Plan de Disefio aprobado y con los requerimientos de BPM.

Controles de Compras

La seccion 820.50 del CFR 21 define que cada fabricante debe establecer procedimientos que aseguren que
todos los productos o servicios comprados, u recibidos de otra forma, cumplan con los siguientes
requerimientos:

a) Evaluacion de proveedores, contratistas y consultores: cada fabricante debe establecer los
requerimientos, incluyendo requerimientos de calidad, que los proveedores, contratistas o
consultores deben de cumplir. Los requerimientos minimos de esta evaluacion son:

|, Los potenciales proveedores, contratistas y consultores se deben de evaluar y
seleccionar con base a su capacidad de cumplir con requerimientos bien definidos y esta
evaluacion debe de estar documentada

Il.  Se debe definir el tipo y extension de los controles que se aplicaran a los proveedores,
contratistas y consultores, basado en los resultados de la evaluacion

lll.  Se debe de establecer y mantener registros de los proveedores, contratistas y
consultores aceptados.

b) Informacidén de compras: cada fabricante debe establecer y mantener informacién/documentos
que describan o referencien claramente los requerimientos especificos, incluyendo requerimientos
de calidad, para los productos y servicios comprados o recibidos. Los documentos de compras
que contienen esta informacién deben incluir, en la medida de lo posible, un acuerdo en el cual,
los proveedores, contratistas o consultores, se comprometen a notificar si un cambio realizado a
sus productos o servicios puede afectar la calidad del dispositivo médico terminado. Los
documentos de compras deben ser aprobados de acuerdo con los requerimientos de controles de
documentos definidos en la seccién 820.40 del CFR 21.

Identificacion y Trazabilidad

La seccion 820.60 del CFR 21 define que cada fabricante debe establecer procedimientos para identificar sus
productos durante todas las etapas de recepcion, produccion, distribucion e instalacion, para evitar confusiones.

60



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las

Ameéricas

La seccion 820.65 del CFR 21 define que cada fabricante tiene que establecer procedimientos para identificar,
por medio de un numero de control, cada unidad o lote de un dispositivo médico y cuando sea requerido sus
componentes. Este requerimiento aplica para dispositivos implantados quirirgicamente dentro del cuerpo o
para apoyar/sostener la vida de un paciente o aquellos dispositivos que pueden provocar una lesion significativa
en caso de falla. El nimero de control puede ser cualquier simbolo distintivo, como una combinacién de letras
0 numeros 0 ambos, con el cual se puede determinar la historia de la fabricacién, empaque, etiquetado vy
distribucién de dicha unidad o lote.

Controles de Produccién y de Procesos

La seccion 820.70 del CFR 21 define los siguientes requerimientos para el Control de Produccién y Procesos;

a)

d)

Generalidades de Controles de Proceso; Cuando exista la posibilidad de que los procesos de
manufactura generen productos que se desvien de las especificaciones definidas, los fabricantes
deben establecer procedimientos que describan los controles de procesos necesarios para
asegurar que los dispositivos médicos fabricados cumplan sus especificaciones definidas. En
estos casos los controles de procesos deben incluir lo siguiente;
I.  Se deben de establecer Instrucciones, Procedimientos Normalizados de Operacion
(PNOs) y métodos que definan y controlen el proceso de produccion
ll. ~ Se debe monitorear y controlar los parametros de proceso, componentes vy
caracteristicas del dispositivo durante la produccién
. Se debe cumplir con los estandares o cédigos de referencia especificados para cada
proceso
IV.  Los procesos y equipos deben de estar aprobados
V.  Los criterios de aceptacion para el trabajo realizado o producto fabricado, deben de estar
expresados en estandares documentados o muestras representativas aprobadas
Control de cambios de Produccion y Procesos; Cada fabricante debe de establecer
procedimientos para manejar cambios a especificaciones, métodos, procesos y procedimientos.
Antes de que estos cambios sean implementados, estos deben de ser verificados o0, cuando sea
apropiado, validados de acuerdo con los requerimientos de la seccién 820.75 del CFR 21, y estas
actividades deben de ser documentadas. Los cambios deben de ser aprobados de acuerdo con
la seccién 820.40 del CFR 21.
Controles ambientales; Cuando se determine razonablemente que las condiciones ambientales
pudieran tener un efecto adverso sobre la calidad del producto, el fabricante debe establecer
procedimientos adecuados para controlar estas condiciones ambientales. Los sistemas de control
ambiental deben ser inspeccionados de manera periédica para verificar que el sistema, incluyendo
el equipo necesario, es adecuado y funciona apropiadamente. Estas actividades deben ser
documentadas y revisadas.
Personal; Cada fabricante debe establecer requerimientos de salud, limpieza, practicas de higiene
personal y vestimenta del personal que se encuentra en contacto con el producto o el ambiente
controlado, si se determina de manera razonable que este contacto puede tener un efecto adverso
en la calidad del producto. El fabricante debe de asegurarse que el personal que requiere trabajar
de manera temporal dentro de condiciones ambientales especiales esta apropiadamente
entrenado o supervisado por personal entrenado.
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e) Control de contaminantes; Cada fabricante debe de establecer procedimientos para prevenir la
contaminacion de equipo o producto por sustancias que pudieran tener un efecto adverso sobre
la calidad del producto.

f)  Edificios; Los edificios o areas de manufactura deben de tener un disefio adecuado y tener
suficiente espacio para realizar las operaciones necesarias, prevenir mezclas de
procesos/productos y asegurar el manejo ordenado de estos.

g) Equipos; Cada fabricante debe de asegurar que todos los equipos usados en el proceso de
manufactura cumplen los requerimientos especificados y tienen un disefio apropiado, construidos,
colocados e instalados para facilitar su mantenimiento, ajuste, limpieza y uso. El manejo de los
equipos de manufactura debe de considerar lo siguiente;

. Programa de Mantenimiento; Cada fabricante debe de establecer un programa para
realizar los ajustes, limpieza y otras actividades de mantenimiento de los equipos de
manufactura. Las actividades de mantenimiento, incluyendo la fecha y los individuos que
realizaron las actividades, deben de ser documentadas

Il Inspeccion; Se deben de realizar inspecciones periddicas, de acuerdo con procesos
definidos, para asegurar que se cumplen los programas de mantenimiento de equipos.
Las inspecciones, incluyendo la fecha y nombre de las personas que realizaron la
inspeccion, deben de ser documentadas

. Ajustes de equipo; Los limites inherentes o tolerancias permitidas de un equipo que
requiere ajustes periodicos, se deben publicar de manera visible en el equipo o cerca del
equipo o esta informacién debe de estar disponible para el personal que realiza estos
ajustes.

h) Materiales de Manufactura; Cada fabricante debe de establecer procedimientos para el uso y
eliminacion de los materiales de manufactura, si se determina de manera razonable que estos
materiales pudieran tener un efecto adverso sobre la calidad del producto. Estos procedimientos
deben asegurar que estos materiales son eliminados del producto o que su uso se limita a una
cantidad que no afecta de manera adversa la calidad del dispositivo. La eliminacién o reduccion
de estos materiales debe estar documentada.

i) Procesos Automatizados; Cuando se usen computadoras o sistemas de procesamiento de datos
automatizado como parte de la produccion del dispositivo o del sistema de calidad, el fabricante
debe de validar el software del sistema de acuerdo con su uso previsto, de acuerdo con un
protocolo establecido. Todos los cambios al software deben ser validados antes de su aprobacién
e implementacion. Las actividades y resultados de la validacién de software deben de estar
documentadas.

e Controles de equipos de inspeccion, medicion y analisis.

La seccién 820.72 del CFR 21 define los siguientes requerimientos para el Control de equipos usados en
actividades de inspeccidn, medicion o analisis;

a) Control de equipos; Los Fabricantes deben de asegurarse que todos los equipos de inspeccion,
medicion y analisis, incluyendo equipos mecanicos, automatizados o electrénicos, son adecuados
para sus propdsitos previstos y que son capaces de producir resultados validos. Los fabricantes
deben establecer procedimientos que aseguren que cada uno de estos equipos es calibrado,
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inspeccionado, revisado y recibe mantenimiento de manera rutinaria. Los procedimientos deben
incluir consideraciones respecto al manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos, de tal
manera que su exactitud y aptitud de uso sea conservada.

Calibracion; Los procedimientos de calibracidn deben incluir instrucciones especificas y limites de
precision y exactitud. Cuando los limites de precision y exactitud no se cumplen, debe haber
consideraciones para establecer acciones de remediacién para restablecer los limites y evaluar si
ha habido algun efecto adverso en la calidad del dispositivo, derivado de esto. Estas actividades
deben estar documentadas. Se debe considerar lo siguiente como parte de los procedimientos de
calibracion:

I. Estandares de Calibracion; Los estandares usados para la calibracion de los equipos de
inspeccion, medicion y analisis deben ser trazables a estandares nacionales o
internacionales. Si el uso de estandares nacionales o internacionales no es practico o
viable, el fabricante debe usar un estandar reproducible independiente. Si no existe un
estandar aplicable, el fabricante debe establecer y mantener su propio estandar de
calibracion

Il Registros de Calibracion; La identificacién del equipo, fecha de calibracion, el nombre de
la persona que ejecuto la calibracién y la fecha de préxima calibracién, deben estar
documentadas. Estos registros deben mostrarse de manera visible en el equipo o cerca
de este, 0 deben estar facilmente accesibles para el personal que usa estos equipos y
para los individuos responsables de la calibracion del equipo

e Validacion de Procesos.

La seccion 820.75 del CFR 21 define los siguientes requerimientos para Validacién de Procesos;

a)

Cuando los resultados de un proceso no pueden ser completamente verificados por medio de la
subsecuente inspeccion o ejecucion de pruebas, este proceso debe ser validado con un alto grado
de confianza y debe ser aprobado de acuerdo procedimientos establecidos por el fabricante. Se
deben documentar las actividades y resultados de la validacion de procesos, incluyendo la fecha
y firma del personal que aprueba la validacién del proceso, asi como la aprobacion de la validacion
de los equipos de manufactura principales usados en el proceso, segun sea aplicable
Los fabricantes deben establecer y mantener procedimientos para el monitoreo y control de los
parametros de proceso de los procesos validados, para asegurar que los requerimientos
especificados se siguen cumpliendo
|, Los fabricantes deben de asegurar que los procesos validados son ejecutados por
personal calificado
[l Para procesos validados, se deben documentar los métodos y datos de monitoreo y
control, la fecha en que se ejecutd esta actividad, y segin aplique, el personal que ejecuto
el proceso o el equipo principal usado para este.
[l. Cuando ocurran cambios o desviaciones a los procesos, el fabricante debe revisar y
evaluar el impacto al proceso y ejecutar la revalidacién del proceso en los casos que sea
apropiado. Estas actividades deben ser documentadas.

Actividades de Aceptacion
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o Aceptacion de productos en recepcion, productos en proceso y dispositivos terminados

La seccion 820.85 del CFR 21 define los siguientes requerimientos para la aceptacion de productos en las
diferentes etapas del proceso de manufactura;

a) Requerimientos Generales; los fabricantes deben establecer y mantener procedimientos para las
actividades de aceptacién de productos. Estas actividades deben incluir la ejecucion de
inspecciones y pruebas, u otras actividades de verificacion.

b) Actividades de aceptacion en la etapa de recepcion; Se deben establecer procedimientos para la
aceptacion de productos entrantes al proceso de fabricacion. Los productos entrantes deben ser
inspeccionados, probados o verificados de otra forma, de tal manera que se confirme que cumplen
con los requerimientos especificados para estos productos. La aceptacion o el rechazo de estos
debe ser documento.

c) Actividades de aceptacion de Productos en proceso; Se deben establecer procedimientos para la
aceptacién de producto en proceso, asegurando que se cumpla con los requerimientos
especificados para estos productos, cuando esto sea aplicable. Estados procedimientos deben
asegurar que los productos en proceso son controlados o retenidos, hasta que la inspeccién, las
pruebas u otras actividades de verificacion requeridas hayan sido completadas y/o que las
aprobaciones necesarias para liberar el producto en proceso han sido documentadas y recibidas.

d) Actividades de aceptacion de Productos terminados; se deben establecer procedimientos para la
aceptacién de dispositivos médicos terminados, para asegurar que cada ejecucion del proceso de
produccion, lote o dispositivo médico terminado cumple el criterio de aceptacion. Los dispositivos
médicos terminados se deben retener en cuarentena o controlados adecuadamente de otra
manera, hasta que sean liberados. Los dispositivos médicos terminados no deben de ser liberados
para su distribucion hasta que;

|, Las actividades requeridas en el Registro Maestro de Dispositivo han sido completadas
[Il.  Los datos y documentacidn asociada han sido revisados
lll.  La liberacion es autorizada por la firma del personal designado a ello
IV.  Lafecha de la autorizacion ha sido documentada

e) Registros de Aceptacion; Los fabricantes deben documentar las actividades de aceptacion

requeridas en esta seccion. Estos registros deben de incluir:
|.  Las actividades de aceptacion realizadas
Il.  Las fechas en que las actividades de aceptacion fueron realizadas
. Los resultados
IV.  Lafechay firma del personal que ejecuto las actividades de aceptacion
V. Cuando aplique, el equipo usado en estas actividades
VI.  Estos registros deben de ser parte del Registro Historico de Dispositivo

o  Estatus de Aceptacion

La seccion 820.86 del CFR 21 define que los fabricantes deben establecer métodos adecuados para la
identificacion del estatus de aceptacidn de sus productos en cada etapa, para indicar la conformidad o no
conformidad del criterio de aceptacion de los mismos. La identificacion del estatus de aceptacién se debe de
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mantener a través de todas las etapas incluyendo la manufactura, empaque, etiquetado, instalacion y servicio
del producto para asegurar que solo los productos que han pasado las actividades de aceptacion requeridas
son distribuidos, usados o instalados.

Producto no conforme

La seccion 820.90 del CFR 21 define los requerimientos para el manejo de productos no conformes.

Control de Producto no conforme: Los fabricantes deben establecer procedimientos para el control de
productos que no cumplen con los requerimientos especificados. Estos procedimientos deben
considerar la identificacidén, documentacién, evaluacion, segregacion y disposicidén del producto no
conforme. La evaluacion de la no conformidad del producto debe incluir, determinar si existe la
necesidad de realizar una investigacion y de notificar a las personas u organizaciones responsables
de la no conformidad. Las evaluaciones e investigaciones deben ser documentadas.

Revision y disposicion de la no conformidad

o El fabricante debe establecer procedimientos que definan quien tiene la responsabilidad de
la revision y la autoridad para la disposicion del producto no conforme. Este procedimiento
debe definir el proceso de revision y disposicién. La disposicién del producto no conforme
debe estar documentada. Esta documentacién debe incluir la justificacién para el uso de
producto no conforme y la firma de la persona que autoriza su uso.

o Elfabricante debe establecer procedimientos para el retrabajo, que incluyan volver a ejecutar
pruebas y la reevaluacion de los productos no conformes después del retrabajo, con el fin de
asegurar que el producto cumple con las especificaciones aprobadas actuales. Las
actividades de retrabajo y reevaluacién, incluyendo la determinacion de cualquier efecto
adverso que pudo tener el retrabajo en el producto deben estar documentados en el Registro
Historico del Dispositivo (DHR).

Acciones correctivas y acciones preventivas

La seccion 820.100 del CFR 21 define los requerimientos para el manejo de las acciones correctivas y
preventivas (CAPAs, por sus siglas en inglés). El fabricante debe de establecer procedimientos para
implementar las CAPAs, que consideren lo siguiente:

Analizar procesos, operaciones de trabajo, concesiones, reportes de auditorias de calidad, registros
de calidad, registros de servicio, quejas, producto devuelto, u otras fuentes de datos de calidad para
identificar causas potenciales y existentes de producto no conforme y otros problemas de calidad.
Cuando se requiera detectar problemas de calidad recurrentes, se debe emplear la metodologia
estadistica apropiada para esto.

Investigar la causa de la no conformidad relacionada al producto, proceso y sistema de calidad.
Identificar las acciones requeridas para corregir y prevenir la recurrencia del producto no conforme y
otros problemas de calidad.

