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RESUMEN

Los Dispositivos Médicos son indispensables en sistemas de salud, comprenden una gama
de productos con usos y caracteristicas diversas, se elaboran con una tecnologia que

evoluciona muy rapidamente respecto a la realidad sanitaria nacional.

Para comercializarse y usarse en Perl, los Dispositivos Médicos deben contar con
autorizacién previa: Registro Sanitario, otorgada con una regulacién sanitaria basada en
conceptos internacionalmente reconocidos como clasificacion por riesgo, pero aun no
estandarizada con la regulacion de paises méas desarrollados como Estados Unidos,

principal proveedor de Dispositivos Médicos para toda Latinoamérica.

El presente trabajo compara ambas regulaciones para la comercializacion de los
Dispositivos Meédicos y lograr que el sistema de salud peruano acceda a dispositivos

acordes a tecnologias actualizadas pero exigiendo calidad y seguridad.

Palabras claves: Dispositivo médico, Registro Sanitario, Clase de riesgo
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ABSTRAD
Medical Devices are essential in health systems, they include a range of products with
diverse uses and characteristics, they are made with a technology that evolves very

quickly with respect to the national health reality.

To be marketed and used in Peru, Medical Devices must have prior authorization:
Sanitary Registry, granted with a sanitary regulation based on internationally recognized
concepts such as risk classification, but not yet standardized with the regulation of more
developed countries such as the United States, the main provider of Medical Devices for

all Latin America.

The present work compares both regulations for the commercialization of Medical
Devices and to achieve that the Peruvian health system access devices according to

updated technologies but demanding quality and safety.

Keywords: Medical device, Sanitary Registry, Risk class
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INTRODUCCION

Segun definiciones de la OMS y la Unidn Europea, un Dispositivo Médico (DM) es un
instrumento, aparato, equipo u otro articulo relacionado, utilizado para la prevencion,
diagndstico o el tratamiento de alguna enfermedad o afeccion asi como para la medida,
correccion, restablecimiento o modificacion de la forma o desempefio de algun érgano o
parte del cuerpo humano con algln proposito relacionado con el bienestar y la salud del

paciente (1).

Los DM incluyen una amplia gama de productos que comprenden unos simples y
sencillos como bajalenguas, algodon y vendas elésticas, pero también incluyen las
conocidas agujas, jeringas y termometro, equipos tales como rayos-x, tomégrafos y los
maés sofisticados implantes cardiacos e impresiones en 3D para implantes dentales a la

medida del paciente(2).

Toda Autoridad de Salud reconoce que los DM resultan indispensables para los servicios
de salud, pero debido a que la tecnologia empleada para su manufactura por parte de los
fabricantes, avanza dia con dia, su seleccidn, regulacion y uso presentan enormes
desafios, méas aun para los paises en vias de desarrollo como el nuestro(3). Un Dispositivo

Médico que es nuevo y moderno hoy, mafiana ya puede ser obsoleto a nivel mundial.

Sia lo anterior se adiciona que mediante resolucion WHAG60.29 de la Asamblea Mundial
de la Salud, la Organizacion Mundial de la Salud destaca que las Autoridades y los
profesionales de salud tienen el deber de garantizar que la poblacién acceda a Dispositivos

Médicos seguros y de calidad, es comprensible que se inste a las autoridades a(4):

1° Recopilar, verificar, actualizar e intercambiar informacion sobre tecnologias sanitarias,
particularmente de los Dispositivos Médicos como herramienta para diferencias las

necesidades de salud de la poblacion y priorizar el gasto fiscal.

2° Formular estrategias y planes nacionales para la elaboracion de sistemas de regulacion,
evaluacion, planificacion y adquisicion de Dispositivos Médicos apropiados a nuestra

realidad.
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El control regulatorio que realizan las autoridades de salud sobre un dispositivo medico
se inicia antes de la comercializacion, es decir, comprende desde su disefio por parte de
un titular o fabricante, el proceso de manufactura propiamente dicho, el otorgamiento de
la autorizacion de comercializacion, su puesta en el mercado y el control post-

comercializacion que garantice que cumple con los requisitos reglamentarios (5).

Esta monografia, se refiere exclusivamente al otorgamiento de la autorizacion de

comercializacion, que en el Peru se denomina Registro Sanitario.

OBJETIVO GENERAL: Comparar la regulacion sanitaria para el comercio de
Dispositivos Médicos existente en Per( y Estados Unidos

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Analizar la regulacion sanitaria para la comercializacion de DM en nuestro pais.

2. Analizar la regulacion sanitaria para la comercializacion de DM en Estados Unidos.
3. Comparar y determinar las diferencias en la regulacion sanitaria para el comercio de

DM en el Perd y Estados Unidos.
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JUSTIFICACION

Como se enfatizo, los avances tecnoldgicos se encuentran en crecimiento constante,
diariamente nuevos descubrimientos cientificos se unen a la industria médica con la
finalidad de realizar diagndsticos y tratamientos mas precisos y oportunos, por lo que es
necesario que nuevos Dispositivos Médicos ingresen al mercado peruano para mejorar la
calidad de vida y salud de las personas, pero también se requiere de una regulacion
estricta para garantizar su calidad y seguridad pero de forma estandarizada a paises mas

desarrollados como Estados Unidos(6,7).

Estados Unidos es el mercado méas importante de Dispositivos Médicos a nivel mundial,
no solo por su tecnologia sino también porque estan utilizando locaciones con mano de

obra mas barata como Asia, México, Irlanda y Puerto Rico.

Aunque la Unién Europea es el principal destino de sus ventas, Latinoamérica representa
una oportunidad de crecimiento para los exportadores estadounidenses, porque a pesar
de problemas de acceso y dificultades econdmicas, somos dependientes de estos

Dispositivos Médicos(8).

