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RESUMEN

En el sector salud, se esta poniendo de manifiesto el preponderante uso de la
tecnologia médica en la prestacion de servicios y atencién sanitaria. Es,
entonces, que si se hace mencion a la tecnologia evocado a la atencion de salud,
se debe considerar también, a los dispositivos médicos, que hoy en dia, forman
parte de la mayoria de procedimientos médicos y se encuentran en diversas
presentaciones, desde muy simples hasta dispositivos muy complejos que

requieren entrenamiento previo para su utilizacion.

Por tanto, al ser los dispositivos médicos ampliamente utilizados en el sector
salud, es que se realiz6 una revision de las reglamentos, leyes, decretos que
engloban la normatividad de estos productos, a fin de hacer un analisis que nos
permitié encontrar ciertos vacios en cuanto a temas como la clasificacion de
dispositivos médicos, la documentacidn que se exige a los fabricantes para poder
realizar importaciones de dispositivos en el pais, entre otros items. Otro aspecto
que se abordo, fueron las legislaciones internacionales que regulan la seguridad,
calidad y eficacia de estos dispositivos lo cual sirvié como base para contrastar
los avances a nivel mundial sobre este tema. Finalmente, con el analisis se pudo
desarrollar propuestas, evaluar la normatividad vigente y recomendar pautas que
podrian contribuir a una mejora en la Regulacion de los Dispositivos Médicos en
el Peru.
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ABSTRACT

In the health sector, it is highlighting the predominant use of medical technology
in the provision of services and health care. It is, then, that if mention of
technology evoked health care is done, you should also consider, medical
devices, which today are part of most medical procedures and are in various
presentations, from very simple to very complex devices that require prior

training for use.

Therefore, when medical devices widely used in the health sector, it is that a
review of regulations, laws, decrees that include the regulation of these products
in order to make an analysis that allowed us to find some gaps was made as
issues such as classification of medical devices, documentation that
manufacturers are required to make imports of devices in the country, among
other items. Another aspect that was addressed were international laws
regulating safety, quality and efficacy of these devices which served as a basis to
compare the progress worldwide on this topic. Finally, the analysis could
develop proposals, evaluating existing regulations and recommend guidelines
that could contribute to an improvement in the Regulation of Medical Devices in

Peru.
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INTRODUCCION

l. ANTEDECENTES

Con el pasar de los afios, se viene produciendo innumerables cambios
importantes en la estructura y organizacién de los servicios de salud,
el cual se estd dando como resultado del avance tecnoldgico, la
aparicion de nuevas enfermedades, el creciente enfoque hacia la
mejora en la salud pablica, ademas de la exigencia de los propios
pacientes por una mejor calidad de salud; todos estos factores
conllevan a los gobiernos a una tener una mayor conciencia en el uso
de estas nuevas tecnologias buscando que las mismas cumplan con
los estandares de seguridad, eficacia, efectividad, inocuidad, equidad

y eficiencia.

En torno al desarrollo de las tecnologias médicas modernas, éstas
comienzan a partir de los descubrimientos cientificos de las ciencias
fisicas y bioldgicas durante el siglo XVII. Es, entonces, que después
de la Segunda Guerra Mundial, en los paises del hemisferio norte se
comienza a manifestar una gran innovacion y difusion de tecnologias
médicas modernas con procedimientos médicos que lograban curar y

tenian resultados “sensacionales”. >

En el contexto de prestacion de atencién médica, segun la Oficina de
Evaluacion de Tecnologia (OTA) de los Estados Unidos, ha definido
a la Tecnologia como “los medicamentos, dispositivos médicos y
procedimientos quirtrgicos, incluyendo a los sistemas de

organizacion y apoyo, utilizados en la atencién médica.
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Otro concepto, considera a la tecnologia sanitaria como “la
intervencion que pueda ser utilizada para la promocion de la salud, su
prevencion, diagndstico o tratamiento de alguna enfermedad, o en su

rehabilitacion”. *

A la definicién de tecnologia, evocado a la atencion médica, no
pueden estar excluidos los Dispositivos Médicos, que ahora juegan
un rol indispensable en una gran cantidad de procedimientos de

atencion médica, que van desde muy simples hasta muy complejos.

Especificamente, el avance tecnoldgico de los dispositivos médicos
arrancé en la primera mitad del siglo XIX, y su auge continua adn
con mayor impacto en los Gltimos 50 afios. °

A esta instancia, es importante tener bien clara la definicion de
dispositivos médicos, uno de los motivos es para tener unas ideas
marcadas sobre cual es un dispositivo y cual no lo es, esto es de gran
relevancia por la multitud y diversidad de dispositivos que existen,
desde muy sencillos hasta muy complejos. Ademas que el comercio
de estos dispositivos ha ido creciendo a escala mundial, ha
aumentado también la necesidad de un control mas riguroso y

armonizado. °

En el afio 2005, la Global Harmonization Task Force (GHTF),
conformada por un grupo de expertos, en conjunto con la industria de
los Dispositivos médicos y las autoridades de reglamentacion,
aprobaron una definicion acorde a la multitud de formas, de usos de
los dispositivos médicos y desde entonces ha logrado una amplia
aceptacion. La cual afirma que los dispositivos médicos son los
instrumento, aparato, utensilio, maquina que no logra el efecto
principal perseguido por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabolicos y se utilizan para funciones determinadas.
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En el sector de los dispositivos medicos se han producido
avancesextraordinarios, estos son desde los estetoscopios hasta la
cirugia asistida por computadora. Haciendo asi, que muchos
procedimientos médicos, que antes resultaban ser tediosos y muy
complicados, sean ahora mas faciles.