Verificar o validar las acciones correctivas y preventivas para asegurar que dichas acciones son
efectivas y no impactan de manera adversa el dispositivo terminado.
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Implementar y registrar cambios a los métodos y procedimientos requeridos para corregir y prevenir
los problemas de calidad identificados.

Asegurar que la informacion relacionada con los problemas de calidad o al producto no conforme es
diseminada a aquellas personas o departamentos directamente responsables de asegurar la calidad
de dicho producto o de la prevencion de dichos problemas de calidad.

Someter a revisién con los directivos, la informacion relevante de los problemas de calidad, como
también las acciones correctivas y preventivas.

Todas las actividades mencionadas en la seccion 820.100 del CFR 21 deben estar documentadas.

Controles de etiquetado y empaque

La seccion 820.120 del CFR 21 define los requerimientos para el control de etiquetado. El fabricante debe
establecer procedimientos que consideren lo siguiente:

Integridad del etiquetado: Las etiquetas deben estar impresas y aplicadas de tal manera que
permanezcan legibles y fijadas durante las condiciones habituales de procesamiento,
almacenamiento, manejo, distribucién y, cuando sea apropiado, de uso.

Inspeccion de etiquetado: El etiquetado no debe ser liberado para almacenamiento o uso hasta que
todos los individuos designados han examinado el etiquetado para asegurar su exactitud y que,
incluyendo, cuando sea aplicable, que el Identificador Unico del dispositivo (UDI) sea correcto y otro
codigo universal de producto (UPC) sea correcto, la fecha de caducidad, numero de control,
instrucciones de almacenamiento, instrucciones de manejo u otras instrucciones de procesamiento
adicionales. La liberacién del etiquetado, incluyendo la fecha y firma de la persona que ejecuto la
examinacion, deben estar documentados en el Registro Historico del Dispositivo (DHR).
Almacenamiento del etiquetado: Cada fabricante debe almacenar el etiquetado del producto de tal
manera que se proporcione una propia identificacion de este y se prevenga mezclas con el etiquetado
de otro producto.

Operaciones de etiquetado: Cada fabricante debe controlar las operaciones de etiquetado y empaque
para prevenir confusiones o mezclas de etiquetado entre productos. La etiqueta e informacién de
etiquetado usado para cada unidad de produccion o lote debe estar documentada en el Registro
Historico del Dispositivo (DHR).

Numero de control: Cuando se requiere un numero de control de acuerdo con la seccién 820.65 del
CFR 21, debe estar en el dispositivo 0 debe acompafiar al dispositivo a través de su distribucion.

La seccion 820.130 del CFR 21 requiere que los fabricantes se aseguren que los contenedores de empaque y
envio de los dispositivos sean disefiados y construidos para proteger el dispositivo de alteracion o dafio durante
las condiciones habituales de procesamiento, almacenaje, manejo y distribucion.

Manejo, almacenamiento, distribucion e instalacion

Las secciones 820.140, 820.150, 820.160, 820.170 del CFR 21 define los requerimientos para el manejo,
almacenamiento, distribucion e instalacién de dispositivos, el fabricante debe establecer procedimientos que
consideren lo siguiente:
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e Manejo: establecer procedimientos que aseguren que no ocurra mezclado, dafios, deterioro,
contaminacion u otros efectos adversos, durante el manejo de dispositivos.

o Almacenamiento: establecer procedimientos para el control de las areas de almacenamiento y salas
de stock de producto para prevenir el mezclado, dafios, deterioro, contaminacién u otros efectos
adversos a dispositivos en espera de uso o distribucién. Estos procedimientos también deben asegurar
que no se usen o distribuyan productos obsoletos, rechazados o deteriorados. Cuando la calidad del
producto se deteriora a través del tiempo, este debe ser almacenado de tal manera que se facilite la
rotacién de producto existente y su condicion debe evaluarse como apropiada. Se debe también
establecer procedimientos que describan los métodos para autorizar la recepcién y envié desde o
hacia areas de almacenamiento y salas de stock.

o Distribucion: El fabricante debe establecer procedimientos para el control y distribucion de los
dispositivos terminados, que consideren lo siguiente:

a) Se debe asegurar que solo aquellos dispositivos aprobados para liberacién sean distribuidos
y que las érdenes de compra son revisadas para asegurar que las ambigliedades o errores
son resueltos antes de que los dispositivos sean liberados para su distribucién. Cuando la
aptitud de uso o la calidad de un dispositivo se deteriora a través del tiempo, los
procedimientos deben asegurar que no se distribuyan los dispositivos caducados o los
dispositivos cuya aptitud de uso se ha deteriorado méas alla de lo aceptable.

b) Se deben mantener los registros de distribucién los cuales deben de incluir los siguientes
datos o referir la ubicacién donde estos se encuentra:

I.  Elnombrey la direccidn del destinatario inicial.

Il.  La identificacion y cantidad de los dispositivos enviados.
lll.  Lafecha de envio
IV.  Cualquier numero de control usado

e Instalacion: El fabricante debe establecer procedimientos que consideren lo siguiente;

a) El fabricante de un dispositivo que requiera de instalacion debe generar instrucciones v,
cuando sea apropiado, pruebas para llevar a cabo la adecuada instalacién e inspeccion de
los dispositivos. Las instrucciones y procedimientos de instalacién deben incluir indicaciones
para asegurar la instalacion adecuada, de tal manera que el dispositivo se desempefie como
debe después de la instalacion. El fabricante debe distribuir junto con el dispositivo las
instrucciones y procedimientos de instalacion o proporcionarlos de otra manera a la persona
que instala el equipo.

b) La persona que instala el dispositivo se debe asegurar que la instalacién, inspeccion, y
cualquier prueba necesaria son realizadas de acuerdo con las instrucciones y procedimientos
del fabricante y debe documentar la inspeccion y los resultados de las pruebas para
demonstrar que la instalacion fue adecuada.

Registros requeridos por la regulacion de sistema de calidad

Todos los registros requeridos por las regulaciones del Sistema de calidad definidas en el CFR 21 parte 820
deben mantenerse en el sitio de manufactura del dispositivo u otra ubicacion que sea razonablemente accesible
para el personal responsable de la fabricacién o para los empleados designados por la FDA para realizar las
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inspecciones. Estos registros, incluyendo aquellos registros no almacenados en el establecimiento
inspeccionado, deben estar accesibles para revisidn y copiado por parte de los empleados de la FDA. Estos
registros deben ser legibles y deben ser almacenados para minimizar su deterioro o prevenir su perdida.
Aquellos registros almacenados en sistemas de procesamiento automatizado deben ser respaldados. Se deben
considerar los siguientes requerimientos generales (CFR 21 parte 820.180):

Confidencialidad: Los registros considerados por el fabricante como confidenciales deben ser
marcados como tal para apoyar a la FDA para determinar si estos deben ser revelados como
informacién publica de acuerdo con la regulacion establecida en el CFR 21 Parte 20 [60].

Periodo de retencién de registros: Todos los registros requeridos por el CFR 21 Parte 820 deben ser
retenidos por un periodo de tiempo equivalente al tiempo de disefio y vida del dispositivo, pero en
ningun caso este tiempo debe ser menor a 2 afios desde la fecha de la liberacion para la distribucion
comercial por parte del fabricante.

Excepciones: Los requerimientos de registros del sistema de calidad no son aplicables a los reportes
requeridos por las secciones 820.20(c) de Evaluacion del sistema de calidad por parte de la gerencia,
seccion 820.22 de Auditorias de Calidad, y reportes de auditorias de proveedores usados para cumplir
con los requerimientos de la seccién 820.50(a) de Evaluaciéon de proveedores, contratistas y
consultores, pero si aplican para los procedimientos establecidos bajo estas resoluciones. Bajo
solicitud de un empleado designado por la FDA, un ejecutivo podra certificar por escrito que estas
actividades han sido ejecutadas y documentadas, las fechas en las cuales se realizaron y si alguna
accion correctiva ha sido tomada.

Para el resto de los registros que no se encuentran exentos, se deben considerar los siguientes requerimientos:

Registro Maestro de Dispositivo (CFR 21 820.181): El fabricante debe mantener los registros maestros
de dispositivo (DMR) y asegurarse que estos sean preparados y aprobados de acuerdo con los
requerimientos de Control de Documentos (CFR 21 820.40). El DMR por cada tipo de dispositivo, debe
incluir o referenciar la ubicacion de la siguiente informacion:

o Especificaciones del dispositivo, incluyendo los dibujos, composicion, formulacion,
especificaciones de componente y especificaciones de software, que sean apropiados.

o Especificaciones del proceso de produccion, incluyendo las especificaciones de equipo,
métodos de produccién, procedimientos de produccién y especificaciones de ambiente de
produccion, que sean apropiados.

o Procedimientos y especificaciones de aseguramiento de calidad, incluyendo el criterio de
aceptacion y el equipo de aseguramiento de calidad usado.

o Especificaciones de empaque y etiquetado, incluyendo los métodos y procesos usados.

o Procedimientos y métodos de instalacion, mantenimiento y servicio.

Registro Histérico de Dispositivo (CFR 21 820.184): El fabricante debe mantener los registros
Historicos de dispositivo (DHR) y establecer procedimientos que aseguren los DHR de cada lote o
unidad de dispositivo fabricado, para demostrar que el dispositivo fue fabricado de acuerdo con el
Registro Maestro de Dispositivo (DMR) y los requerimientos del CFR 21 parte 820. EI DHR debe incluir
o referenciar la ubicacion de la siguiente informacion:

o Fechas de fabricacion
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Cantidad fabricada

Cantidad de dispositivos liberados para distribucién

Los registros de aceptacidén que demuestran que el dispositivo es fabricado de acuerdo con
el Registro Maestro del Dispositivo

La etiqueta primaria de identificacién y etiquetado usado para cada unidad de produccién
Cualquier Identificador Unico de dispositivo o cédigo universal de producto, y cualquier otro
identificador de dispositivo y numeros de control usados.

Registro de Sistema de Calidad (CFR 21 parte 820.186): El fabricante debe mantener un Registro de
Sistema de calidad, el cual debe incluir, o referir la ubicacion de los procedimientos y documentacion
de las actividades requeridas por el CFR 21 parte 820, que no son especificas a un tipo particular de
dispositivo. Algunos de estos registros (mas no los Unicos) son los registros requeridos por el CFR 21
parte 820.40 como las politicas de calidad y procedimientos del sistema de calidad. El registro de
Sistema de Calidad se debe preparar y aprobar de acuerdo con los Controles de documentos definidos
en el CFR 21 parte 820.40.

Archivos de quejas (CFR 21 parte 820.198): El fabricante debe mantener los archivos de quejas de
dispositivos.

O

O

O

O

El fabricante debe establecer procedimientos para que una unidad designada formalmente
para ello reciba, revise y evalué las quejas. Estos procedimientos deben considerar lo
siguiente:
= Todas las quejas deben ser procesadas de manera oportuna y uniforme.
= Las quejas comunicadas de manera oral deben de ser documentadas al ser
recibidas.
= Las quejas son evaluadas para determinar si la queja representa un evento que
requiere ser reportado a la FDA bajo los requerimientos del CFR 21 parte 803
(Reporte de Dispositivos Médicos) [61].
El fabricante debe revisar y evaluar todas las quejas para determinar si es necesaria una
investigacion. Cuando no se realiza una investigacion, el fabricante debe mantener los
registros que incluyen la razén por la cual la investigacion no fue hecha y el nombre de la
persona responsable de la decision.
Cualquier queja que involucre la posibilidad de que un dispositivo, etiquetado o empaque
haya fallado en cumplir sus especificaciones, debe ser revisada, evaluada e investigada, a
menos que dicha investigacion ya se haya realizado para una queja similar, en cuyo caso otra
investigacidn no seria necesaria.
Cuando se realiza una investigacién, la unidad formalmente designada para ello debe
mantener un registro, el cual debe incluir lo siguiente:
= Elnombre del dispositivo
= Lafecha en que la queja fue recibida
= Cualquier identificador Unico de dispositivo o codigo universal de producto, o
cualquier otro identificador de dispositivo y numero de control usado
= Elnombre, direccidn y teléfono de la persona que realizo la queja
= Lanaturalezay detalles de la queja
= Las fechas y resultados de la investigacion
= Cualquier accion correctiva tomada
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= Cualquier respuesta a la queja

o Cualquier queja que represente un evento que debe ser reportado a la FDA bajo los

requerimientos del CFR 21 parte 803, debe ser revisada, evaluada e investigada de manera
inmediata, por el personal designado para ello y se debe de mantener en una porcién
separada de los archivos de quejas o identificada claramente de otra manera. Los registros
de investigacion de las quejas mencionadas en este parrafo deben incluir, ademas de los
datos generales requeridos para toda investigacion, una determinacion de lo siguiente:
= Determinacion de si el dispositivo fallo en cumplir sus especificaciones.
= Determinacion de si el dispositivo estaba siendo usado con fines de tratamiento o
diagnéstico.
= Larelacion, si existe, entre el dispositivo y el incidente o evento adverso reportado.
Cuando la unidad designada para el manejo de quejas se encuentra localizada en un sitio
separado del sitio de manufactura, las quejas investigadas y los registros de las
investigaciones deberan estar razonablemente accesibles al sitio de manufactura.
Cuando la unidad designada para el manejo de quejas se encuentra localizada fuera de los
Estados Unidos de América, los registros de quejas requeridos por el CFR 21 parte 8201.198
deben estar razonablemente accesibles en los Estados Unidos de América en cualquiera de
los siguientes:
=  Una ubicacion en los Estados Unidos de América, donde los registros del fabricante
son mantenidos de manera regular.
=  La ubicacion del distribuidor inicial del dispositivo.

Adicional a estos requerimientos regulatorios, aquellos registros y firmas que sean generadas y mantenidas en
formato electronico en lugar de papel y que sean requeridos por las regulaciones del CFR 21 parte 820 u otra
regulacién aplicable, deben cumplir con los requerimientos de registros y firmas electronicas definidos en el
CFR 21 parte 11 [62].

Servicio

El CFR 21 parte 820.200 define los requerimientos de servicio para dispositivos, cuando esto es parte de los
requerimientos de este.

o El fabricante debe establecer instrucciones y procedimientos para realizar y verificar que el servicio
cumple los requerimientos especificados.

o El fabricante debe analizar los reportes de servicio con una metodologia estadistica apropiada de
acuerdo con lo definido en el CFR 21 parte 820.100 parrafo (1).

e Cuando el fabricante reciba un reporte de servicio que represente un evento reportable a la FDA de
acuerdo con el CFR 21 parte 803, este debe considerar el reporte como una queja y lo debe procesar
de acuerdo con los requerimientos de archivos de quejas (CFR 21 parte 820.198).

e Los reportes de servicio deben estar documentados e incluir lo siguiente:

o
o

El nombre del dispositivo que recibié el servicio

Cualquier identificador tnico de dispositivo o cddigo universal de producto, y cualquier otro
identificador de dispositivo y numero de control usado

La fecha del servicio

La persona que realizo el servicio al dispositivo
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o Elservicio realizado
o Los datos de la inspeccion y pruebas del servicio

Técnicas estadisticas

El CFR 21 parte 820.250 define los requerimientos para el establecimiento de técnicas estadisticas, cuando
esto sea aplicable a los procesos del fabricante.

Cuando sea apropiado, el fabricante debe establecer procedimientos para identificar técnicas
estadisticas validas requeridas para establecer, controlar y verificar la aceptabilidad de la capacidad
de los procesos y las caracteristicas de los productos.

Los planes de muestreo, cuando sean usados, deben estar escritos y basados en un razonamiento
estadistico. El fabricante debe establecer procedimientos para asegurar que los métodos de muestreo
son adecuados para su propdésito especifico y para asegurar que cuando ocurran cambios, los planes
de muestreo sean revisados. Estas actividades deben estar documentadas.

4.5.2. Marco regulatorio de BPM en la Region de las Américas

En esta seccion se realizara un comparativo del marco regulatorio de las Buenas Practicas de Manufactura en
la regién de las Américas (Canadd, Argentina, Brasil, México y Colombia) respecto al marco regulatorio del pais
de referencia (Estados Unidos).