De alli la importancia de que el Pert no solo conozcamos los procesos regulatorios de
Estados Unidos sino que empezando por este pais y continuando con otros paises
desarrollados, apliqguemos en el Peru y nuestra region, los procedimientos que permitan

optimizar nuestra regulacion para acceder a Dispositivos Médicos idéneos.

Un impedimento de la puesta en comercializacion de un DM, es la demora en el
cumplimiento de los requisitos estipulados en la regulacién debida principalmente al uso

de lenguaje variado y no estandarizado por parte de los reguladores (9).
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MATERIALES Y METODO

Este trabajo monogréfico ha sido realizado utilizando normas legales vigentes,
directivas y documentos de organismos oficiales como la OMS y asi como articulos
cientificos, la mayoria de forma virtual.

El método empleado es la compilacion descriptiva.
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ANTECEDENTES

En el afio 2016, Churampi Munguia y Romero Bustinza, elaboran un trabajo de tesis
centrado en la obligatoriedad que existe para que los Dispositivos Médicos de alto
riesgo cuenten con Registro Sanitario para que las instituciones de salud publica
puedan adquirirlos a través de una licitacion. (10)

Manifiestan que el pais no se cuenta con una normativa practica por lo que propone
desarrollar propuestas de requerimientos técnicos adecuados.

Esta tesis concluyé que las actuales leyes no garantizan la calidad de los productos,
por carecer entre otros motivos de la exigencia de un sistema de calidad como enfoque
preventivo, asi como de la exigencia de procedimientos de esterilizacion ni de
eliminacion de desechos. También indicaron la necesidad de un ente autbnomo de
Tecnovigilancia

Enel 2017, Garcia Mezones y Linares Castro, realizan una tesis en la cual manifiestan
que, por su campo de uso, indicaciones y ciclo de vida, se requiere de politicas mas
rigurosas que se adapten a funciones propias del campo de la salud para poder
garantizar la 6ptima utilizacion de recursos. Las funciones que realizan el gobierno a
través de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID
resultan limitadas en lo que a tecnologias de salud de calidad, seguridad y eficacia asi
como a existencias se refiere. (11)

Asimismo, indican que la OPS ha impulsado un mecanismo basado en estrategias de
colaboracion entre sistemas de regulacion sanitaria existente en varios paises, pero
ellos trataron de las regulaciones de paises latinoamericanos como Argentina, Brasil,
Colombia, Cuba y México versus la normativa peruana.

Concluyen que algunas autoridades regulatorias homologan sus requerimientos con
acuerdos internacionales pero que la autoridad peruana ain no esta al mismo nivel lo
que impide que seamos reconocidos como una autoridad regulatoria de nivel 1V.
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CAPITULO |

DEFINICION DE DISPOSITIVO MEDICO

Segun el Articulo N°4 de la Leyde los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitario Ley 29459(12), un dispositivo medico es algun instrumento,
aparato, equipo, reactivo, implemento o calibrador in vitro, asi como aplicativo
informético, material o similar, disefiado para ser utilizado en seres humanos, solo o

combinados, para alguna de las siguientes indicaciones:

- Diagnosticar, prevenir, monitorear, el tratamiento o el alivio de alguna
enfermedad

- Diagnosticar, monitorear, el tratamiento, el alivio o la compensacion de alguna
lesion

- Investigar, reemplazar, modificar o el soporte de la anatomia o alguna funcion
fisiologica

- El soporte o el mantenimiento de la vida

- El control de la concepcion

- Desinfectar dispositivos médicos

Segun la OMS, algunos paises pueden incluir también a las sustancias desinfectantes,

ayuda para discapacitados y dispositivos para fertilizacion asistida (13).
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CAPITULO Il

CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO

La clasificacién de un Dispositivo Médicos, es fundamental para determinar los
requisitos y procedimiento a seguir para otorgar una autorizacion de comercializacién

de un Dispositivo Médico, es decir, permite discernir sobre:
-Regulacion a aplicar y otorgar la autorizacion de comercializacion
-Documentacion técnica indispensable

-Sistema de manejo de la calidad

-Existe un modelo elaborado

A nivel mundial, la mayoria de autoridades regulatorias de Dispositivos meédicos,

aplica los Principios de Clasificacion de los DM de la IMDRF.

2.1 IMDRE:

La International Medical Device Regulations Forum IMDRF (por sus siglas en inglés)
es un grupo de autoridades reguladoras de varios paises que voluntaria y
frecuentemente desde el 2011 se retnen para trabajar en busca de una armonizacion

en cuanto a la legislacién internacional para dispositivos médicos (14).

Este organismo continua lo iniciado por el Grupo de Trabajo de Armonizacion Global
(GHTF en inglés) conformado por autoridades reguladoras y por la industria pero que
fue disuelto el 2012.