Regulacion de BPM de paises miembros del Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos
(Canada, Brasil y Argentina)

El Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP, por sus siglas en inglés) permite a los
fabricantes de dispositivos médicos, ser auditas una sola vez, para demostrar cumplimiento con los estandares
y requerimientos regulatorios de hasta 5 mercados diferentes: Australia, Brasil, Canada, Japon y los Estados
Unidos de América.

Como parte del desarrollo del MDSAP, se estableci6 un consorcio de agencias regulatorias de diferentes paises
[110]. El consorcio esta conformado por las siguientes agencias:

Administracion de bienes terapéuticos de Australia (Therapeutic Goods Administration of Australia,
TGA).

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brazil's Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA).
Salud Canadé (Health Canada).

Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn (Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW).
Agencia de Medicamentos y Dispositivos Médicos de Japdn (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA).

Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de América (Food and Drug
Administration, FDA).
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El proceso de auditoria MDSAP fue disefiado y desarrollado para asegurar que una auditoria Unica pudiera
proveer una cobertura eficiente de los requerimientos del Sistema de Gestion de Calidad de las agencias
regulatorias que participan en el MDSAP. Estos requerimientos estan derivados de los siguientes estandares y
regulaciones:

o |SO 13485 - Dispositivos Médicos — Sistema de Gestion de Calidad.
o RDC ANVISA 16/2013 - Buenas practicas de manufactura de Brasil.
e CFR 21 Parte 820 - Regulaciones del Sistema de Calidad.

o Otros requerimientos regulatorios especificos de las agencias regulatorias parte del consorcio del
MDSAP.

Las agencias regulatorias del consorcio MDSAP basan sus procesos de reconocimiento con base en los
documentos guia del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device
Regulators Forum, IMDRF).

e Canada

Las regulaciones de dispositivos médicos definidas en el SOR/98-282 [30], requieren que los fabricantes de
dispositivos médicos Clase I, Ill y IV implementen un sistema de calidad que cumpla con los lineamientos
establecidos en el estandar ISO 13485:2016 para que sus dispositivos médicos puedan obtener una Licencia
de Dispositivo Médico autorizada, que permita su comercializacién. Las regulaciones de dispositivos médicos
en Canada requieren que los fabricantes demuestren su cumplimento al estandar 1ISO 13485:2016 por medio
de un certificado de cumplimiento emitido por una organizacién auditora autorizada por Health Canada. Estos
terceros autorizados deben de ser evaluados y autorizados de acuerdo con el Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos.

Health Canada completo su integracién al Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (Medical
Device Single Audit Program, MDSAP) en 2019, con esto se completd la transicion del Sistema de evaluacion
de conformidad para dispositivos médicos (Medical Devices Conformity Assessment System, CMDCAS) al
MDSAP, con el cual se aceptan los certificados de cumplimiento a requerimientos del sistema de gestion de
calidad emitidos por organizaciones reconocidas por los paises miembros del consorcio del MDSAP [63].

e Brasil

La resolucién RDC No.16/2013 [47] define los requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) para
dispositivos médicos. ANVISA requiere que todos los fabricantes de dispositivos médicos implementen un
sistema de gestidn de calidad que cumpla con los requerimientos de BPF de acuerdo con la resolucién RDC
No.16/2013. Para los fabricantes de dispositivos médicos Clase Il y IV, ANVISA requiere que presenten un
certificado de auditoria de cumplimiento a BPF, la regulacion RDC 39/2013 describe el procedimiento para
obtener el certificado de cumplimiento a BPF por parte de ANVISA.

En 2017 se inicid la fase operacional del Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos en Brasil. Las
regulaciones que sustentan el uso de los resultados de las auditorias MDSAP para comprobar cumplimiento a
BPF son las siguientes:
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o La resolucion RDC No. 15/2014 [64] modifica el articulo 4° de la RDC No. 39/2013, permitiendo la
obtencién del certificado de BPF al presentar un informe de auditoria generado por un tercero
autorizado, de acuerdo con los programas reconocidos por ANVISA.

e La resolucion RE No. 2.347/2015 [65] reconoce al Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos (MDSAP) para los propésitos definidos en el articulo 4° de la RDC No. 39/2013, modificado
por la RDC No. 15/2014.

e Argentina

La disposicién 3266/13 [15] define los requerimientos de Buenas Préacticas de Fabricacién para dispositivos
médicos y dispositivos de diagnostico In Vitro, en Argentina. Los fabricantes de dispositivos médicos deben
comprobar cumplimiento a estas regulaciones por medio de la obtencion de un certificado de buenas préacticas
de fabricacién, la disposicién No. 3265/13 [66] definié los requerimientos para las auditorias de BPF vy la
disposicién No. 7425/13 [67] define los requerimientos para la emision del certificado de BPF por parte de
ANMAT.

En enero del 2020, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica anuncio en
su pagina oficial, su afiliacién al Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos [68].

Requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacién en Colombia

La regulacién de dispositivos médicos en Colombia requiere que los fabricantes o importadores de dispositivos
médicos sean certificados para comprobar su cumplimiento a Buenas Practicas de Fabricacién. Esto viene
definido en el Capitulo Il del Decreto 4725 de 2005 [40] y el articulo 5 del Decreto 3770 de 2004 [41] para los
dispositivos de diagnéstico in vitro, en el cual se establece que los requisitos para la certificacién de buenas
practicas de fabricacién serén establecidos por el Ministerio de Proteccidn Social, sin embargo, a la fecha, el
Ministerio no ha expedido el Manual de Buenas Practicas de Fabricacion para dispositivos médicos, por lo cual
no se ha iniciado el proceso de certificacion de buenas practicas en el pais [69]. Actualmente el tipo de
certificaciones que se otorgan de manera local por la INVIMA es la certificacion de condiciones sanitarias y para
lo cual INVIMA realiza visitas de inspeccion a los establecimientos que fabrican y acondicionan dispositivos
médicos, estas inspecciones se realizan con el fin de verificar las condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y
locativas y de control de calidad, de acuerdo con lo establecido en el articulo 12 del Decreto 4725 de 2005.
INVIMA reconoce estandares y certificaciones internacionales del sistema de calidad, como ISO 13485.

Para el caso de los establecimientos importadores que Unicamente ensamblen, almacenen y/o acondicionen
dispositivos médicos, deberan cumplir unicamente con la certificacion de capacidad de almacenamiento y/o
acondicionamiento (CCAA), cuyos requisitos estan reglamentados en la resolucién 4002 de 2007 [70].

Para los dispositivos médicos sobre medida se encuentran exentos de las regulaciones establecidas en el
decreto 4725 de 2005 [71], para este tipo de dispositivos el ministerio de proteccidn social ha establecido
diversas regulaciones que definen los requerimientos que deben de cumplir los establecimientos que se
encargan al ensamble de estos productos:
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e Resolucion 5491 de 2017 [72] - Por la cual se establecen los requisitos que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva y los establecimientos que fabrican, ensamblan,
reparan, dispensan y adaptan dichos dispositivos ubicados en el territorio nacional.

e Resolucién 2968 de 2015 [72] - Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir
los establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos sobre medida de tecnologia
ortopédica externa ubicados en el territorio nacional.

e Resolucion 4396 de 2008 [74] - Adopta el manual de condiciones técnico sanitario de los
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida para salud
visual y ocular.

o Decreto 1030 de 2007 [74]- Por el cual 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 y comercialicen dichos insumos y se dictan otras disposiciones.

Dado que, a la fecha, no se encuentra publicado el Manual de Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos
Médicos, no se incluye a Colombia en el andlisis comparativo de la Tabla 8. Analisis comparativo de la
regulacién de buenas practicas de fabricacion en los paises de estudio vs CFR 21 Parte 820.

Requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacion en México

El articulo 180 del reglamento de insumos para la salud [27], define la documentacion que los insumos de salud
requieren para poder obtener el registro sanitario requerido para su venta en el territorio mexicano. Entre esta
documentacion se encuentra el certificado de buenas practicas de fabricacion del pais de origen. Para aquellos
fabricantes de origen mexicano se requiere que demuestren cumplimento a los requerimientos de BPF definidos
en la NOM-241-SSA1-2012 [14]. Adicionalmente, México se encuentra integrado al Programa de Auditoria
Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) y ha establecido guias para el reconocimiento de certificados de BPF
emitidos por organismos acreditados por el MDSAP [111].

e Comparativo del Marco regulatorio de BPF de los paises en estudio de la region de las Américas
(Canada, Brasil, Argentina, Colombia y México) respecto a CFR 21 Parte 820.

En la siguiente tabla (Tabla 8) se realiza un comparativo de los requerimientos del Marco regulatorio de BPF
de Estados Unidos de América respecto a los requerimientos regulatorios de BPF en los paises miembros del
MDSAP:
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Tabla 8. Anélisis comparativo de la regulacion de buenas practicas de fabricacion en los paises de estudio vs CFR 21 Parte 820

Requerimientos regulatorios a alto Nivel

Estados Unidos de Canada Brasil Argentina México
América ISO 13485:2016, RDC No.16/2013 Disposicion 3266/13 NOM-241-SSA1-2012
CFR 21 Parte 820 *CMDR SOR/98-282
Seccioén 820.20(a) -Politica | Seccion 5.3 - Politica de | Seccion 2.2 — | Secci6n 2.2.1 - Politica de Calidad. | Seccion 8.1.9.1 -Manual de
de Calidad Calidad Responsabilidades de Ila Calidad
Gerencia
Seccion  820.20(b) - | Seccion 55 - | Seccién 2.2 — | Seccién 2.2 — Responsabilidades | Seccion 6 - Organizacion de un
Organizacion Responsabilidad, autoridad y | Responsabilidades de la | de la Gerencia. establecimiento.
comunicacion Gerencia
Secciéon 6.1 — Provision de | Seccién 2.3 — Personal (2.3.1)
recursos
Seccion 6.2 - Recursos
Humanos
Seccion  820.20(c) - | Seccion 5.6 — Evaluacion de la | Seccion 2.2.6 - Evaluacion de | Seccion - 2.2.6.  Revision | Secciéon 6.11 — El responsable
Evaluacion de la Gerencia | Gerencia la Gerencia. gerencial. sanitario debe garantizar que el
establecimiento cumpla con los
requerimientos de BPF definidos
en la norma.
Seccion  820.20(d) - | Seccion 4.1 — Requerimientos | Seccion 2.1 — Provisiones | Seccién 2.1 - Disposiciones | Seccion 8.1.9.1 - Manual de
Planeacion de Calidad generales generales Generales Calidad.
Seccion  820.20(e) - | Seccion 5.4 - Planeacién Seccion 8.1.9.2 - Listado de

Procedimientos del sistema
de calidad

PNO.

Seccion 820.22- Auditoria
de Calidad

Seccion 8.24 - Auditorias
Internas

Seccion 7.3 - Auditoria de
Calidad

Seccion - 7.3. Auditoria de calidad

Seccion 19 - Auditorias técnicas




Anélisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la regién de las Américas

Requerimientos regulatorios a alto Nivel

Estados Unidos de Canada Brasil Argentina México
América 1SO 13485:2016, RDC No.16/2013 Disposicion 3266/13 NOM-241-SSA1-2012
CFR 21 Parte 820 *CMDR SOR/98-282
Seccion 820.25- Personal | Seccion 4.2 — Requerimientos | Seccion 2.2 — | Seccién 2.2 — Responsabilidades | Seccion 7 - Personal
de Documentacién Responsabilidades de la | de la Gerencia
Seccion 6.2 - Recursos | Gerencia Seccién 2.3 — Personal
Humanos Seccion 2.3 — Personal
Seccion  820.30(a) - | Seccion 7.3.1 — General: No | No define ninguna excepcién | Seccion 4.1.1 - Instrucciones | No define ninguna excepcion
Requerimientos generales | define  ninguna  excepcion | especifica a los Controles de | generales (no define ninguna | especifica a las BPF.
de Controles de Disefio. especifica a los requerimientos | Disefio. excepcion  especifica a los

Incluyendo  alcance vy | de Disefio y Desarrollo Controles de Disefio).

excepciones

Seccion  820.30(b) - | Seccion 7.3.2 -Planeacion del | Seccion 4.1.2 — Planeacion del | Seccién 4.1.2 - Planificacion de | No define requerimientos para la
Planeacion del disefio y | disefio y desarrollo. Disefio y Desarrollo disefio y desarrollo planeacién del disefio y

desarrollo

*CMDR (SOR/98-282) Seccion
32 - Plan de calidad para
dispositivos Clase IV.

desarrollo.

Seccion  820.30(c)
Entradas de Disefio

Seccion 7.3.3 -Entradas de
Disefio y Desarrollo.

*CMDR (SOR/98-282) Seccion
10 a 20 — Requerimientos de
Seguridad y Eficacia.

*CMDR (SOR/98-282) Seccion
21 a 23 — Requerimientos de
etiquetado.

*CMDR (SOR/98-282) Seccion
66 a 68 — Requerimientos de
registro de implantes.

Seccion 4.1.3 -Entradas de | Seccion - 4.1.3. Datos de entrada
Disefio de disefio

No define requerimientos para
las entradas de disefio.
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Requerimientos regulatorios a alto Nivel

Estados Unidos de
América
CFR 21 Parte 820

Canada
I1SO 13485:2016,
*CMDR SOR/98-282

Brasil
RDC No.16/2013

Argentina
Disposicion 3266/13

México
NOM-241-SSA1-2012

Seccion 820.30(d) - Salidas
de Disefio

Seccion 7.34 - Salidas de
Disefio y Desarrollo

Seccion 4.1.5 -Salidas de
Disefio

Seccion - 4.1.5 Datos de salida de
disefio.

Seccion 8.3.15 a 8319 -
Especificaciones del dispositivo
médico, métodos analiticos,
materiales de envase primario y
secundario, etc.

Seccion  820.30(e) -
Revision de Disefio

Seccion 7.3.5 - Revision de
Disefio y Desarrollo

Seccion 4.1.6 -Revision de | Seccion. 4.1.6 -Revision de Disefio

Disefio

No se definen requerimientos
especificos para la revision de
disefio, pero la seccion 8.1.7
define que todos los documentos
maestros deben ser aprobados
por el responsable sanitario.

Seccion  820.30(f) -
Verificacion de Disefio

Seccion 7.3.6 -Verificacion de
Disefio y Desarrollo

Seccion 4.1.4 - Verificacion de
disefio

Seccion 4.1.4 - Verificacion de
Disefio

No se definen requerimientos
especificos para la verificacion
de disefio.

Seccién 820.30(g)-
Validacion de Disefio

Seccién 7.3.7 -Validacion de
Disefio y Desarrollo.

*CMDR (SOR/98-282) Seccién
12, 18 y 19 — Requerimientos
de Validacion de disefio.

Seccion - 4.1.8 Validacion de
disefio

Secciéon 4.1.8 -Validacion de
Disefio

No se definen requerimientos
especificos para la validacion de
disefio.

Seccion 820.30(h)-
Transferencia de Disefio

Seccion 7.3.8 -Transferencia
de Disefio y Desarrollo

Seccion 4.1.7 - Transferencia de
disefio

Seccion 4.1.7 -Transferencia
de Disefio

No se definen requerimientos
especificos para la transferencia
de disefio a produccion, sin
embargo, en la seccién 10.7.4 se
definen requerimientos para la
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Requerimientos regulatorios a alto Nivel

Estados Unidos de
América
CFR 21 Parte 820

Canada
I1SO 13485:2016,
*CMDR SOR/98-282

Brasil
RDC No.16/2013

Argentina
Disposicion 3266/13

México
NOM-241-SSA1-2012

transferencia de tecnologia por
parte del maquilador.

Seccion  820.30(1) -
Cambios de Disefio.

Seccion 7.3.9 - Control de
Cambios de Disefio vy
Desarrollo.

*CMDR (SOR/98-282) Seccion
34 — Cambios significativos a
dispositivos Clase lll y IV.

Secciéon 4.1.10 - Cambios de
Disefio.

Seccion 4.1.10 - Modificaciones
del disefio

Seccion 17 - Control de cambios

Seccion 820.30(j) - Archivo
Historico de Disefio

Seccion 7.3.10 -Archivos de
Disefio y Desarrollo

Seccion 4111 -
Histoérico de Disefio

Archivo

Seccion 4.1.11 - Registro histérico
de disefio

No se definen los requerimientos
especificos del archivo Historico
de disefio.

Seccion 820.40 -Controles
de documentos

Seccion 4.2.4 -
Control de Documentos

Seccion 3.1 — Requerimientos
Generales de Documentos y
Registros de Calidad

Seccion 3.1 -  Requisitos
Generales de Documentos y
Registros de Calidad

Seccion 8 - Documentacion

Seccion 820.50 — Controles
de Compras

Seccion 7.4 - Compras

Seccion 2.5. — Controles de
Compras

Seccion 2.5. — Control de Compras

Seccion  10.2 - Control de
adquisicion y recepcion de
insumos y producto a granel,
semiprocesado y terminado.

Seccion 820.60 -
Identificacion
Seccion
Seccion
Trazabilidad

820.65 -

Seccién 7.5.8 — Identificacion
Seccion 7.5.9 — Trazabilidad

Seccion 6.4 — Identificacion y
Trazabilidad

Seccion 6.4 - Identificacion y
Trazabilidad

Seccién 10.1.3 -
Establecimiento de un sistema
de identificacion para insumos,
areas, etc. al inicio y durante el
proceso de fabricacion.

Seccion 10.5.1.15-PNO parala
correcta separacion e
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Requerimientos regulatorios a alto Nivel

Estados Unidos de Canada Brasil Argentina México
América 1SO 13485:2016, RDC No.16/2013 Disposicion 3266/13 NOM-241-SSA1-2012
CFR 21 Parte 820 *CMDR SOR/98-282
identificacion de los dispositivos
médicos durante
todas las etapas del proceso.
Seccion 8.5.1.2 - Numero de
lote, nimero de serie o control de
identificacion interno de los
insumos que permita la
trazabilidad de los mismos en el
lote de fabricacién o nimero de
serie.
Seccién 10.10.3 - Identificacién
del  producto durante la
distribucion.
Seccion  820.70(a) - | Seccion 4.4.1 — Cambios a | Seccion 5.1.1 — | Seccién 5.1.1 — Requerimientos | Seccion 10.5 - Control de la
Requerimientos generales | procesos del sistema de | Requerimientos generales de | generales de Controles de | produccion.
de Controles de Produccién | calidad Controles de Proceso vy | Procesoy Produccion. Seccién 17 - Control de cambios.
y Proceso. Seccion 7.1 - Controles de | Produccion. Seccién 5.1.3 — Control ambiental | Seccion 9.2.11 - Monitoreo
Seccion  820.70(b) - | realizacion de producto Seccion  5.1.3 - Control | Seccién 2.3.2 — Entrenamiento. ambiental de areas.
Cambios a proceso o0 | Seccion 7.2.1 — Determinacién | ambiental Seccion 5.1.3.1 — Limpieza y | Seccion 7 — Personal.
produccion. de requerimientos | Seccién 232 - | Sanitizacién. Seccion 9 - Disefio vy
Seccion  820.70(c) - | relacionados al producto Entrenamiento. Seccibn 5.1.2 — Instalaciones. construccion de un
Controles ambientales Seccion 7.5.1 - Control de | Seccién 5.1.3.1 — Limpieza y | Seccion 5.1.5 — Equipamiento. establecimiento dedicado a la
Seccion  820.70(d) - | produccion 'y provisidn de | Sanitizacién. Secciéon 5.5.2 - Validacion de | produccion, acondicionamiento,
Personal servicio Seccion 5.1.2 — Instalaciones. | sistemas almacenamiento de
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Seccion  820.70(e) - | Seccion 6.2 - Recursos | Seccion 5.1.5 — Equipos. informatizados/automatizados dispositivos médicos.
Control de contaminaciéon | Humanos Seccién 5.5.2 - Validacion de | Seccién 5.5.3. - verificacién | Seccion 11 - Equipo de
Seccion ~ 820.70(f) - | Seccion 6.4 — Ambiente de | Sistemas computarizados | periddica de sistemas fabricacion.
Edificios Trabajo 'y control  de | automatizados y software. informatizados/automatizados y | No se definen requerimientos
Seccion  820.70(g) - | contaminacién. Seccion 5.5.3. — verificacion | softwares validados. especificos para la eliminacion
Equipos Seccién 6.3 - Infraestructura periddica de Sistemas | 5.6. Control de cambios a | de materiales usados durante la
Seccion  820.70(h) - | Seccion 7.6 — Control de | computarizados software. fabricacion, aunque la seccién
Materiales de Manufactura | equipos de monitoreo y | automatizados y softwares 15.6 cubre los requerimientos de
Seccion  820.70()) - | medicion validados. Validacion de limpieza para

Procesos Automatizados

Seccion 6.4.2 — Control de
Contaminacion

Seccién 7.5.2 — Limpieza de
Producto.

Seccion 7.5.6 — Validacién de
procesos de produccién y
provisién de servicio.

software.

5.6. Control de cambios a

asegurar que el proceso de
limpieza es efectivo.

Seccion 11.5.2 - Los programas
instalados en los equipos
computarizados utilizados para
el control del proceso de
fabricacion deben

estar validados, cuando aplique.
15.8 - Validacion de Sistemas
computacionales con impacto a
la calidad del producto.

Seccion 820.72 — Equipo

de inspeccion, medicién
analisis.
Seccion
Calibracion

820.72(b)

y

Seccion 7.5.1 - Control de
producciéon 'y provision de
servicio

Seccion 5.1.5- Equipos.

Seccion  5.4- Equipos de
inspeccion, medicion y
analisis.

Seccion 5.1.5- Equipamiento.
Secci6n 5.4- Inspeccion, medicion
y equipamiento de ensayos.

Seccion 8.4.1.5 -PNO para la
calibracion de los instrumentos
de medicion.

Seccion 11.5.1 — Calibracion de
equipos 0 instrumentos
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Seccion 7.6 - Control de
equipos de monitoreo y
medicion.

utilizados en el monitoreo y
control de los parametros criticos
del proceso.

Seccion 820.75 -
Validacion de Procesos.
Seccion  820.75(b) -
Monitoreo y control de
parametros de procesos.
Seccion  820.75(c) -
Impacto a validacion por
cambios o0 desviaciones a
procesos.

Seccion 4.2.1 - Controles
generales de documentacion.
Secciéon 7.1 — Controles de
realizacion de producto
Seccion 7.5.1 - Control de
produccion 'y provision de
servicio

Seccion 7.5.6 — Validacién de
procesos de produccién y
provisién de servicio.

Seccion 6.2 - Recursos
Humanos

Seccioén 8.1 — Requerimientos
generales de  medicion,
analisis y mejora.

Secciéon 8.2.5 -Monitoreo y
medicién de procesos.

Seccion 1.2.18. — Definicion de | Seccion 1.2.18. — Definicién de
Proceso Especial: Cualquier | Proceso  Especial:  cualquier
proceso cuyo resultado no | proceso cuyos resultados no
puede ser completamente | pueden estar completamente

verificado por inspecciones y | verificados por inspecciones y

pruebas subsecuentes. ensayos subsecuentes.

Seccion 5.5 — Validacion de | Seccion 5.5 - Validaciéon de
Procesos. Procesos.

Seccion 5.5.1. — Validacion de | Seccion 5.5.1. — Validacion de
procesos especiales. procesos especiales.

Seccion 2.3.2. — | Secci6n 2.3.2. - Entrenamiento
Entrenamiento Seccibn 2.4 — Gestion de riesgos.
Seccion 2.4 -Gestién de | Seccidon 5.1.1 — Requerimientos
riesgos. generales de Controles de
Seccion 5.1.1 - | Proceso y Produccion.
Requerimientos generales de | Seccion 8.2. — Asistencia Técnica
Controles de Proceso vy | Seccion 9.1. —  Técnicas
Produccién. estadisticas

Seccién 8.2. — Servicio Seccién 7.1.1.4 — Verificacion o
Seccion 9.1, - Técnicas | Variacion de acciones correctivas.
estadisticas Seccién 5.6 — Control de Cambios.

Seccion 15.5 - Validacion de
Procesos.

Seccién 15.11.2 - Cuando haya
cambios significativos a los
programas y sistemas
mencionados debe llevarse a
cabo una recalificacion

o revalidacién.
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Seccion 7.1.1.4 - Verificacidn o
Variacion de acciones
correctivas.
Seccion 5.6 - Control de
Cambios.

Seccion 820.80 - | 4.2.1 - Controles generales de | Seccidon 5.3 — Inspecciéon y | Seccién 5.3 - Inspeccion y | 10.221 -  Criterios  de

Aceptacion de productos
en la recepcion, proceso y
dispositivos terminados

documentacion.

Seccion - 7.4.1 verificados.
Seccion 7.5.8 — Identificacion
Seccién 8.2.6 — Monitoreo y
medicién de producto.

pruebas
Seccion 9.2 - Planes de
muestreo.

ensayos.
Seccion 9.2 — Planes de muestreo.

aceptacién de insumos, producto
a granel, semiprocesado o
terminado.

Seccion 10.3.4 -Los insumos,
producto a granel,
semiprocesado y terminado,
deben muestrearse, analizarse y
dictaminarse antes de su uso de
acuerdo con el PNO
correspondiente.

Seccion 10.9 - Liberacion de
producto terminado

Seccion 820.86 — Estatus
de aceptacion.

Seccioén 7.5.8 — Identificacion.

Seccion 6.1.2 — ldentificacién
adecuada del estado de
cumplimiento de  producto,
materiales, etc.

Seccion 6.4 — Identificacion y
Trazabilidad

Seccion 6.1.2 - Identificacion
adecuada del estado de
conformidad de producto,

materiales, etc.
Seccion 6.4 - Identificacion y
Trazabilidad

Seccion 10.3 - Control del
almacenamiento de insumos,
producto a granel,

semiprocesado o terminado.
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Seccion 82090 (a) -
Control de producto no
conforme.

Seccion 82090 (b) -
Revision y disposicion de
producto no conforme.

Seccion 8.3 — Controles de
Producto no conforme
Seccidén 7.5.8 — Identificacion

Seccion 6.5 — Productos y
componentes no conformes

Seccion 6.5 — Componentes y
producto no conforme.

Seccion 12 - Manejo de producto
fuera de  especificaciones
(producto no conforme).

Seccion  820.100 - | Seccion 8.5.2 - Acciones | 7.1. Acciones correctivas y | 7.1. Acciones correctivas y | Seccion 18.4.1 - Acciones
Acciones  correctivas  y | Correctivas Preventivas Preventivas correctivas.
Preventivas. Seccion  8.5.2 — Acciones | Secciéon 7.3 — Auditoria de | Seccién 7.3 — Auditoria de Calidad | Seccién  18.4.2  -Acciones
Preventivas. Calidad Seccion 226 - Revision | preventivas.
Seccion 8.24 - Auditorias | Seccién 2.2.6 — Evaluacién de | Gerencial.
Internas. la Gerencia
Seccién 5.6 — Evaluacion de la
Gerencia
Seccion 820120 - | Secciéon 7.5.1 - Control de | Seccion —5.2.2. Etiquetado de | Seccién - 5.2.2. Rotulado de | Seccidn - 8.5.1.4 se debe incluir
Etiquetado de Dispositivo. | produccion 'y provisién de | Producto. Productos. en el expediente del lote
servicio. Seccion 6.4 - Identificacion y | Seccién 6.4 - Identificacion y | muestras de las etiquetas
Seccion 7.5.8 — Identificacion. | trazabilidad. trazabilidad. codificadas utilizadas.

Seccion 7.5.9.1 -
Requerimientos generales de
Trazabilidad.

Seccion 10.4.1.1 -Solo se deben

surtir ~ insumos  (incluyendo
materiales de  empaque),
producto a granel,
semiprocesado y terminado;
aprobados.
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Seccion  10.6 - Control del
acondicionamiento.
Seccion 820.130 - | Seccion 7.5.11 — Preservacion | Seccion 5.2.1 — Empaque de | Seccién 5.2.1 - Envasado de | No existe wuna seccion
Empaque de Dispositivo. de Producto. Producto. Productos. especifica para el disefio de
empagque.

Seccion 820.140 — Manejo.

Seccion 7.5.8 — Identificacion.
Seccion 7.5.11 — Preservacion
de Producto.

Seccion 6.1 — Manejo.

Seccién 6.1 — Manipulacion.

10.4.1.4 — PNO debe incluir
medidas para evitar mezcla de
producto durante surtido.

Seccion 820.150 - | Seccion 7.5.8 — Identificacion. | Seccion 6.2 - Aimacenamiento | Seccion 6.2 - Aimacenamiento Seccién 10.2.2 - Recepcion.
Almacenamiento. Seccion 7.5.11 — Preservacion Seccion  10.3 - Control del
de Producto. almacenamiento de insumos,
producto a granel,
semiprocesado o terminado.
Seccién 820.160 - | Seccion 7.2.2 — Revisidn de | Seccion 6.3 — Distribucidn. Seccién 6.3 — Distribucion. Seccion 10.9 - Liberacién de
Distribucién. requerimientos relacionados al producto terminado.
producto. Seccion 10.10 -Control de la
Seccion 7.5.9 —Trazabilidad. distribucién.
Seccién 820.170 - | Seccion 7.5.3 - Actividades de | Seccion 8.1 — Instalacion. Seccién 8.1 — Instalacion. No existe una seccion
Instalacion. instalacién. especifica para las
instalaciones de dispositivos
médicos.
Seccion  820.180 - | Seccion 4.2.5 - Control de | Seccion 3.1 — Requerimientos | Seccion 3.1 -  Requisitos | Seccidn 8 - Documentacion

Requerimientos generales
de Registros.

registros.

generales de Documentos y
Registros de Calidad.

generales de Documentos vy
Registros de Calidad.
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Seccion 820.181 -
Registro  Maestro  de
Dispositivo.

Seccion 4.2.3 — Archivo de
Dispositivo Médico.

Seccion 8.3 - Documento
Maestro (por producto).

Seccion 4.2 - Registro Maestro
de Dispositivo.

Seccion 4.2 - Registro Maestro de
Producto (RMP).

Seccion 820.184 — Registro
Historico de Dispositivo.

Seccion 7.5.1 - Control de
produccion 'y provision de
servicio.

Seccion 7.5.8 — Identificacion.
Seccion 7.5.9.1 -
Requerimientos generales de
Trazabilidad.

Seccién 8.2.6 — Monitoreo y
medicién de Producto.

Seccion 3.2 - Registro Historico
de Dispositivo.

Seccién 3.2 - Registro Histdrico de
Producto.

Seccién 8.5.1 - expediente de
cada lote fabricado.

Seccion 820.186 — Registro
de Sistema de Calidad.

Seccion 4.24 - Control de
documentos.

Seccion 3.1 — Requerimientos
generales de Documentos y
Registros de Calidad.

Seccion 3.1 - Requerimientos
generales de Documentos vy
Registros de Calidad.

Seccion 8.1.9 — Documentos que
requiere cada establecimiento.

Seccion 820.198 -
Archivos de quejas.

Seccion 7.2.3 — Comunicacion
con el cliente.

Seccion 7.5.4(a) — Actividades
de servicio.

Seccion 8.2.1 -
Retroalimentacion.

8.2.2 — Manejo de Quejas.
CMDR (SOR/98-282) Seccion
57 — Manejo de Quejas

Seccion 7.2 - Manejo de | Seccion 7.2 - Gestion de | Seccion 8.55 - Registros de
quejas. reclamos. quejas.
Seccion 13 - Devoluciones y
quejas.
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Seccion 820.200 Seccion 7.5.4 — Actividades de | Seccidn 8.2. — Servicio. Seccidn 8.2 - Asistencia Técnica. | No existen requerimientos
Servicio. Servicio. especificos para el
Seccion 8.4 — Andlisis de mantenimiento o Asistencia
datos. técnica a dispositivos

médicos.
Seccion 820.250 Seccioén 8.1 — Requerimientos | Seccion 9 - Técnicas | Seccién 9 — Técnicas estadisticas. | 10.5.1.22 - La inspeccién de

Técnicas estadisticas.

generales de  medicion,
analisis y mejora.
Seccion 8.4 — Andlisis de

datos.

estadisticas.

dispositivos se debe de realizar
de acuerdo con un plan de
muestreo establecido.