La Organizacion Mundial de la Salud OMS es un observador oficial de este grupo de
trabajo mientras que la Organizacion Panamericana de la Salud OPS, el Comité
Directivo de Armonizacion Reguladora de APEC y el Grupo de Trabajo de

Armonizacion Asiatica son organismos afiliados e invitados a asistir a sus reuniones.
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2.2 PRINCIPIOS DE CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Los Principios de Clasificacion de los DM de la IMDRF antes GHTF, considera los

siguientes criterios para clasificar a un Dispositivo Médico (15):

*Riesgo o probabilidad que el uso de un dispositivo medico cause peligro al paciente

0 usuario

*Si el dispositivo medico es para soporte 0 mantenimiento de la vida

*Grado de invasividad necesario para utilizar el dispositivo

*Si el DM podria producir un intercambio de energia o modificar fluidos corporales
*Se usa solo 0 en combinacion con otro DM

*Tiempo de uso, duracion del contacto o permanencia del dispositivo medico en el

cuerpo humano: Pudiendo ser:

-Transitorio: Su uso continuo no es mayor de 60 minutos
-Corto plazo: Uso normal de entre 60 minutos y 30 dias
-Largo plazo: El uso es continuo por mas de 30 dia

Segun estos criterios, se reconocen 17 reglas para poder determinar la clase a la que

pertenece un dispositivo médico, los mismos que pueden ser de 4 clases (15) :

CLASE A: Bajo nivel de peligro Ejemplos: Vendas, baja lengua

CLASE B: Bajo -Moderado nivel de peligro Ejemplos:  Agujas hipodérmicas,
equipos de succion

CLASE C: Moderado-Alto nivel de peligro Ejemplos: Ventilador de pulmoén,
placa de fijacion 6sea

CLASE D: Alto nivel de peligro Ejemplos: Valvulas del corazon,

implantable, desfibrilador
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Para una autoridad reguladora, los controles regulatorios aumentan a medida que

aumenta la clase del dispositivo médico.

2.2.1 Dispositivos No Invasivos:

Regla 1.- Aquellos DM no invasivos que tengan contacto con piel lesionada:
Clase A: Se usan solo como barrea mecénica, compresion o absorcion.
Clase B: Heridas en contacto con dermis dafada.

Clase C: Estos productos acttan en heridas con ruptura de dermis y tejido subcutaneo

parcialmente expuesto.

Regla 2.-

(21) Son los DM No Invasivos elaborados para la conduccion o el almacenamiento de

liquidos y/o gases.
Clase A: Para una futura perfusion en el paciente.
Clase B: Requieren conectar se un equipo para su utilizacion.

(2ii) Dispositivos Medicos No Invasivos para canalizacion de sangre o

almacenamiento de 6rganos.
Clase B: Para una futura introduccion en el paciente.
Clase C: Incluyen a las bolsas de sangre.

Regla 3.- Son los DM no invasivos que tienen la finalidad de modificar la composicion
biolégica y/o quimica sanguinea o de otro liquido corporal y que seran introducidos

en el cuerpo y se consideran en la Clase C.

Salvo que sea por filtracidn, centrifugacion o intercambio de gases, por lo que seran
de Clase B.

Regla 4.- La totalidad de otros DM no invasivos, permanecen en la Clase A.
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2.2.2 Dispositivos Invasivos:

Es un Dispositivo Médico que todo o parte de él ingresa al cuerpo del paciente, por

orificios corporales naturales o a través de una intervencion quirdrgica.

Regla 5.- Aqui estan los DM que son invasivos en orificios del cuerpo humano (no por

via quirdrgica):

Clase A: No se conectan a algin equipo o solo con otro de Clase A y de uso transitorio.
También utilizados a corto plazo en cavidad oral hasta llegar a la faringe, el conducto

auditivo externo o la cavidad nasal, son de Clase A.

Clase B: De uso a corto plazo. Ademas, Dispositivos Médicos de uso en cavidad oral
hasta llegar a la faringe, el conducto auditivo externo o la cavidad nasal a largo plazo

son de Clase B. También los que se conectan a un equipo.

Clase C: De uso a largo plazo.

Regla 6.- Incluyen a los Dispositivos Médicos invasivos quirargicamente v:
Clase A: Si son instrumentos reutilizables.

Clase B: De uso transitorio.

Clase C: Dispositivos Médicos que suministran energia ionizante, ejerzan un efecto
biologico o sean absorbidos. Asi como dispositivos que administren algin

medicamento y considerando el modo de aplicacion.

Clase D: Se emplean teniendo contacto directo con Sistema Nervioso Central o hayan
sido disefiados para el diagndstico, vigilancia o la correccion de alteraciones cardiacas

o del sistema circulatorio central.
Regla 7.- Son los Dispositivos Médicos invasivos quirargicamente:

Clase B: Uso a corto plazo
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Clase C: Sirvan para administrar medicamentos, aquellos que se modifican en el

cuerpo.

Clase D: Ejerzan un efecto biolégico o se absorban totalmente, asi como para el
diagnostico, vigilancia o la solucionar alteraciones cardiacas o circulatorias centrales

que tienen contacto directo con estos drganos.

Regla 8.-

Clase B: Dispositivos Médicos implantables en los dientes.

Clase C: Todos los Dispositivos Médicos implantables es resto del cuerpo.

Clase D: Dispositivos Médicos a implantarse en el corazdn, sirvan para brindar soporte
o0 para el mantenimiento de la vida, ejerzan efecto biologico o vaya a modificarse en

el cuerpo.

2.2.3 Dispositivos Médicos Activos:

Es un DM cuyo desempefio resulta la fuente de energia que es distinta a la del cuerpo

humano o de la gravedad. Aqui esta incluidos el software de los equipos.

Regla 9.-

(9i) Clase B: Son Dispositivos Médicos Terapéuticos Activos que administraran o

intercambiaran energia.

(9ii) Clase C: Son Dispositivos Médicos Terapeuticos Activos que administraran o

intercambiaran energia de forma peligrosa tal como los Rayos —X.

Regla 10.-

(10i) Clase A: Dispositivos Médicos activos para diagnostico que solo sirvan para

iluminar.

Clase B: Dispositivos Médicos activos para diagnostico directo o para monitorizar

procesos fisioldgicos vitales.
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Clase C: Dispositivos Médicos activos para monitorizar procesos fisiologicos vitales

cuya variacion pondria en peligro la vida del paciente o para situaciones clinicas.