10.1.7 - Muestreo en base a
PNO.

Seccion 8.3.1.2 — procedimiento
de produccion debe considerar
parametros criticos y controles
en proceso. No existen
requerimientos  especificos
para técnicas estadisticas,
cada fabricante debe de
establecer sus métodos en los
PNOs.
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4.6. Tecnologias de la informacién aplicadas al area de la salud

Al igual que muchos otros sectores de la economia mundial, el sector salud se ha beneficiado del desarrollo de
nuevas tecnologias de la informacion (T1) a lo largo de las Ultimas décadas, gracias a estas tecnologias el sector
salud ha podido manejar y optimizar practicamente todos sus procesos, desde las operaciones administrativas
hasta las actividades clinicas, facilitando el acceso a los servicios a los pacientes y apoyando a los profesionales
de la salud a desempefiar mejor sus funciones.

Las aplicaciones de las Tl en el &rea de la salud incluyen el uso de aplicaciones médicas mdviles, wearables
(dispositivo electronico que interactia con otros aparatos para recoger o transmitir algun tipo de dato y se usa
en el cuerpo) con propdsitos médicos, tecnologias de telesalud y telemedicina, o medicina personalizada. A
este conjunto de tecnologias aplicadas a la salud, se le conoce con el término de “Salud Digital” y diversas
agencias regulatorias, como la FDA, han reconocido la importancia que estas tecnologias tienen, y seguiran
teniendo en los proximos afios para el cuidado de la salud, asi como para empoderar a los pacientes con las
herramientas necesarias para tomar decisiones informadas acerca de su salud y proporcionarles nuevas
opciones de prevencién, diagndstico temprano y tratamiento.

El desarrollo de estas tecnologias ha transformado también el mercado de los dispositivos médicos, haciendo
disponible a los consumidores productos digitales cuyas funcionalidades estan previstas para ser usadas en un
ambito médico o del cuidado de la salud.

Debido a esto, se considera que estos productos digitales tienen un impacto en la salud de las personas y por
tanto se requiere que la industria demuestre que estos productos son seguros, de alta calidad y que son capaces
de proporcionar los beneficios a la salud que declaran. Estas caracteristicas hacen que estos productos se
puedan considerar como dispositivos médicos de acuerdo con los estatutos de la regulacion de dispositivos de
algunos paises.

Sin embargo, este tipo de productos, tienen ciertas caracteristicas muy diferentes al resto de dispositivos
médicos que se encuentran en el mercado. Por ejemplo, los productos digitales tienen un proceso de desarrollo
méas acelerado que el de los dispositivos médicos fisicos, y los productos médicos digitales emplean
tecnolégicas de conectividad que les permite actualizarse y mejorarse de manera continua. Esto representa
beneficios evidentes ya que los productos digitales pueden utilizar esta conectividad para mejorar
continuamente sus caracteristicas de seguridad y efectividad, sin necesidad de remplazo o retiro del mercado,
en periodos de desarrollo muy cortos (varias actualizaciones al afio), no obstante, también trae nuevos retos a
nivel de control de calidad y ciberseguridad. Es por esto por lo que los organismos de regulacion sanitaria han
reconocido la necesidad de establecer o implementar mejoras a su marco regulatorio de dispositivos médicos,
de tal manera que se implemente una vigilancia regulatoria basada en riesgos, que asegure que estos productos
son seguros y eficaces, sin limitar la innovacion y los avances tecnoldgicos de este mercado.

4.6.1. Definicion de software como dispositivo médico (SaMD)
Como se mencion6 anteriormente, las tecnologias de la informacion se han vuelto parte integral de los
productos y servicios producidos en diferentes sectores econdmicos, incluyendo el sector salud. Debido a esto,
el software se ha vuelto una parte integral de la industria de dispositivos médicos, no solo como herramienta
para la administracion en las operaciones de produccion de estos, sino también como parte integral de un
dispositivo médico o incluso el software se ha vuelto por si mismo, un producto capaz de ejercer las funciones
de un dispositivo médico.
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La definicién de Software como dispositivo médico o SaMD (Software as a Medical Device) fue definida por el
Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Devices Regulators Forum —
IMDRF), reconociendo la creciente importancia de estos productos en el cuidado de la salud.

El Software como dispositivo médico se define como aquel “software destinado a ser usado para uno 0 mas
propositos médicos, el cual desempefia estos propésitos sin ser parte de un hardware de dispositivo médico”
[7]. Los SaMD son dispositivos médicos, y dentro de este rubro también se incluyen los dispositivos médicos
de diagndstico in vitro.

Los propositos médicos a los que hace referencia la definicién de SaMD son los siguientes:

o Diagnostico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de alguna enfermedad

o Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion

e Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisiologico

e Apoyar o mantener la vida

e Control de la concepcion

o Desinfeccion de dispositivos médicos

e Proporcionar informacién por medio de la examinacion in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano.

Esta definicién se encuentra alineada, de manera general, con la definicion de dispositivo médico establecida
en la regulacién de dispositivos médicos de diversos paises, por ejemplo; los Estados Unidos de América.

4.6.2. Generalidades y exclusiones

Actualmente se reconocen 3 tipos de software relacionados con los dispositivos médicos, estos se muestran
en la Figura 24.

Algunas caracteristicas generales para resaltar del software como dispositivo médico (SaMD) son las
siguientes:

o Los SaMD son capaces de ejecutarse en plataformas computacionales de propdsito general, es decir,
aquellas plataformas computacionales que no estan destinadas para un uso médico, como por ejemplo
un teléfono inteligente o una computadora de escritorio.

e  Los SaMD pueden ser usados en combinacién con otros productos, incluyendo dispositivos médicos,
por ejemplo, aplicaciones méviles que acompafian medicamentos o productos combinados.

e Los SaMD pueden tener interfaces con otros dispositivos médicos, incluyendo dispositivos médicos
fisicos (hardware), otros SaMD o también con software de proposito general.

e Las aplicaciones mdviles que cumplen la definicion de SaMD también son consideradas SaMD.
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(SiMD) (SaMD)

Software que

Software que
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es por si mismo
un dispositivo
médico

integral de un
dispositivo
médico

Figura 24. Software relacionado con dispositivos médicos

El software se excluye de la definicion de SaMD en los siguientes casos:

e Si el software es necesario o estd destinado para hacer funcionar un dispositivo médico fisico,
entonces no se considera SaMD. En este caso es un Software en un dispositivo médico (SiMD) o
también conocido como software embebido.

o Elsoftware que es usado para fabricar o dar soporte a un dispositivo médico, no se considera software
con un proposito médico y por lo tanto se excluye de la definicion de SaMD. Este tipo de software se
refiere a sistemas o herramientas generales de soporte a ciertos procesos relacionados con la
fabricacion del dispositivo o del sistema de gestion de la calidad de la empresa, por ejemplo, software
relacionado con la ejecucidén de pruebas de software, gestion de cddigo fuente, gestion de
documentacion, etc.

(0]
Vo]
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4.6.3. Tendencias y retos de las Tecnologias de la Informaciéon

aplicadas a la salud.

Como se menciono anteriormente, las tecnologias de la informacion han sido incorporadas cada vez mas en
todos los ambitos de la vida diaria, habiendo un sinfin de aplicaciones a nivel industrial, asi como también un
sinfin de aplicaciones para el consumo personal. Algunos de los principales avances en tecnologia de la
informacién aplicada al sector salud se muestran en la siguiente Figura 25.

Historia Clinica Electrénica

Es una version electrénica de la historia clinica
de un paciente. Permite el acceso en tiempo
real y de manera segura a los registros de un

paciente.

Telemedicina

Este término hace referencia a la prestacion
de servicios de salud de manera remota, para
lo cual se emplean tecnologias de informacion
y comunicacion.

Quioscos de autoservicio

Los quiscos de autoservicio en instalaciones
de cuidado de la salud ayudan a agilizar
diversos procesos como el registro de
pacientes en un hospital, pagos, etc. Esto
reduce costos de personal y tiempos de
espera.

Sensores y wearables

7 Los weareables, son dispositivos electronicos
incorporados al cuerpo humano como parte
de la vestimenta o accesorios. La
incorporacién de sensores a estas Tecnologias
permiten la recoleccidn facil y continua de
datos de salud de los individuos.

Esta tecnologia permite la localizacion
inmediata o en tiempo real o de equipo
médico, personal y pacientes dentro de los
diferentes ambientes de cuidado al paciente,
facilitando la localizacion y asegurando la
seguridad de los pacientes y personal.

El termino Salud movil o “mHealth” hace
referencia al uso de dispositivos méviles,
como celulares, tabletas o asistentes
personales digitales, para el manejo de la
salud.

Tecnologia Portal

Este término hace referencia al uso de
portales web para acceder a Informacion por
medio de internet. Esta tecnologia permite a
los pacientes y médicos acceder a registros

meédicos e interactuar de manera eficaz por
\ medio de navegadores web.

Herramientas de monitoreo remoto

®

Involucra el uso de tecnologias digitales para
recolectar datos médicos u otros datos de salud de
individuos en una ubicacién y transmitir esta
Informacién de manera electrénica y segura a
proveedores de servicios de salud en otra ubicacién,

\ para realizar evaluaciones y recomendaciones.

Comunicaciones inalambricas

O
Aungue el uso de mensajeria instantdnea por medios
inaldmbricos no es una nueva tecnologia, su

incorporacion a la transmision de Informacion de

salud en hospitales es de reciente adopcién. Implica
el uso de redes de comunicacion inalambricas
seguras para transmitir datos sensibles como

\ resultados de laboratorio.

Farmacogendmicay
secuenciacion genémica

La medicina personalizada ofrece la posibilidad de
ajustar los planes de tratamiento para cada individuo
y anticipar el comienzo de ciertas enfermedades,
mejorando el cuidado de la salud y el diagnéstico
certero. La farmacogendmica tiene el potencial de
reducer costos debidos a efectos adversos, mal
diagnositico, etc. Las heramientas de analisis de big
data son fundamentales para esto.

Figura 25. Avances tecnol6gicos en el cuidado de la salud [76]
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No todas las tecnologias mencionadas en la Figura 25, son consideradas como Software como dispositivo
médico, sin embargo, existe un creciente numero de dispositivos médicos que se estan desarrollando con el
uso de estas tecnologias. La tendencia indica que en los proximos afios se seguira un crecimiento acelerado
del desarrollo de Tl con aplicaciones médicas, lo cual introduce una amplia gama de oportunidades para que
los pacientes accedan a mejores servicios y/o productos para el cuidado de su salud, sin embargo, también
conllevan retos importantes para su control y regulacion. A continuacion, se describiran algunos ejemplos de
aplicaciones de tecnologias de Tl consideradas dispositivos médicos y los retos que implican.

Inteligencia Atrtificial aplicada a SaMD

Los avances en la Tl han permitido que existan equipos de computo con una capacidad de procesamiento de
datos cada vez mayor. Estas capacidades de cdmputo han permitido la implementacién de técnicas de
inteligencia artificial, las cuales tienen el objetivo general de desarrollar software que permita a una maquina
hacer lo siguiente [77]:

e Pensar como un humano
e  Actuar como un humano
e Pensar racionalmente
e Actuar racionalmente

Estas 4 caracteristicas son usadas cominmente para definir si una maquina es “inteligente”. Adicional a estos
criterios también se puede clasificar a la inteligencia artificial en dos tipos:

¢ Inteligencia artificial general: Aquella inteligencia artificial que mas se asemeja a la humana, capaz de
tomar decisiones propias cuando se le presenta un problema, sin importar el tipo o la complejidad del
problema. Se considera el objetivo principal del desarrollo de inteligencia artificial, sin embargo, en la
actualidad solo es una hipétesis.

o Inteligencia artificial estrecha: Aquella inteligencia artificial disefiada para realizar una tarea en
especifico como reconocer una imagen o manejar un carro. Este es el tipo de inteligencia artificial que
se encuentra en nuestro alrededor en la actualidad.

Las técnicas de desarrollo de inteligencia artificial han permitido el desarrollo de sofisticados modelos de
aprendizaje automatizado, que son capaces, por cuenta propia, de generar respuestas a problemas complejos.
El uso de estas tecnologias en dispositivos médicos tiene diversas aplicaciones que tiene el potencial de
proporcionar mejores servicios de salud a las personas, asi como mejores herramientas al personal de salud.
Algunas de las posibles aplicaciones de Software como dispositivo médico que integran inteligencia artificial
son las siguientes:

o Diagnéstico: Modelos de inteligencia artificial que analizan miles de datos relacionadas con una cierta
patologia, por ejemplo, imagenes de rayos X para la deteccion de tumores, y pueden proporcionar un
diagnostico con una alta tasa de precision.

e Medicina personalizada: Los modelos de inteligencia artificial también pueden analizar un grupo de
parametros clinicos de un paciente y proporcionar con base en estos datos una recomendacién del
tratamiento mas adecuado para ese paciente en especifico.
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Medicina preventiva; Los modelos de inteligencia artificial podrian analizar diferentes parametros con
capacidad predictiva como, por ejemplo, antecedentes familiares, perfil genético, habitos personales,
etc., y proporcionar una prediccion de las posibles patologias que un paciente podria presentar en un
futuro y proporcionar recomendaciones para reducir la probabilidad de que estas ocurran.

Estas aplicaciones tienen un gran potencial para mejorar la salud de las personas, facilitando un diagnéstico y
tratamiento mas certero o incluso ayudando en la prevencion de enfermedades, teniendo un gran impacto en
la salud publica e incluso en la reduccion de costos asociados con un mal diagndstico, tratamientos ineficientes
o reacciones adversas a medicamentos. Ahora bien, esta tecnologia también conlleva diversos retos, dada su
complejidad técnica. Algunos ejemplos de los retos que presentan son los siguientes [78]:

Aspectos éticos: Cuando el proceso de toma de decisiones se entrega a la inteligencia artificial, se
puede enfrentar diversos retos éticos relacionados con la privacidad, equidad, igualdad de género,
seguridad, etc. Si una maquina inteligente toma una accién que conlleva a un accidente fatal, ¢ Quién
deberia ser responsable?

o Disefio sesgado: La inteligencia artificial podria ser disefiada y entrenada con datos sesgados
que promueven la inequidad de género, raza, color, nacionalidad, religién, posicién
socioecondmica, efc.

o Privacidad: El uso de inteligencia artificial enfocada a reconocimiento facial para recolectar
datos de ciudadanos sin su consentimiento.

o Seguridad: La posibilidad de hackeo de maquinas inteligentes que toman decisiones criticas,
pudiera llegar a un desenlace fatal 0 a la revelacién de datos personales de miles de
individuos.

o Uso militar: El uso de inteligencia artificial con fines militares ha sido ampliamente discutido y
sefialado como un uso no ético, sin embargo, se siguen realizando investigaciones para su
uso militar.

Aspectos socioeconémicos: El uso de la inteligencia artificial tiene el potencial de transformar por
completo nuestra sociedad y nuestra economia. Existen opiniones encontradas respecto a si la
inteligencia artificial traera beneficios y crecimiento para todos los sectores de la sociedad o si es
posible que incremente la brecha entre ricos y pobres. Actualmente existe una muy pequefia
proporcién de compafiias que han tenido éxito en la implementacion de inteligencia artificial. Estas
compaifiias corresponden solo al 1% de las compafiias dedicadas a las tecnologias de la informacién,
entre las cuales se encuentra Google y Amazon, las cuales tienen los recursos necesarios para invertir
en la contratacion de ingenieros altamente capacitados para implementar soluciones por medio de
inteligencia artificial. Esto se ha reconocido como un problema potencial en el cual solo una muy
pequefa porcidn de naciones desarrolladas, compafiias o0 individuos seguiran concentrando la mayor
cantidad de riquezas. [112]

Aspectos regulatorios: dado el impacto que la inteligencia artificial puede tener en todos los aspectos
de la vida humana, se ha identificado la necesidad de establecer controles regulatorios que aseguren
que esta tecnologia se utilizada de manera ética y segura. Sin embargo, la tecnologia ha avanzado a
un ritmo muchisimo més acelerado que el desarrollo de regulacion en este campo. En el campo de la
regulacién de dispositivos médicos, la FDA ha reconocido que existen retos importantes para el control
de esta tecnologia y ha empezado a proponer algunas medidas para establecer un marco regulatorio
para su control [79].
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Gadgets, tracking systems o loT
El internet de las cosas o loT (Internet of Things) se define como:

“Una infraestructura de objetos, personas, sistemas y recursos de informacion interconectados, junto con
servicios inteligentes, para permitir a estos procesar y reaccionar a informacién del mundo fisico y virtual” [80]

El concepto de internet de las cosas se ha vuelto posible gracias a la implementacién de diversas tecnologias,
incluidas aquellas mencionadas en la Figura 25, como el uso de sistemas de localizaciéon en tiempo real
(tracking systems), sensores y wearables. El loT esta compuesto de los elementos que se muestran en la Figura
26 [116].

Internet de las cosas (loT)

Objetos fisicos o virtuales con un Dispositivos

identificador dnico Servicios inteligentes domésticos

capaces de procesar los IREEliEEntes

datos obtenidos
\/ o
= () / &
oijiie

Capaces de actuar en
base a la informacion
obtenida del entorno

()
e

Interconectadosy
capaces de enviar
oo, | informacion por
internet

Dispositivos médicos

conectados. Ej. Bomba
de insulina

Capaces de capturar su contexto
(sensores)

Figura 26. Componentes del loT

Las aplicaciones de la tecnologia loT son numerosas y tiene potencial de aplicarse a casi todos los aspectos
de nuestras vidas. Desde el desarrollo de casas “inteligentes” donde se encuentran un sinfin de dispositivos
domésticos conectados, hasta las aplicaciones en el ambito de la salud como, por ejemplo, el uso de una bomba
de insulina (dispositivo médico conectado) que libera el medicamento a dosis especificas con base a la
informacién de salud del paciente, recolectada por diversos dispositivos tanto médicos (ej. Monitor de glucosa)
como no médicos (wearables).
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Conforme la tecnologia sigue avanzando y se vuelve cada vez mas accesible, cada vez hay una mayor cantidad
en el mercado de estos nuevos dispositivos conectados y la presencia del loT se vuelve un aspecto cada vez
mas cotidiano en todos y cada uno de los aspectos de nuestras vidas. A la aplicacion de esta tecnologia en el
ambito de la salud se le conoce comunmente como Internet de las cosas médicas o loMT (Internet of Medical
Things), para diferenciarlo del resto de las aplicaciones de esta tecnologia, dada su criticidad y particularidades.
El loMT tiene aplicaciones en los distintos puntos 0 ambientes en donde se realiza el cuidado de la salud [82],
por ejemplo:

e |oMT para pacientes: sensores incluidos en wearables (ej. Relojes inteligentes) u otros dispositivos
conectados de manera inaldmbrica (ej. Monitores de glucosa) para monitorear algunos pardmetros de
salud del paciente, dan al paciente acceso directo a informacion valiosa sobre su salud. Estos
dispositivos se pueden conectar a aplicaciones moviles para enviar recordatorios de toma de
medicamentos, analisis de glucosa, actividad fisica diaria, etc., proporcionando al paciente con las
herramientas necesarias para cuidar su salud. La informacion obtenida del monitoreo continuo puede
ser transmitida a su médico o a sus familiares, como una notificacién o alarma en caso de que alguno
de los parametros se encuentre alterado, esto tiene un gran potencial de facilitar y agilizar el acceso a
atencion medica en caso de emergencia en aquellos pacientes que viven solos o requieren de
cuidados especiales por discapacidad.

e JoMT para médicos: cuando los pacientes usan los sistemas de monitoreo de salud desde casa, los
médicos tienen la posibilidad de dar seguimiento al estado de salud de sus pacientes de una manera
més eficiente y proactiva, manteniendo una comunicacion constante con los pacientes sin necesidad
de que estos se trasladen al consultorio. Los médicos pueden monitorear los sintomas de sus
pacientes, su adherencia al tratamiento médico o incluso detectar si es necesario proporcionar
atencion médica de manera inmediata. Esto también les permite optimizar el tratamiento médico de
sus pacientes con base a los datos obtenidos y asi asegurar el mejor resultado posible.

e [oMT en los hospitales: Aparte del uso en monitoreo de pacientes e interaccion con el médico, el loMT
se puede usar en el ambiente hospitalario para facilitar la localizacion en tiempo real del equipo médico
como desfibriladores, bombas de oxigeno u otro equipo médico. También se puede usar para
coordinar en tiempo real el despliegue del personal médico a diferentes ubicaciones, optimizando los
tiempos de espera para la llegada de un especialista en casos de emergencia. Se puede hacer también
uso de esta tecnologia para reducir el riesgo de transmisién de enfermedades infecciosas por medio
de dispositivos conectados para monitorear las variables fisiologicas, asi como para monitorear la
higiene de las instalaciones y/o del equipo médico.

e |oMT para compaiiias aseguradoras: el uso de los datos recolectados por medio de loMT también
tiene un uso potencial en el proceso de aseguramiento y reclamacion, para las compafias
aseguradoras y sus clientes. Estos datos pueden permitir a las aseguradoras detectar fraudes o
identificar clientes potenciales. Los datos obtenidos por loMT permiten la transparencia entre las
aseguradoras y los clientes, referente a los procesos de aseguramiento, costos, manejo de reclamos
y el proceso de analisis de riesgos, ya que ambos tienen acceso a la informacion. Aunque el acceso a
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estos datos debe ser voluntario, las aseguradoras podrian ofrecer incentivos a sus clientes, si se usa
y se comparten los datos de loMT para sus procesos.

En la actualidad existen diversos ejemplos de dispositivos médicos en desarrollo conectados o disponibles en
el mercado para el tratamiento de una gran variedad de enfermedades, a continuacién, se mencionan algunos
ejemplos:

Dispositivos conectados para manejo de diabetes [83]

O

Dispositivos de monitoreo continuo de glucosa: sistemas que permiten el monitoreo continuo
de los niveles de glucosa en sangre y transmiten los datos a una aplicacion mévil para el
paciente y a una plataforma para el monitoreo de los datos por parte del médico.

Jeringas de insulina inteligentes: jeringas de insulina o dispositivos inteligentes en forma de
tapas que se afiaden a las jeringas de insulina convencionales. Estos dispositivos pueden
registrar automaticamente la hora, cantidad y tipo de insulina administrada y transmitirla a
una aplicacién movil. La aplicacion mévil puede permitir a los pacientes calcular la dosis de
insulina, ingresar sus alimentos y observar como el efecto que estos tienen en sus niveles de
glucosa en sangre.

Sistema cerrado de administracion de insulina automatizado: Este sistema consiste en un
dispositivo de monitoreo continuo de glucosa y una bomba de insulina conectados a un
software que analiza los datos. Esto permite el monitoreo de la glucosa en sangre de un
individuo y administra en su sistema una cantidad de insulina ajustada de manera automatica,
con base a los datos del monitoreo continuo. Este sistema permite mantener de manera
continua la glucosa en un rango seguro, previniendo valores en los extremos altos
(hiperglucemia) o bajos (hipoglucemia).

Dispositivos conectados para manejo de enfermedades respiratorias [83]

O

Inhaladores conectados: por medio de un sensor en forma de tapa que se afiade a un
inhalador para tratamiento de asma o EPOC, se transmiten datos por medio de bluetooth a
una aplicacion mévil para el paciente y una plataforma para médicos. Permite a los pacientes
recordar cuando deben de tomar su medicamento, asi como registrar las administraciones de
tratamiento de rescate (dosis administradas durante una crisis de la enfermedad). La
aplicacién mévil también permite registrar sintomas diarios y proporciona informacion sobre
factores ambientales que pudieran agravar la enfermedad, permitiendo al paciente y al
médico obtener informacién valiosa de la relacién entre las administraciones de tratamiento
de rescate, los sintomas y los factores ambientales agravantes.

Sistemas de adherencia al tratamiento durante estudios clinicos [84]: aunque ya se mencionaron
anteriormente algunos ejemplos de dispositivos conectados que ayudan a monitorizar y mantener la
adherencia a tratamientos farmacoldgicos en la practica clinica. También existe un especial interés en
el uso de estos sistemas en el ambito de los estudios clinicos de medicamentos. Los estudios clinicos
que dependen del paciente para la administracion del medicamento en estudio son propensos a
diversos problemas de manejo o inexactitudes por error humano. Esto se debe a que en muchos casos
los pacientes no cumplen con el régimen de administracion acordado, lo cual puede tener un impacto
en los resultados del estudio. Es aqui cuando estos dispositivos conectados pueden traer grandes
beneficios, al recordar al paciente tomar el medicamento y registrar la hora de administracion de este
por medio de un sensor ya sea como parte del dispositivo de administracién (e]. inhalador o jeringa) o
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como parte de un sistema dispensador (ej. una tapa dispensadora de tabletas o capsulas con un
Sensor).

Dada la interconectividad de los IoMT, existe una gran complejidad asociada a la continua interaccién entre
sistemas digitales y objetos fisicos, esto, aunado a la criticidad e impacto potencial que tienen sobre la salud y
seguridad publica, conlleva retos importantes para su control. Algunos de ellos son los siguientes [85]:

o Estos sistemas deben de cumplir con requerimientos de fiabilidad, robustez y seguridad. Dada la
naturaleza inestable de los procesos fisioldgicos y el mundo fisico, los IoMT no solo deben de
mantener un desemperio aceptable bajo estas condiciones de cambio, sino que también tiene que ser
capaces de reaccionar de manera adecuada ante ellas. De igual manera, dada su exposicién y dado
que de manera comun estos sistemas pueden regular situaciones donde un fallo en el sistema podria
ser potencialmente peligroso para la vida, se debe de asegurar que estos sistemas son seguros y que
son capaces de resistir diversos ataques criminales.

e El disefio de IoMT debe basarse en modelos precisos de sistemas hibridos. Esto quiere decir que
debe de haber un disefio adecuado de los modelos fisicos (objetos o dispositivos fisicos o hardware)
asi como un disefio adecuado de los modelos abstractos (software), asi como su integracion.

o Debe haber mecanismos especificos para la verificacion y validacion en los diferentes niveles de
granularidad del disefio. Esto quiere decir que debe de haber métodos para descomponer el disefio
del sistema en subsistemas, elementos y sus unidades individuales, de tal manera que permitan la
verificacion y validacion de cada uno de ellos con base al riesgo que representan para todo el sistema.

La FDA ha reconocido la complejidad que tienen estos dispositivos conectados y los potenciales riesgos de
seguridad asociados a su uso, por lo cual ha publicado una serie de guias para el manejo de ciberseguridad de
dispositivos [86].

En la seccion 5 de este documento se describiran los avances que han realizado diversos paises, en la
regulacion de este tipo de tecnologias, enfocandose principalmente en la regulaciéon de Software como
Dispositivo Médico.

4.6.4. Relevancia de las Tecnologias de la Informacion durante la
pandemia por COVID-19

A finales de 2019 (31 de diciembre) en la ciudad de Wuhan, en la provincia de Hubei, China, se report6 un
grupo de casos de neumonia de etiologia desconocida. El 9 de enero de 2020 el Centro para el Control y
Prevencion de Enfermedades de China identificd un nuevo coronavirus (nCoV) como el agente causante de
este brote infeccioso. El virus ha sido nombrado coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave 2 (SARS-
CoV-2) el cual causa la enfermedad COVID-19.

El 30 de enero de 2020, con mas de 9,700 casos confirmados en China y 106 casos confirmados en otros 19
paises, el director general de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré el brote como una emergencia
de salud publica de importancia internacional [87].
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El 11 de marzo de 2020, con base en los altos niveles de propagacion y la gravedad de la enfermedad, asi
como la inaccion de diversos paises, la OMS emitido un comunicado de prensa en el cual se declara que la
enfermedad “COVID-19 puede considerarse una pandemia” [88]

Los gobiernos de diferentes paises en el mundo han tomado diferentes acciones para hacer frente a la
pandemia, incluido el establecimiento de medidas de confinamiento, restricciones de viajes, politicas de
distanciamiento social y cierres de escuelas y trabajo. Todas estas medidas han sido necesarias para disminuir
la velocidad a la que se propaga el virus, minimizar la pérdida de vidas y evitar consecuencias catastréficas
para los sistemas de salud nacionales, sin embargo, estas medidas también han tenido un impacto subito y
dramatico en diferentes aspectos de nuestra sociedad, por ejemplo [89];

e Impacto Econémico

@)

O O O

O

La industria de la aviacién ha enfrentado su peor crisis en toda la historia. Incluyendo el
transporte de personas y bienes.

Disminucion en la tasa de empleo sin precedentes desde la Segunda Guerra Mundial
Declive en el volumen y valor del comercio mundial

Declive en la industria manufacturera global

Crisis sin precedente en el sector turistico

¢ |mpacto Social

O

Incertidumbre en la produccion agricola debido a las interrupciones en las cadenas de
suministro globales y el desempleo.

Desnutricion en paises de bajos ingresos por impacto de la pandemia debido a la disminucién
en los ingresos familiares a causa del desempleo

Restricciones de movilidad global y cierre de fronteras. Las poblaciones desplazadas a la
fuerza o poblaciones migrantes han sufrido el mayor impacto.

Mientras las naciones desarrolladas han hecho uso de las Tecnologias de la Informacién (Tl)
para afrontar algunos de los retos de la pandemia, permitiendo el trabajo 0 educacion remota,
las naciones en vias de desarrollo se encuentran menos equipadas para usar las Tl para
afrontar la pandemia.

El impacto del COVID-19 sera particularmente severo para las poblaciones econémicamente
vulnerables o que viven en condiciones de hacinamiento, agravando las situaciones de
inequidad existentes.

Impacto a la educacion debido al cierre de escuelas

La calidad de vida de los nifios, en especial aquellos en condiciones de pobreza, se vera
afectada de manera catastrofica al perder el acceso a vacunas de importancia vital, el
aumento en el indice de violencia o la interrupcién de su educacién.

Existen datos que sugieren que los indices de violencia contra la mujer se han visto
aumentados en algunas regiones del mundo, poniendo en riesgo los avances obtenidos en
materia de equidad de género.

Posibles impactos a la salud mental dada las medidas de distanciamiento social, desempleo
y pobreza [90].

Los gobiernos de los diferentes paises han activado mecanismos legales internos, como las declaraciones de
emergencia nacional, para facilitar el acceso a los recursos federales necesarios para hacer frente a la
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pandemia, esto con el fin de apoyar a los servicios de salud publica a contar con el equipo y personal necesario
para tratar de manera adecuada a la poblacion afectada por la enfermedad [91]. Aunque la pandemia ha tenido
efectos devastadores en muchos sectores de la industria, también ha establecido un ambiente de cooperacion
y desarrollo de tecnologia en el sector de la produccion de productos sanitarios, el cual ha tenido que responder
rapidamente para proporcionar los productos necesarios para combatir la pandemia. Los organismos
regulatorios alrededor del mundo también han tenido que responder rapidamente a la pandemia con el fin de
asegurar que la poblacién tenga acceso a productos sanitarios seguros y eficaces, con la urgencia y rapidez
que amerita la situacion.

Esto ha transformado el panorama regulatorio de los dispositivos médicos en diversas partes del mundo, se
han establecido politicas para la autorizacion de uso de productos sanitarios en situacién de emergencia. Estas
politicas facilitan el uso de productos sanitarios que aln no se encuentran aprobados para su comercializacién
o el uso de productos aprobados para otros fines, para diagnosticar, tratar o prevenir enfermedades serias o
que amenazan la vida, bajo ciertas condiciones, por ejemplo cuando no existen alternativas adecuadas,
aprobadas y disponibles [92][93][94][95].