(10ii) Clase C: Son Dispositivos Médicos Terapéuticos Activos que emitan

radiaciones ionizantes para radiologia intervencional o influyan en otro dispositivo.

Regla 11.-

Clase B: Aquellos DM que sirven para la administracion o eliminacion de

medicamentos, liquidos corporales o alguna otra sustancias del o hacia el cuerpo.

Clase C: Siademas de lo anterior lo hacen de forma riesgosa debido a la naturaleza de

las sustancias.
Regla 12.-
Todos los otros DM activos corresponden a Clase A.

2.2.4 Reglas Adicionales

Regla 13.-

Clase D: Todo Dispositivo Médico que posea una sustancia g de por s sola constituya

un medicamento

Regla 14.-

Clase D: Aquel DM manufacturado desde células o derivados de origen animal o

humano.

Clase A: Aquel DM elaborado con células o derivados de origen animal o humano no

viables que mantengan contacto con piel intacta.

Regla 15.-

Clase B: Dispositivo Médico indicado para esterilizar o desinfeccién de Dispositivo
Médico.
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Clase C: Dispositivo Médico indicado para esterilizar o desinfeccion de un

Dispositivo Médico invasivo.

Regla 16.-

Clase C : Dispositivo Médico indicado para la limpieza, la desinfeccion, enjuagar o

hidratar lentes de contacto

Clase D: Los Dispositivos Médicos implantables.

Regla 17.-

Clase C: Los DM con fines anticonceptivos o prevengan las ETS.

Clase D: Dispositivo Médico implantable para uso a largo plazo.

CAPITULO I

REGULACION SANITARIA EN EL PERU PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

En el Perd, se encuentra vigente la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, que comprende la definicion y asimismo, establece
los principios, normas, criterios y exigencias basicas para los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que se usan en los seres humanos, de
acuerdo a la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos (Ley
N° 29459) (10).
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3.1 Autoridad Requladora

También, la Ley N° 29459 de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, en su Articulo 5°, indica que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) de nivel nacional, es decir la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas -DIGEMID es la entidad responsable de establecer politicas y normar, regular,
ejecutar, controlar, supervisar y vigilar los temas relacionados a los Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

3.2 Regqistro Sanitario

Los Articulos 8° de la Ley N° 29459 de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios asi como el Articulo N° 5° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios autorizado mediante Decreto Supremo N°016-2011-
SA indican la obligatoriedad de contar con Registro Sanitario y que dicho Registro
Sanitario otorga a su titular, la facultad de fabricar, importar, almacenar, distribuir y

comercializar los DM en las condiciones establecidas por este reglamento(16).

En el Perd, el Articulo 122° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, DM y Productos Sanitarios estipula: “el
Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos se otorga por nombre comun,
clasificacion segun nivel de riesgo, fabricante y pais del fabricante, nombre y pais del
sitio de fabricacion, nombre comercial y marca, si lo tuviera, tomando en
consideracion los documentos de la International Medical Devices Regulators Forum-
IMDRF”(17).
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3.3 Clasificacion de DM en el Peru

La antes mencionada Ley 29459 que tienen como fundamento a Principios de
Clasificacion de los DM de la IMDRF antes GHTF, se establece la siguiente

clasificacion de los Dispositivos Médicos:
Clase | — De bajo riesgo

Clase 1l — De moderado riesgo

Clase 111 — De alto riesgo

Clase 1V — Criticos en materia de salud

Segun la clase de riesgo, deben presentarse los siguientes requisitos:

3.3.1 Requisitos para inscribir Dispositivos Médicos Clase | (de bajo riesgo)
Art. N° 124°:

1-Solicitud del interesado mediante una Declaracion Jurada

2-Fotocopia de Certificado de Libre Venta o Comercializacion suscrito por la

Autoridad de salud o quien sea competente en el pais de origen del producto.

3-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a nombre de quien elabora
el DM en Perd o el extranjero suscrito por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, DM y Productos Sanitarios (ANM) o su equivalente acreditando la
aplicacion de Normas de Calidad segun el tipo de DM, pudiendo ser Certificado de la
Comunidad Europea, Norma 1SO 13485, norma de la FDA u otro respetando el nivel
de riesgo en el pais originario del producto. Si es fabricante peruano o extranjero con

BPM vigente, sera suficiente dar el nimero de dicho documento;

4-Un reporte con la informacion técnica sefialada en el Art. N° 130°
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5-Estudios técnicos y comprobaciones analiticas segun las siguientes caracteristicas:

-Un resumen de la documentacion sobre la verificacion y la validacion de disefio del
DM

-La Declaracion de conformidad donde sefiale que aplican las normas de caracter

internacional segn el DM.

-Un reporte o certificado analitico del DM

6-Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato

7-Si tuviese, un inserto o manual con instrucciones de uso, en idioma espafiol.
Tratdndose de instrumental, ademas, debe remitir fotocopia del catdlogo donde se

encuentren el producto a registrar.

3.3.2 Requisitos para inscribir Dispositivos Médicos Clase 11 (de moderado
riesgo) Art. N° 125°:

1-Solicitud del interesado mediante una Declaracion Jurada

2-Fotocopia de Certificado de Libre Venta o Comercializacion suscrito por la

Autoridad de salud o quien sea competente en el pais de origen del producto.

3-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a nombre de quien elabora
el DM en Perd o el extranjero suscrito por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, DM y Productos Sanitarios (ANM) o su equivalente acreditando la
aplicacion de Normas de Calidad segun el tipo de DM, pudiendo ser Certificado de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485, de la FDA u otro respetando el nivel de riesgo
en el pais originario del producto. Si es fabricante peruano o extranjero con BPM

vigente, sera suficiente dar el nimero de dicho documento;
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4-Un reporte con la informacidn técnica sefialada en el Art. N°130°
5-Estudios técnicos y comprobaciones analiticas:

-Un resumen de la documentacion sobre la verificacion y la validacion de disefio del
DM

-La Declaracion de conformidad donde sefiale que aplican las normas de caracter

internacional segin el DM.