En esta situacion las tecnologias de la informacién han demostrado ser una gran herramienta para hacer frente
a los retos enfrentados durante la pandemia, mitigando los efectos colaterales de las medidas de
distanciamiento social y facilitando el acceso remoto a servicios de salud y/o productos sanitarios. Algunos
ejemplos de desarrollos de Tl enfocados a enfrentar los retos de la pandemia por COVID-19 son los siguientes:

o Kits para realizar pruebas de COVID-19 desde casa. El kit consiste en una herramienta de recoleccién
de saliva junto con una plataforma digital que proporciona atencién remota de un médico. Este tipo de
pruebas permiten que se realicen pruebas de diagnéstico sin que el paciente tenga que acudir a una
clinica o laboratorio, ayudando a la poblacién a mantener las medidas de distanciamiento social [96].

e Software de inteligencia artificial que analiza imagenes médicas en busqueda de biomarcadores
especificos para la deteccion temprana de COVID-19 [97]

e Monitoreo remoto de pacientes durante la pandemia por COVID-19: Algunos servicios de monitoreo
remoto requieren que el paciente asista a la clinica para que su médico les proporcione o coloque el
dispositivo de monitoreo remoto, siendo solo un porcentaje bajo de pacientes los que deciden colocar
el dispositivo de monitoreo por si mismos o recibirlo de manera remota. Sin embargo, en Estados
Unidos de América el aislamiento social ha transformado la situacién y se ha observado que el nimero
de pacientes que deciden recibir y colocar el dispositivo de monitoreo en casa ha aumentado y que el
desemperio de los sistemas de monitoreo y la adherencia de los pacientes al programa de monitoreo
no se ha visto afectada por esto, de acuerdo con los reportes de algunas compafias especializadas
en telesalud [98].

e Servicios de tele-salud [99]:
o Consulta médica remota en asilos de ancianos por medio de estaciones de diagnostico con
capacidad de medir signos vitales del paciente (niveles de oxigenacion, temperatura).
o Aplicacién movil para diagnéstico remoto de COVID-19 por medio de inteligencia artificial. La
aplicacion es capaz de medir los signos vitales del paciente por medio de la cdmara del
teléfono mavil.
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5. ANALISIS Y DISCUSION

5.1. Analisis comparativo del marco regulatorio de dispositivos
médicos de las agencias sanitarias de la region de las Américas
y su aplicaciéon a las tecnologias de la informacién (software

como dispositivo médico).

En esta seccién se realizara un comparativo del marco regulatorio de dispositivos médicos aplicable a los
productos basado en tecnologias de la informacion (Software como dispositivo médico) en los paises en estudio
de la region de las Américas. Se tomara como referencia el marco regulatorio de los Estados Unidos de América
y otras guias o referencias internacionales aplicables al Software como dispositivo médico, como las guias del
Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF- International Medical Devices Regulators
Forum). Se identificaran aquellas brechas existentes en la regulacidn de dispositivos médicos de los paises en
estudio, con respecto a la regulacion de Estados Unidos de América y los requerimientos que definen las guias
internacionales. Principalmente se evaluaran los siguientes criterios:

1. Definicién de Software como Dispositivo Médico: Se evaluara si la definicion de dispositivo médico
establecida en el marco regulatorio de estos paises contempla como dispositivo médico a aquel
software destinado a ser usado para uno 0 mas propésitos médicos, sin ser parte de un hardware de
dispositivo médico (SaMD)

2. El pais cuenta con criterios para regular las tecnologias de la informacién enfocadas a la salud y
criterios para clasificar con base a riesgo el Software como dispositivo médico.

3. Laregulacion de estos paises define claramente criterios para la inspeccion de BPF para fabricantes
de Software como dispositivo médico y estos criterios estan alineados con los requerimientos de
Disefio y desarrollo de dispositivos médicos establecidos en estandares internacionales como 1SO
13485 (Ver seccion 4.5.2 “Marco regulatorio de BPM en la Region de las Américas”).

5.1.1. Comparativo de la definicion de Software como Dispositivo
Médico en la region de las Américas (Estados Unidos de
América, Canada, Brasil, Argentina, Colombia y México)

Definicion de Software como dispositivo médico en Estados Unidos de América

La definicion de dispositivo se encuentra establecida en la “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act” [20]. Se
define como Dispositivo Médico:

“instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto mecanico, implante, reactivo in vitro, u otro articulo
similar o relacionado, incluyendo cualquier componente, parte, 0 accesorio, que es reconocido en el Formulario

99



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las
Américas

Nacional Oficial o la Farmacopea de los Estados Unidos, o cualquier suplemento de esta, cuyo uso previsto
es el diagnéstico de una enfermedad u otras condiciones, o la cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de una
enfermedad o cuya intencion es afectar la estructura o cualquier funcion del cuerpo del hombre u otros animales”

Esta definicion, aunque no menciona de manera explicita al software, su interpretacién es muy amplia y de
manera general la FDA reconoce al software que cumple la definicion de dispositivo de acuerdo con su uso
previsto se considera un dispositivo médico. Adicional a esto la FDA ha reconocido de manera oficial la
definicién de software como dispositivo médico (SaMD) establecida por el IMDRF en su “politica para funciones
de software de dispositivo y aplicaciones méviles medicas” [105].

Definicion de Software como dispositivo médico en Canada

La definicion de dispositivo se encuentra establecida en el Acta de Alimentos y Medicamentos de Canada [100],
definiéndolo como:

“Un instrumento, aparato, artefacto mecénico u otro articulo similar, o un reactivo in vitro, incluyendo un
componente, parte o accesorio de cualquiera de ellos, que es fabricado, vendido o presentado para su uso en;

a) Diagnostico, tratamiento, mitigacion o prevencion de una enfermedad, trastorno o estado
fisico anormal, o cualquiera de sus sintomas, en seres humanos o animales,

b) Restaurar, modificar o corregir la estructura corporal de seres humanos o animales o el
funcionamiento de cualquier parte del cuerpo de seres humanos o animales,

¢) Diagnosticar el embarazo en seres humanos o animales,

d) Cuidar de seres humanos o animales durante el embarazo o al momento o después del
nacimiento de la descendencia, o

e) Prevenir la concepcion en seres humanos o animales.

Sin embargo, este no incluye aquel instrumento, aparato, artefacto mecanico o articulo, o el componente, parte
0 accesorio de cualquiera de ellos, que realiza cualquiera de las acciones referidas en los puntos (a) a (e)
tinicamente por medios farmacoldgicos, inmunologicos o metabdlicos o tinicamente por medios quimicos en o
sobre el cuerpo de un ser humano o animal”

Adicionalmente la regulacion SOR/98-282 [30] define como dispositivo médico a aquellos dispositivos que se
encuentran dentro de la definicion del acta de alimentos y medicamentos, pero no incluye cualquier dispositivo
que esta destinado a ser usado con relacion a animales.

Estas regulaciones no incluyen explicitamente al software en su definicion de dispositivo médico, sin embargo,
Health Canada publico un documento guia para definir y clasificar al Software como dispositivo médico [101].
Health Canada referencia de manera textual la definicion de Software como dispositivo médico establecida por
el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (Ver seccién 4.6.1 “Definicion de software como
dispositivo médico (SaMD)”).

Definicion de Software como dispositivo médico en Brasil

La definicion de dispositivo se encuentra establecida en el Anexo 1 de la resolucion RDC 185/2001 [44] Se
define como Producto para la salud:
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“Producto para la salud, tal como equipo, dispositivo, material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica,
odontolégica o de laboratorio, destinado a la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza medios farmacologicos, inmunoldgicos o metabdlicos para realizar su principal
funcion en seres humanos, sin embargo, puede ser auxiliado en sus funciones por tales medios”

Esta regulacion no incluye explicitamente al software en su definicion de dispositivo médico, sin embargo, la
definicién de SaMD se encuentra en la nota técnica n0.04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA:

“Software producto para la salud (dispositivo médico) por si mismo; Estos productos son aquellos que no
necesitan de un “hardware” clasificado como producto para la salud para ser ejecutados. Por defecto son
gjecutados en una computadora aislada. Se citan algunos ejemplos como, el software:

e Para planeacion de radioterapia
e Que realiza el procesamiento de datos médicos, con miras a el diagnéstico y monitoreo para sugerir
el diagnéstico... [102]”

La nota técnica incluye algunos ejemplos especificos y aunque no es una regulacion primaria, tiene el objetivo
de proveer una guia clara para los fabricantes de productos médicos basados en software.

Definicion de Software como dispositivo médico en Argentina

La definicién de dispositivo se encuentra establecida en la disposicion 2318/2002 [36]. Se define como
Producto Médico:

“producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica,
odontolégica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion
y que no utiliza medio farmacolégico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres
humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios.”

Aunque la definicién en esta regulacién no incluye explicitamente al software en su definicién de dispositivo
médico, los siguientes articulos del Anexo 2 definen las reglas de clasificacion de productos médicos:

o Articulo 1 “La aplicacion de las reglas de clasificacion se regira por la finalidad prevista de los productos
médicos.”

e Articulo 3 “Los soportes informaticos (software) que sirvan para manejar un producto médico o que
tengan influencia en su utilizacion se incluiran automaticamente en la misma categoria.”

Esto permite al software ser clasificado como dispositivo médico de acuerdo con su “finalidad prevista”
independientemente de si es 0 no por si mismo un dispositivo médico.

Adicional a esto, el articulo 26 de la disposicion No. 9688/2019 [103], define que si el software cae en la
definicién de producto médico se debe considerar como producto médico activo; “Los programas informaticos
que constituyan el software en si mismo (auténomos) se consideraran productos médicos activos, quedando
excluidos los programas informaticos para usos generales administrativos que son utilizados en el marco de la
asistencia sanitaria.”
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Definicion de Software como dispositivo médico en Colombia

La definicion de dispositivo se encuentra establecida en el decreto 4725/2005 [40]. Se define como Dispositivo
Médico:

“Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sdlo
0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan
en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una
deficiencia;

¢) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiologico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién
nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accién principal que se desea por medios
farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.”

La definicion de dispositivo médico de esta regulacién si incluye al software, permitiendo que el software sea
considerado un dispositivo médico, independientemente si se es por si mismo o no, de acuerdo con su “finalidad
prevista”.

Definicion de Software como dispositivo médico en México

La definicién de dispositivo se encuentra establecida en la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 [14].
Se define como Dispositivo Médico:

“a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el programa de informatica
necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en combinacion en el diagnéstico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad,
asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos
fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo
médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.”

Esta definicion incluye al software o programa de informatica, pero se limita a aquel software que es necesario
para el uso o aplicacion apropiada de la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
considerado como dispositivo médico. Esta definicion Gnicamente cubre al software en un dispositivo médico
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(SiMD). Existe un proyecto de norma (PROY-NOM-241-SSA1-2018) que tiene como proposito actualizar la
NOM-241-SSA1-2012, publicado para su consulta y revision en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de junio
de 2019 [104]. Este proyecto de norma incluye la definicion de Software como dispositivo médico alineada a la
definicién establecida por el IMDRF, sin embargo, a la fecha esta norma aln no se encuentra vigente y se
desconoce en qué fecha se espera que sea aprobada.

5.1.2. Comparativo de los criterios de clasificacion con base a riesgo
del Software como Dispositivo Médico en la region de las
Américas (Estados Unidos de América, Canada, Brasil,
Argentina, Colombia y México)

Criterios de clasificacion con base al riesgo del Software como Dispositivo Médico en Estados Unidos
de América

Como ya se menciono en la seccién 7.3.1, las FDA clasifica los dispositivos médicos en 3 clases de riesgo;
Clase I, Clase Il y Clase lI. Las reglas que se aplican para esta clasificacion también aplican para el Software
como Dispositivo Médico dependiendo si, de acuerdo con su uso previsto, cumplen con la definicién de
Dispositivo Médico de la Federal Food, Drug & Cosmetic Act (FD&C Act). No obstante, la FDA ha reconocido
que existen algunas funciones de software que, si bien pudieran cumplir la definiciéon de Dispositivo Médico,
representan un riesgo bajo para la salud publica y por tanto la FDA ha decidido ejercer su vigilancia sanitaria
bajo discrecion. Esto quiere decir que la FDA no tiene la intencion de imponer los requerimientos de la FD&C
Act a este tipo de SaMD de muy bajo riesgo. Algunos ejemplos de estas funciones de software consideradas
de muy bajo riesgo se enlistan en el apéndice B de la “politica para funciones de software de dispositivo y
aplicaciones maviles medicas” [105] de la FDA. A continuacion, se enlistan algunas de ellas:

e Aplicaciones moviles que utilizan la informacién de localizacién por GPS para alertar a pacientes
asmaticos de condiciones ambientales que puede causar sintomas de asma o alertar a pacientes de
adiccién o abuso de sustancias cuando se encuentren en areas preidentificadas de alto riesgo.

o Aplicaciones moviles que usan video y video juegos para motivar a pacientes a hacer sus ejercicios
de terapia fisica en casa.

o Funciones de software que permiten registrar sus medicamentos y proveer recordatorios configurados
por el usuario, para mejorar la adherencia al tratamiento farmacolégico.

¢ Funciones de software que usan algunas caracteristicas del paciente como la edad, sexo, factores de
riesgo conductuales, etc., para proveer deteccion de posibles condiciones médicas, asesoramiento o
recomendaciones preventivas especificas para el paciente, las cuales deben de estar basadas en
informacién publicada por autoridades en la materia, reconocidas y bien establecidas.

e Funciones de software que proveen a pacientes prediabéticos con guias o herramientas para
ayudarlos a establecer mejores habitos alimenticios o incrementar su actividad fisica.
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Como parte de su “Plan de accion de innovacion en “Salud Digital” [106] la FDA ha establecido lineamientos
para asegurar que sus ciudadanos, incluyendo a los pacientes, consumidores en general y personal de cuidado
a la salud, cuenten con acceso oportuno a productos de salud digital de alta calidad, seguros y efectivos. Con
base a esto se establecieron reformas a la regulacién actual de dispositivos médicos que modifican el alcance
de la definicion de Dispositivo 0 que permiten a la FDA ejercer los requerimientos de la FD&C Act bajo discrecion
para ciertas funciones de software de bajo riesgo. Las siguientes regulaciones o guias publicadas de acuerdo
con el plan de innovacién definen los criterios de clasificacion de riesgo para el software de la siguiente manera:

El 13 de diciembre de 2016 se publico el acta “21st Century Cures Act’ [107]. El objetivo de esta acta
es ayudar a acelerar el desarrollo de productos médicos y traer nuevas innovaciones y avances a los
pacientes que lo necesitan, de una manera mas rapida y eficiente. Esta acta entre otras
consideraciones para acelerar la innovacion (i.e. como el establecimiento de programas acelerados de
desarrollo y aprobacién de productos médicos), modificé el alcance de la definicion de dispositivo
médico de la FD&C Act., esta modificacidn excluye de la definicién de Dispositivo a las siguientes
funciones de software;

O

Funciones de software destinadas a dar soporte administrativo a instalaciones de cuidado de
la salud. Por ejemplo, funciones de software relacionadas con el procesamiento o
mantenimiento de registros financieros, agendar citas, analitica de negocio, admisiones, etc.
Funciones de software destinadas a mantener o alentar un estilo de vida sano y que no estan
relacionadas al diagndstico, cura, mitigacion, prevencion o tratamiento de una enfermedad o
condicion.
Funciones de software destinadas a servir como registros electronicos de pacientes,
incluyendo informacion proporcionada por el paciente, en la medida en que aquellos registros
estén destinados a transferir, almacenar, convertir formatos o visualizar el equivalente a un
historial médico en papel. Siempre y cuando;
= Tales registros fueron creados, almacenados, transferidos o revisados por un
profesional del cuidado de la salud, o por individuos trabajado bajo la supervision de
dichos profesionales.
= Tales registros son parte de tecnologias de la informacién para la salud certificadas
bajo la seccion 3001(c)(5) del Acta de Servicios Publicos de Salud vy,
= Tales funciones no estén destinadas a interpretar o analizar registros de pacientes,
incluyendo datos de imagenes médicas, para el propdsito del diagnostico, cura,
mitigacidn, prevencion o tratamiento de una enfermedad o condicién.
Funciones de software destinadas a transferir, almacenar, convertir formatos o desplegar
resultados de laboratorios clinicos u otros datos y resultados de dispositivos médicos,
hallazgos hechos por un profesional del cuidado a la salud respecto a dichos datos o
resultados, informacion general acerca de dichos hallazgos, e informacién general de los
antecedentes de esos estudios de laboratorio o de dispositivos médicos, a no ser que dicha
funcién este destinada a interpretar o analizar datos, resultados y hallazgos de pruebas de
laboratorio clinico u otros datos de dispositivos médicos.