-Un reporte o certificado analitico del DM 6-Proyecto de rotulado de los envases

mediato e inmediato
6-Proyecto de etiquetas o rotulado de envases mediato e inmediato
7- Informe o reporte de Gestion de riesgo

8-Inserto o manual con instrucciones de uso, en idioma espafiol.

3.3.3 Requisitos para inscribir Dispositivos Médicos Clase 111 (de alto riesgo)
Art. N° 126°:

1-Solicitud del interesado mediante la denominada Declaracion Jurada

2-Fotocopia de Certificado de Libre Comercio suscrito por la Autoridad de salud o

quien sea competente en el pais de origen del producto.

3-Un Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para quien elabora el
DM en Pert o el extranjero suscrito por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, DM y Productos Sanitarios (ANM) o su equivalente que certifique la
aplicacion de Normas de Calidad segun el tipo de DM, las que pueden ser Certificado
de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485, de la FDA u otro respetando el nivel de
riesgo en el pais originario del producto. Si es fabricante peruano o extranjero con

BPM vigente, sera suficiente dar el nimero de dicho documento;

4-Un reporte con la informacidn técnica sefialada en el Art. 130°
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5-Estudios técnicos y comprobaciones analiticas:

-Un resumen de la documentacion sobre la verificacion y la validacion de disefio del
DM

-La Declaracion de conformidad donde sefiale que aplican las normas de caracter

internacional segn el DM.

-Un reporte o certificado analitico del DM

6-El informe de validacién de la esterilizacion (Dispositivo Médico estéril)
7-Proyecto de etiqueta o rotulado de envases mediato e inmediato

8-Informe o reporte de Gestion de riesgo

9-Informe de la evaluacion clinica

10-Si tuviese, inserto 0 manual de uso o instrucciones de uso, traducido al espafiol.

3.3.4 Requisitos para inscribir Dispositivos Médicos Clase 1V

(criticos en materia de riesqo) Art. N° 127°:

1-Solicitud del interesado mediante la denominada Declaracion Jurada

2-Fotocopia de Certificado de Libre Comercio suscrito por la Autoridad de salud o

quien sea competente en el pais de origen del producto.

3-Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) para quien elabora el DM
en Perd o el extranjero suscrito por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
DM vy Productos Sanitarios (ANM) o su equivalente que certifique la aplicacion de
Normas de Calidad segun el tipo de DM, las que pueden ser Certificado de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485, de la FDA u otro respetando el nivel de riesgo
en el pais originario del producto. Si es fabricante peruano o extranjero con BPM

vigente, sera suficiente dar el nimero de dicho documento;
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4-Un reporte con la informacidn técnica sefialada en el Art. 130°
5-Estudios técnicos y comprobaciones analiticas segun las siguientes caracteristicas:

-Un resumen de la documentacion sobre la verificacion y la validacion de disefio del
DM

-La Declaracion de conformidad donde sefiale que aplican las normas de caracter

internacional segin el DM.

-Un reporte o certificado analitico del DM

6-Reporte del procedimiento de esterilizacion (Dispositivo Médico estéril)
7-Rotulado o etiqueta de envases mediato e inmediato

8-Reporte de Gestion de riesgo

9-Informacion de evaluacion clinica

10-Inserto o manual de uso o instrucciones de uso, si lo tuviera, traducidos al idioma

espafol.

3.4 Plazos del otorgamiento del Registro Sanitario de Dispositivo Médico

Clase | — De bajo riesgo.........cceevievivennnnn... Plazo de 30 dias calendario
Clase Il — De moderado riesgo..................... Plazo de 60 dias calendario
Clase 1l — De alto riesgo........cocoevveverininnnn.. Plazo de 90 dias calendario

Clase IV — Criticos en materia de salud........... Plazo de 90 dias calendario
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CAPITULO IV

REGULACION SANITARIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

EN ESTADOS UNIDOS

4.1 Autoridad Requladora: FDA

El organismo gubernamental responsable de la regulacion para los Dispositivos
Médicos en los Estados Unidos se denomina Administracion de Alimentos y
Medicamentos FDA (Food and Drug Administration), especificamente: Centro de
Dispositivos y Salud Radiologica CDRH (Center for Devices and Radiological
Health)(18).

La FDA es una division perteneciente al Departamento de Salud y Servicios
Humanos del gobierno de Estados Unidos (HHS en Ingles). Esta agencia consta de

07 organizaciones de nivel central y 02 oficinas(19):

1-Centro de Evaluacion e Investigacion Biologica CBER
2-Centro de Dispositivos Médicos y Salud Radiologica CDRH
3-Centro de Evaluacion e Investigacion de Drogas CDER
4-Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricion Aplicada CFSAN
5-Centro de Productos del Tabaco CTP

6-Centro de Medicina Veterinaria CVM

7-Centro Nacional de Investigacion Toxicoldgica

8-Oficina de Asuntos Regulatorios

9-Oficina de Operaciones
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Esta autoridad reguladora tiene bajo su jurisdiccion: dispositivos médicos, drogas
(medicamentos), productos bioldgicos, productos electrénicos que emiten radiacion,

cosméticos y alimentos (18).

4.2 Definicion de Dispositivo Medico en Estados Unidos :

Segin la Seccién N° 201 (h) estipulada por la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, un dispositivo medico se define como “Un instrumento,
un implemento, un aparato, una maquina, un dispositivo, un implante, reactivo in vitro

u otro similar, tratdndose inclusive de un componente o parte o accesorio que es (21):

Identificado en el Formulario Nacional, en la Farmacopea de Estados Unidos, o otro
suplemento a ellos,

Tiene la finalidad de ser usado para diagnosticar enfermedades o afecciones, o para
tratar, mitigar, o prevenir enfermedades, en el hombre u otros animales,

Tiene la intencion de modificar la estructura o alguna funcion del cuerpo del hombre
u otros animales, y que no logra sus propositos primarios a través de una accién
quimica dentro o sobre el cuerpo del hombre u otros animales y que no logra sus
propdsitos primarios previstos a través de la accion quimica dentro o sobre el cuerpo
del hombre u otros animales y que no depende de ser metabolizado para el logro de
sus propodsitos primarios previstos”

Para obtener una autorizaciébn de comercializacion en los Estados Unidos que
constituye el equivalente al Registro Sanitario en el Per, deben seguirse los siguientes

pasos:

1° Determinar si el producto cumple con la definicion de dispositivo médico segln lo
estipulado en Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos y por

consiguiente esta sujeto a la regulacion de la FDA.

2° Clasificar el dispositivo médico.
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3° Buscar si existen dispositivos médicos similares en comercializacion.
4° Preparar la informacion necesaria
5° Enviar la solicitud previa a la comercializacion

La pagina web de la FDA brinda guias y apoyo para determinar la clase un
dispositivo medico asi como los documentos legales y técnicos a presentar para

lograr una autorizacién de comercializacion.

4.3 Clasificacion de Dispositivos Médicos en los Estados Unidos:

En los Estados Unidos, los Dispositivos Médicos estan clasificados por la FDA en 3

clases basadas en el grado de riesgo(22) :

Clase | : Riesgo mas bajo - Posee un minimo potencial de dafio
Clase 11 : Riesgo moderado -  Mayor riesgo que clase |
Clase 111 - Riesgo mas alto - Riesgo potencialmente alto

4.4 Controles Generales y Especiales

Segun el grado de riesgo y conforme el riesgo aumenta, también aumentan los

controles reglamentarios a los que esta sometido el dispositivo medico (23) :

- Generales
- Generales y especiales

- Generales y aprobacion previa a la comercializacion
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Controles Generales:

Son requisitos reglamentarios aplicables a todos los DM, a menos que sean

explicitamente exentos.

Estos controles se encuentran descritos en la Ley FD&C Food, Drug and Cosmetic
Secciones 501,502,510,516,518,519 y 520. Estos controles incluyen:

-Adulteracion del Dispositivo Médico
-Registro incorrecto del fabricante
-Etiquetado incorrecto

-Dispositivos prohibidos

-Registro e informes en dispositivos

Controles Especiales

Estos controles tienen obligatoriedad para los DM Clase Il. FDA sefiala que solo los
controles generales no son suficientes para garantizar una razonable seguridad y

eficacia para estos productos, debiendo incluirse:
-Estandares del desempefio

-Vigilancia postventa

-Registro de pacientes

-Requisitos especiales de etiquetado

-Requisitos previos a la comercializacion
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4.5 Autorizacion de comercializacidon de los dispositivos médicos

en Estados Unidos:

Todo dispositivo Medico que se comercializa en EEUU debe adecuarse a las
disposiciones reglamentarias de la Ley FD&C Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, especificamente en el 21 CFR o Titulo 21(Alimentos y
drogas) — Cddigo de Regulaciones Federales Partes 1-58 y 800-1299 (Capitulo
1:FDA Departamento de Salud y Servicios Humanos) y La Ley de Modernizacion
de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDAMA).

La clase de riesgo asignada al dispositivo medico, determina el tipo de solicitud
(requisitos) a presentar previa a la comercializacion requerida para la autorizacion de

comercializacion de la FDA, los cuales son (24) :

510(K) : Notificacion previa a la comercializacion (Premarket Notification)
PMA : Aprobacion previa a la comercializacion (Premarket Approval)
De Novo: Evaluacidn de designacion automatica de clase 111 (De Novo)

HD : Exencidn de dispositivos humanitarios ( Humanitarian Device Exemption)

4.5.1. Notificacion previa a comercializacion 510 (k)

La Notificacién Previa a Comercializacion 510(k) consiste en la presentacion de un
expediente mediante el cual el fabricante o patrocinador de un Dispositivo Médico

debe demostrar que su nuevo dispositivo es “Sustancialmente equivalente” (SE) es

decir tan seguro y efectivo como un DM que actualmente se halla legalmente

comercializandose en el mercado de los Estados Unidos segiin 21CFR 807.92(a)(3).

Algunos DM Clase | asi como la mayoria de Clase Il requieren una Notificacién

Previa a la Comercializacién 510(k) para distribuirse en el mercado norteamericano.
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El aplicante debe comparar al nuevo producto con uno 0 méas dispositivos y presentar

los respaldos correspondientes de la equivalencia propuesta.

El Dispositivo Médico al cual se acogid el nuevo Dispositivo Médico es llamado

“Predicado”.

La denominacion de “Sustancialmente equivalente” (SE) no indica que ambos
Dispositivos Médicos (nuevo y predicado) son idénticos sino que el uso, disefio,
fuente de energia, seguridad, estandares, biocompatibilidad y caracteristicas

generales son equivalentes.

Una vez que el solicitante recibe la respuesta de la FDA declarando a su producto
como “Sustancialmente equivalente” (SE) puede llevar a cabo la comercializacion de

su Dispositivo Médico en todo el territorio de los Estados Unidos.