El 25 de septiembre de 2013 la FDA publico una guia para la industria: “Aplicaciones médicas méviles”
esta fue actualizada y renombrada como “Politica para funciones de software y aplicaciones médicas
moviles” [105] publicada el 27 de septiembre de 2019. Este documento tiene la intencién de proveer
mayor claridad respecto a los criterios que la FDA considera para la aplicacion medica mévil u otras
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funciones de software como un dispositivo regulado. En él se profundizan los criterios mencionados
en la “21st Century Cures Act” con ejemplos especificos de aplicaciones méviles o funciones de
software, ademas de que se reconoce y referencia la definicién de SaMD del IMDRF y se establece la
definicién de aplicacién medica movil y fabricante de aplicacion medica mévil.

o El 21 de septiembre de 2019 también se publico la guia para la industria “Cambios a las politicas
existentes de software médico resultantes de la seccion 3060 de la 21st Century Cures Act” [108], este
documento al igual que la “politica para funciones de software y aplicaciones médicas moviles” tiene
como objetivo proveer mayor claridad a los cambios en los criterios para regular software médico,
establecidos en la 21st Century Cures Act.

En resumen, la actualizacion de estas regulaciones ha permitido establecer los siguientes criterios (Figura 27)
para la regulacion de software asociado a dispositivos médico (incluyendo al Software como Dispositivo
Médico):

Clase 1

Software regulado como
dispositivo médico N Clase 2

Cumple la definicion de Dispositivo médico
P PO Clase 3

Siempre y cuando el riesgo a la salud

publica sea bajo y se cumplan con los

Vigilancia sanitaria criterios establecidos en 21st Century
bajo discrecion ) Act

»
| o

<

Software relacionado con

d iSpOSitiVOS médicos Dispositivos de Bienestar

General

Soporte administrativo de
instalaciones de salud

Se excluye de la definicion de

dispositivo médico Software no Regulado
bajo los cambios hechos por »

“21st Century Cures Act” Registros electronicos de
pacientes

Sistemas de datos de
dispositivos médico

Figura 27. Criterios para la regulacion de software relacionado con dispositivos médicos

Criterios de clasificacion con base en el riesgo del Software como Dispositivo Médico en Canada

Health Canada publico la Guia “Definicion y clasificacion de Software como Dispositivo Médico” [101] en la cual
se establece la definicion SaMD de acuerdo con IMDRF 'y se definen los criterios de inclusion y exclusion que
establecen si el software debe ser considerado un SaMD. Los criterios son los siguientes:

o  Criterios de inclusién
o El software estéa destinado a ser usado para uno 0 mas propositos médicos como se indica
en la definicion de Dispositivo del Acta de Alimentos y Medicamentos de Canada
o El software realiza estos prop6sitos sin ser parte de un hardware de dispositivo médico
o Criterios de exclusion
o Software destinado para soporte administrativo de instalaciones de cuidado a la salud
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o Software que permite la comunicacion y flujos de trabajo clinicos, incluyendo registro de
pacientes, agendar visitas, llamadas de voz o video.

o Software destinado a mantener o alentar un estilo de vida saludable, tal como las aplicaciones
maviles de bienestar general

o Software destinado a servir como registros electrénicos de pacientes o herramientas que
permitan al paciente acceder a su informacion de salud personal.

En la medida de lo posible, Health Canada alineé sus criterios de exclusion con los criterios establecidos por la
FDA en un esfuerzo de estandarizar las practicas regulatorias en materia de software como dispositivo médico.

En cuestion del software que cumple los criterios de inclusién de SaMD, este sera clasificado de acuerdo con
las reglas establecidas en la regulacion SOR/98-282 (Ver seccidn 7.4.2). De manera general, el Software como
dispositivo médico se considera un “Dispositivo Médico Activo” ya que depende de una fuente de energia
diferente a la energia generada por el cuerpo humano o la gravedad. Por tanto, las siguientes reglas de la
regulacion SOR/98-282 (ver Figura 11. Proceso de Clasificacién de Dispositivos Activos - Canada) son
aplicadas para su clasificacion:

e Regla 10: Los dispositivos terapéuticos activos destinados para monitorear o generar imagenes de
procesos fisioldgicos son Clase Il, a menos que;
o Mediciones erroneas de este dispositivo pudieran resultar en un peligro inmediato. En este
caso el dispositivo es Clase Il
e Regla 12: Todos los demas dispositivos activos que no son cubiertos por las Reglas 8 a 11 de
dispositivos activos se consideran Clase I.

Criterios de clasificacion con base al riesgo del Software como Dispositivo Médico en Brasil

ANVISA publico la nota técnica no.04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA [102] la cual tiene como objetivo
proporcionar una guia para esclarecer las dudas respecto a la aplicacién de la regulacion sanitara al software
considerado como Producto para la Salud. Este documento aclara que el software puede entrar en 3 categorias
posibles:

a) Software producto para la salud por si mismo (SaMD)
b) Software que es parte (0 accesorio) de un Producto para la Salud
c) Software que no es un producto para la Salud

De esta manera la regulacion de dispositivos médicos en Brasil establece una categoria de clasificacion de
software con base al riesgo, donde los siguientes casos de software no son regulados al considerarse “Software
que no es un producto para la salud”. Algunos ejemplos de esto son los siguientes:

o Software que transmite datos para el paciente solo para su conocimiento, teniendo indicado que no
son destinados a la prevencion diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién.

o Software de gestion de informacién de tipo “caracteres” o imagenes no médicas, es decir, aquel
software destinado al apoyo o infraestructura hospitalaria, por ejemplo, sistemas de administracién de
registros médicos electronicos.
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o Software utilizado para la formacién de profesionales de la salud, por ejemplo, contenido educativo en
formato digital.

o Software utilizado para apoyar en el mantenimiento general de dispositivos médicos, por ejemplo,
sistemas de asistencia técnica o software de uso general, por ejemplo, editores de texto, calculadoras,
antivirus, etc.

Respecto al “software producto para la salud por si mismo” (SaMD) este sera clasificado con base a las reglas
de clasificacion establecidas en la RDC No. 185/2001 [44] y de acuerdo con esto se definirdn las rutas
regulatorias para su comercializacién. Los SaMD Clase | y Il podran seguir la ruta cadastro (ver seccién 4.2.2.6),
con excepcion del software considerado como “equipo para procesamiento de imagenes médicas” el cual debe
sequir la ruta registro como lo define el anexo de la Instruccion Normativa IN 02/2011 [109]. La nota técnica
No.04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA aclara que para que el software que “no procesa imagenes médicas” es
aquel que:

e Solo transmite o comunica informacion pasivamente. No modifica, interpreta o adiciona nuevos
elementos a los datos 0 a la visualizacidn de los datos de imagenes médicas.

e Entendiéndose como imagenes médicas, cualquier imagen o imagenes que son obtenidas
directamente a partir de un dispositivo médico o que fueron obtenidas originalmente de un dispositivo
médico.

Criterios de clasificacion con base al riesgo del Software como Dispositivo Médico en Argentina

El software que cumple con la definicion de producto médico debe de seguir las mismas reglas de clasificacién
establecidas en la disposicién No.2318/2002 [36], adicional a esto se debe considerar que la disposicién No.
9688/2019 [37] articulo 26, define que el software como dispositivo médico se considera un producto médico
activo por lo cual se encuentran sujetos principalmente a las reglas de clasificacion 9 a 12 para productos
médicos activos.

Criterios de clasificacion con base al riesgo del Software como Dispositivo Médico en Colombia

El software que cumple con la definicion de dispositivo de acuerdo con el Decreto 4725/2005 [40] esta sujeto a
las reglas de clasificacion definidas en el articulo 7 del mismo. El software como dispositivo médico se considera
un “dispositivo médico activo” de acuerdo con las definiciones del Decreto 4725/2005, y por tanto esta sujeto
principalmente a las reglas de clasificacion 9 a 12 definidas en el mismo decreto.

Criterios de clasificacion con base al riesgo del Software como Dispositivo Médico en México

La regulacion de México no considera en su definicién de Dispositivo Médico al software independiente, por lo
cual no existe un proceso formalizado para la clasificacion de riesgo del software como dispositivo médico.
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5.1.3. Evaluacion del marco regulatorio de Software como Dispositivo Médico en la regiéon de las

Ameéricas

En la Tabla 9 se resume el comparativo del marco regulatorio de software como dispositivo médico en la region de las Américas (Estados Unidos de América,

Canada, Brasil, Argentina, Colombia y México):

Tabla 9. Evaluacion a alto nivel del marco regulatorio de SaMD en la region de las Américas

Estados
Unidos de Canada Brasil Argentina Colombia México
Criterios evaluados América
¢Cumple con el criterio? (Si, No, cumple parcialmente)
1. ¢ El marco regulatorio contempla la definicion | . . . . . '
de SaMD? Si Si Si Si Si No
2. ¢El'marco regulatorio cuenta con criterios para
regular las Tgcnglf)glas de la Informacion vy Sj S; Si S S No'
para la clasificacion de SaMD con base al
riesgo?
3. ¢El marco regulatorio define claramente los
criterios para la inspeccion de BPF, alineados Sj S Si Sj No! Parcialmente?

a los requerimientos de disefio y desarrollo de
ISO 134857

Notas:

1. La regulacion del pais no cuenta con una ley, norma o guia oficial que establezca las definiciones, instrucciones o requerimientos mencionados en la

columna “Criterios evaluados”

2. La regulacién del pais cuenta con leyes, normas o guias oficiales que establecen las definiciones, instrucciones o requerimientos mencionados en la
columna “Criterios evaluados”, sin embargo, no se encuentran alineadas a estandares internacionales.




5.1.4

Recomendaciones para el establecimiento de un marco

regulatorio aplicado al software como dispositivo médico.

Recomendaciones Generales

De acuerdo con los criterios evaluados en la seccion 5.1.3, de los paises evaluados, existen algunas brechas
en el marco regulatorio de México y Colombia. Las brechas identificadas y las recomendaciones para fortalecer
el marco regulatorio de software como dispositivo médico son las siguientes:

1. El'marco regulatorio del pais no considera la definicion de SaMD.

a.

Para que se pueda establecer un claro marco regulatorio de software como dispositivo médico
para los organismos regulatorios y la industria, es esencial que la regulacién de cada pais
establezca de manera clara en la ley, norma o guia correspondiente, la definicion de software
como dispositivo médico.

Es recomendable que la definicion de SaMD se encuentre alineada con los estandares
internacionales disponibles, por ejemplo, la definicion de SaMD del IMDRF.

La definicién debe proporcionar criterios de inclusion y exclusion claros para diferenciar:

i. Entre el software que cumple la definicion de dispositivo médico vs el software de
propésito general usado en el &mbito de la salud (ej. soporte a procesos
administrativos en hospitales) o bienestar general.

ii. El software que es por si mismo un dispositivo médico (SaMD) vs aquel software
que es parte de un dispositivo médico.

Para el caso especifico de México, es necesario completar el proyecto de norma PROY-NOM-
241-SSA1-2018, el cual considera la definicion de SaMD alineada a los estandares del
IMDRF. Esto con el fin de asegurar que la poblacién mexicana tenga acceso a productos de
salud digitales seguros y eficaces.

2. El'marco regulatorio del pais no cuenta con criterios para regular las Tecnologias de la Informacion y
para la clasificacion de SaMD con base al riesgo.

a.

Se requiere que en el marco regulatorio de estos paises se definan criterios especificos para
regular las Tl, dada la variedad y disponibilidad que tienen los productos basados en esta
tecnologia. Los criterios deben de considerar y diferenciar aquellos productos usados en el
ambito médico que pueden tener un impacto directo en la salud del paciente y que por tanto
deben ser regulados, de aquellos productos que son usados para otros propdsitos de bajo
riesgo (por ejemplo, sistemas de administracion de hospitales).

Una vez definidos los criterios para diferenciar aquellos productos que si tienen un impacto
directo en la salud del paciente y que cumplen con la definicién de dispositivo médico, se
debe establecer de manera clara la clasificacion con base al riesgo para los SaMD. Si los
criterios existentes para la clasificacion con base al riesgo de dispositivos médicos del pais
son aplicables al SaMD, entonces se debe de establecer de manera clara en el marco
regulatorio del pais, y en caso de requerirse proporcionar informacion o criterios adicionales
aplicables al SaMD.
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3. El marco regulatorio del pais no define claramente los criterios para la inspeccion de BPF o estos
criterios no se encuentran alineados a los requerimientos de disefio y desarrollo de 1ISO 13485.

a. Para el caso de Colombia, no existen criterios bien establecidos para la inspeccién de BPF
de establecimientos que se dedican a la fabricacion de dispositivos médicos. Solo existen
criterios para las BPF de dispositivos médicos a medida, los cuales no tienen el alcance
adecuado para regular la fabricacién de dispositivos médicos a mayor escala ni tampoco se
encuentran alineados a la ISO 13485. La implementacion de un Manual de Buenas Practicas
de Manufactura se encuentra en proceso por parte de INVIMA [69]. Es necesario concretar
este proyecto para que las inspecciones a los fabricantes de dispositivos médicos se realicen
con unos criterios bien definidos y se abra la posibilidad de unificar los criterios de inspeccidn
con otros paises cuya regulacion esta a lineada a la 1ISO 13485.

b. Para el caso de México, actualmente se cuenta con la NOM-241-SSA1-2012 [14], sin
embargo, esta no se encuentra alineada con los criterios del estandar ISO 13485. Es
necesario completar el proyecto de norma PROY-NOM-241-SSA1-2018 cuyos criterios de
BPF se encuentran alineados con el estandar 1ISO 13485.

7. CONCLUSIONES

En este trabajo se analizd la situacion actual de la regulacion sanitaria de dispositivos médicos en la region de
las Américas, con un enfoque particular al software como dispositivo médico, y se identificaron las mejores
practicas regulatorias que han sido aplicadas por paises lideres en la materia. Como parte de este analisis se
encontrd lo siguiente;

e Seanalizaron las diferentes definiciones regulatorias de dispositivo médico, el sistema de clasificacion
con base al riesgo y el marco regulatorio aplicable en cada uno de los paises de estudio.
Encontrandose que, aunque existen ligeras diferencias entre ellos, todos los paises de la regién
cuentan con un marco regulatorio que permite la regulacién de diversos productos para uso médico
basado en su impacto a la salud publica (clasificacién con base al riesgo).

e Se describieron los principios basicos de las buenas practicas de manufactura que regulan el
desarrollo y la produccion de dispositivos médicos en los paises de la regién de las Américas y se
identificaron las similitudes que existen entre el marco regulatorio de referencia (Estados Unidos de
América) y el marco regulatorio de los paises en estudio.

e Se analizé la definicion regulatoria de software como dispositivo médico y se describieron sus
caracteristicas Unicas, identificando las diferencias que este tipo de software tiene respecto al software
que se encuentra integrado en dispositivos médicos o las herramientas de software usadas en la
manufactura de dispositivos médicos.

e Se analizaron las tendencias actuales en tecnologias de la informacién aplicadas al area de la salud y
se identificaron los beneficios potenciales que tiene para la salud publica, asi como los retos para
manejar sus riesgos potenciales. Encontrando que existe un gran potencial para beneficiar a la salud
publica, dada la capacidad de estas tecnologias de tener un amplio alcance en la poblacion y acercar

110



Andlisis de los avances en la regulacion sanitaria de software como dispositivo médico en la region de las

10.

1.

12.

13.

Ameéricas

los servicios de salud al paciente, lo cual ha tenido una importancia vital en la situacién actual de la
pandemia por COVID-19.

e Se analizé el marco regulatorio actual del software como dispositivo médico en la regién de las
Américas, tomando como marco de referencia el marco regulatorio de los Estados Unidos de América,
identificando algunos puntos de mejora para el marco regulatorio de México y Colombia, los cuales
requieren la implementacion de las acciones recomendadas para fortalecer y homologar su marco
regulatorio con los estandares y mejores practicas regulatorias internacionales que se han establecido
por diversos paises de la region, en materia de regulacion del software como dispositivo médico.
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