El plazo de que la FDA tarda en declarar que el Dispositivo Médico es

“Sustancialmente equivalente” (SE) es generalmente de 90 dias.

Una vez que se inicia la comercializacion, la FDA realiza inspecciones sorpresa al
fabricante para comprobar el sistema de calidad que aplica en sus instalaciones
segun lo estipulado en 21CFR820.

4.5.2. Aprobacion previa a la comercializacion (PMA)

La Aprobacién Previa a la Comercializacion PMA por su escritura en inglés
Premarket Approval, es obligatoria para la mayoria de los Dispositivos Médicos
Clase III y para aquellos q no tienen un producto “Sustancialmente equivalente” (SE)

es decir, “No es sustancialmente equivalente” (NSE).

Consiste en un proceso de revision de informacion técnica cientifica para determinar
la eficacia y seguridad de los DM para la finalidad de uso prevista. Ademas, que
deben cumplir con los controles generales y especiales acerca de su sistema de

calidad.
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Esta aplicacion es la mas estricta para otorgar autorizacion de comercializacion para

un Dispositivo Médico y esta regida por 21CFR 814.

La informacién antes mencionada incluye datos cientificos y clinicos que son
evaluados por mas de un equipo de especialistas divididos en secciones: Técnicas, de

laboratorio y de Investigacion clinica.

El interesado puede solicitar Aprobacion Previa a la Comercializacion PMA o un

Protocolo para desarrollo de productos PDP

4.5.3. De Novo

Esta solicitud se aplica a Dispositivos Médicos nuevos generalmente de Clase 1 o |1

para los cuales no existe un “Predicado”.

Una vez que estos dispositivos obtienen autorizacion de comercializacion, sirven
como predicados para futuros Dispositivos Médicos con Notificacion Previa a la

Comercializacion 510(K).
Hay 2 motivos por los cuales un solicitante presenta una solicitud De Novo:

1-Porque la FDA determin6 que su producto es “No es sustancialmente equivalente”
(NSE) como resultado a la presentacion de una Notificacion Previa a la

Comercializacion 510(K).

2-El mismo usuario llegd a la conclusion que en el mercado de los Estados Unidos
no existe un Dispositivo Médico legalmente comercializado que le sirva de base para

una solicitud Notificacion Previa a Comercializacion 510(K).

Ante este Dispositivo Médico, es la propia FDA que sugiere ingresar una

“presentacion previa” a su Division de Revision.
Los requisitos para la presentacion De Novo es:

1-Solicitud de evaluacién
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2-Informacién del uso previsto del Dispositivo Médico con o sin receta medica

3-Descripcion del Dispositivo Médico, incluyendo informacion sobre sus

fundamentos de uso, tecnologia, condiciones de uso, componentes 0 accesorios

4-Informacién de respaldo que incluye:

-Sustento que los controles generales y especiales pueden garantizar la seguridad y

eficacia del Dispositivo Médico

-Datos clinicos que respalden razonablemente la seguridad y efectividad del

Dispositivo Médico
-Datos no clinicos que comprendan ensayos de rendimiento.

-Datos de reprocesamiento y esterilizacion, vida util, incompatibilidad, seguridad

eléctrica y biocompatibilidad.

4.5.4. Exencion de dispositivos humanitarios (HDE)

Es una aplicacion especial para Dispositivos Médicos de uso humanitario HUD
(Humanitarian Use Device), es decir, un Dispositivo Médico elaborado para el

tratamiento o diagnostico de “Enfermedades raras™.

Una “Enfermedad rara” es aquella que tiene una prevalencia muy baja en
comparacion con las demas enfermedades o afecciones, para Estados Unidos es
aquella que afecta a menos de 200000 personas que equivale a una prevalencia de
1:1200 (para la Union Europea es una enfermedad que evidencia menos de 5 casos

por 10000 personas o que tiene una prevalencia de 1:2000) (29).

Conforme a la legislacién de Estados Unidos, un Dispositivo Médico de uso
humanitario HDE, solo pueden comercializarse con fines de lucro luego de recibir un
aprobacion HDE por parte de la FDA y en una limitada cantidad segln el nimero de

distribucién anual determinado por la FDA.
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Para ello, el solicitante debe remitir adecuada documentacién de respaldo a la FDA.

4.5.5 Exenciones para Clase 1 y Clase Il

La mayoria de Dispositivos Médicos de Clase | y algunos de Clase Il que estan
exceptuados de presentar una Notificacion previa a Comercializacion 510(K)
debiendo cumplir solamente con controles reglamentarios minimos referidos al
sistema de calidad que sigue el fabricante (BPM), a menos que este explicitamente

exento también de estos.

La FDA manifiesta que estas exenciones se han dado con la intencion de permitir
que en lugar de solicitar autorizaciones previas a la comercializacion, los fabricantes
destinen tiempo y recursos econdmicos a tratar de solucionar problemas de salud

publica importante.

Un Dispositivo Médico Exento esta definido en 21CFR Partes 862-892 y su
informacion se envia al Sistema de Registro y listado unificado dela FDA o FURLS

por sus siglas en ingles.

Para conocer si un Dispositivo Médico esta exento de los requisitos regulatorios
solo debe consultarse una base de datos denominada “Base se datos de clasificacion

de productos” que se encuentra a disposicion de cualquier persona en la web de la

FDA.

Segun la FDA este tipo de Dispositivo Médico no requiere la aplicacion a ningin
tipo de autorizacion para comercializacion para brindar un garantia razonable se

seguridad y efectividad.

Casi todos los Dispositivo Médico de Clase | estan exentos de autorizacion previa a
la comercializacidn menos los 44 productos denominados “Dispositivos reservados”
segun nuevas indicaciones en la Seccion 206 de la Ley de Modernizacion de la FDA
(FDAMA).
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Respecto a la Clase 11, en la web de la FDA también se encuentra disponible un

listado de los Dispositivos Médicos sujetos a ciertos controles

Los DM Exentos de Clase I y Il segun lo sefialado por la FDA en su pagina web, se

enumeran a continuacion (31) :

PARTE 610
PARTE 660

Normas generales de productos bioldgicos
Normas adicionales para sustancias de diagndstico para pruebas de

PARTE 862
PARTE 864
PARTE 866
PARTE 868
PARTE 870
PARTE 872
PARTE 874
PARTE 876
PARTE 878
PARTE 880
PARTE 882
PARTE 884
PARTE 886
PARTE 888
PARTE 890
PARTE 892

laboratorio

Dispositivos de quimica clinica y toxicologia clinica
Dispositivos de hematologia y patologia
Dispositivos de inmunologia y microbiologia
Dispositivos de anestesiologia

Dispositivos cardiovasculares

Dispositivos dentales

Dispositivos para oidos, nariz y garganta
Dispositivos de gastroenterologia-urologia
Dispositivos generales y de cirugia plastica
Dispositivos generales de hospital y uso personal
Dispositivos neurologicos

Dispositivos obstétricos y ginecoldgicos
Dispositivos oftalmicos

Dispositivos ortopédicos

Dispositivos de medicina fisica

Dispositivos de radiologia

4.6 Sistema Unico de Identificacion de Dispositivos (Sistema UDI)

Con el proposito de identificar adecuadamente a todo Dispositivo Médico que se
comercializa en Estados Unidos, la FDA ha establecido un sistema denominado

Identificador Unico de Dispositivo (UDI).
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Este sistema favorece la trazabilidad y permite hacer seguimiento al Dispositivo
Médico desde su fabricacion y distribucién hasta su uso por profesional de salud o el
paciente decir, moderniza y facilita la vigilancia sanitaria del producto posterior a su

puesta en comercializacion.

Este Identificador Unido de Dispositivo, es un nimero o clave que consta de digitos
alfanuméricos que identifican al dispositivo en general y que brinda informacion de
produccion (la fecha de fabricacion, el nimero de lote y la fecha de expiracion)

creados en base a estandares internacionales como el propuesto por la IMDRF.
Este UDI debe ser consignado en el rotulado o etiqueta del Dispositivo Médico.

Es preciso sefialar que este Sistema se encuentra en proceso de implementacion y

sera aplicado gradualmente por todos los fabricantes.

CAPITULO V

DIFERENCIAS ENTRE LA REGULACION SANITARIA PARA LA
COMERCIALIZACION ENTRE PERU Y ESTADOS UNIDOS

Las diferencias entre la regulacion sanitaria para la comercializacion de Dispositivos

Médicos entre Estados Unidos y el Pert son :

1° En el Peru se reconocen 04 clases de riesgo para los Dispositivos Médicos a

diferencia de Estados Unidos que solo estipula 03.

2° En el Pert no se emplea lo que en Estados Unidos, la FDA ha establecido como un
sistema denominado ldentificador Unico de Dispositivo (UDI) para identificar

adecuada y especificamente a un Dispositivo Médico.
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3° La regulacion peruana solicita informacion técnico y cientifica en menor o mayor
cantidad para otorgar la autorizacién de comercializacion de los Dispositivos Médicos
segun su clase de riesgo, en cambio en Estados Unidos, un producto que ya se
encuentra en comercializacién puede tomarse como referencia para comercializar uno

nuevo.
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PRIMERA:

SEGUNDA:

TERCERA:

CUARTA:

CONCLUSIONES

La regulacion sanitaria de Estados Unidos es mas flexible que la peruana
principalmente en el caso de los DM de clase I, porque su sistema de
control y vigilancia posterior a la autorizacion de comercializacion es

mas estricta.

La regulacion sanitaria peruana aungue dio un gran paso considerando
la clasificacion en base al riesgo, ain nos falta mucho camino por recorrer
hacia la modernizacion en cuanto a la comercializacion de Dispositivos

Médicos.

La regulacion sanitaria de Estados Unidos no solo se basa en la
clasificacion por riesgo de los Dispositivos Médicos, sino también en los
sistemas de informacion a los usuarios a través de una base de datos de

productos autorizados para ser comercializados.

Las diferencias entre la regulacion para la comercializacion de
dispositivos médicos entre Peru y Estados Unidos no permiten que todos
los Dispositivos Médicos de Ultima generacién puedan encontrarse en el
mercado peruano, sin embargo, esto no ha sido motivo para que la calidad
y esperanza de vida de los peruano asi como la importacion de estos

productos no haya mejorado.
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RECOMENDACIONES

1° Establecer en el Peru el Sistema UDI para que todo Dispositivo Médico que se
encuentra o pretenda comercializar en el pais pueda identificarse de forma

estandarizada con paises mas desarrollados.

2° Analizar la regulacion para la comercializacion de Dispositivos Médicos en la

Union Europea.

3° Establecer y mantener comunicacion entre las Autoridades y los fabricantes
porque la seguridad y un uso adecuado de un Dispositivo Médico requieren que todos

los participantes cooperen y compartan responsabilidad (34).

40 Continuar con las reuniones de trabajo entre autoridades reguladoras que les
permita compartir informacion, evidencia y herramientas para mejorar su regulacion,

evaluacion, gestion y vigilancia de los Dispositivos Médicos.

50 Fortalecer la autoridad regulatoria en nuestro pais puesto que no contamos con
recursos ni tecnologia necesaria para realizar control de calidad al Dispositivo Médico

una vez que estan en comercializacion.
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