La Organizacion Mundial de la Salud, en sus funciones como ente
internacional en temas de salud, reconoce la importancia de los
dispositivos médicos para la atencion sanitaria de las poblaciones, ya
que sin dispositivos médicos no se podrian realizar muchos
procedimientos habituales como vendar un tobillo que ha sufrido un
esguince o hasta implantar una proétesis de cadera. Asi mismo, la
tecnologia en salud esta produciendo dispositivos médicos en gran
velocidad de tal forma que en poco tiempo el dispositivo médico ya
es un producto obsoleto. >

Por tanto, el uso de las nuevas tecnologias de la Salud tiende a
consolidarse como una herramienta necesaria y preciada para
diferentes grupos como son los profesionales de la salud, el gobierno,
los profesionales de la regulacion, los fabricantes, y naturalmente los
propios pacientes que se encuentran en la busqueda de nuevas y

mejores alternativas en pro de la recuperacion de su salud.

Existe ademas la problematica de que los dispositivos médicos, a
menudo, se van diversificando, es decir se estan produciendo
diferentes tipos de dispositivos médicos, diferentes usos,
aplicaciones, grados de complejidad y categorias; donde en la
mayoria de los casos, la investigacion en torno a los dispositivos

médicos no se est4 basando en las necesidades de salud publica. °
Existen tres elementos importantes para asegurar que los dispositivos

médicos puedan responder a las necesidades de salud publica, estas

son: la prevencién, la atencion clinica (investigacion, diagndstico,
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tratamiento y manejo, seguimiento y rehabilitacion) y el acceso a una

asistencia sanitaria adecuada.

La regulacion, control y vigilancia de dispositivos médicos
representa una herramienta fundamental que sirve como base para la
toma de decisiones politicas en torno a los dispositivos médicos ya
que permite tener evidencia cientifica acerca de su uso, ventajas,
desventajas, beneficios y posibles inconvenientes en diferentes

escenarios de salud. ®

Por lo tanto, en esta revision tiene como objetivo, en primer lugar,
realizar una revisién bibliografica a fin de reunir las leyes de
enmarcan la regulacion de los dispositivos médicos. Con esta
revision e informacion se pretende buscar nuevas estrategias
sanitarias, hacer hincapié de las normas vigentes que podrian
perfeccionarse a modo de facilitar el acceso a los dispositivos
médicos y asegurar que los mismos cumplan con los estandares de

calidad requeridos para su utilizacion.

. OBJETIVOS

Por tanto, de acuerdo a la revision realizada, se plantea los siguientes
objetivos:
e Realizar una revision bibliografica de la Normatividad de los
Dispositivos Médicos en el Perd.
e Realizar una revision bibliografica de la Normatividad de los
paises desarrollados que rigen a los Dispositivos Médicos.
e Presentar nuevas propuestas que podrian contribuir en una
mejora en torno a la regulacién, control y vigilancia sanitaria

de los Dispositivos Médicos en el Perd.
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CAPITULO |

GENERALIDADES

l. Definicidn

Como se habia mencionado anteriormente, en 1993 se fund6 la GHTF, una
organizacion internacional conformado por gobernantes y representantes
industriales de paises fabricantes de dispositivos interesados en uniformizar
la informacién que se manejaba acerca de los dispositivos médicos, todo en
busca de tener una regulacion arménica para mayor facilidad del comercio y

las importaciones.

Es entonces que la GHTF define a los Dispositivos Médico como
instrumento, aparato, utensilio, maquina, implante, reactivo in vitro o
calibrador, software, material o producto similar o relacionado que no logra
el efecto principal perseguido en o sobre el organismo humano por medios
farmacoloégicos, inmunolégicos o metabdlicos y esta concebido para ser

empleado en seres humanos con algunos de los siguientes fines: 7

« EIl diagnostico, la prevencién, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de
enfermedades.

« El diagndstico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensacion
de una lesion.

« La investigacion, la sustitucién, la modificacion o el apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiologico.

« El apoyo o el mantenimiento de la vida.

« El control de la concepcion.

« Ladesinfeccion de otros dispositivos médicos

« El suministro de informacién con fines médicos o diagnosticos mediante

el examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano.
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Es esta la definicion que se utiliza hoy en dia, y hasta ahora tiene mucha

aceptacion y se maneja en la normatividad de muchos paises.

1. Clasificacion de los Dispositivos Médicos

En el Per(, segin la normatividad vigente clasifica a los dispositivos
médicos segun el riesgo sanitario, es decir el grado de regulacién impuesto
sobre cada dispositivo medico es proporcional a su riesgo potencial.
Teniendo en cuenta esta este criterio, los dispositivos médicos se clasifican

en cuatro grupos: ®

e Clase | (bajo riesgo): Sujetos a controles generales en la fase de
fabricacion, no destinados para proteger o mantener la vida y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.
Ejemplos: Vendas simples, apositos de algodén, pafales para
incontinencia, protesis dentales removibles, baja lenguas, pinzas
dentales, vendajes para hemorragias dentales, cuero para aparatos

ortopédicos.

Figura N°1: Ejemplos de Dispositivos Médicos clase |

Fuente: VI Congreso cientifico del INS-2012
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e Clase Il (moderado riesgo): Sujetos a controles generales y
especiales en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y
efectividad. Ejemplos: Aparatos de ortodoncia dentales, protesis
dentales fijas, puentes, coronas, jeringas hipodérmicas, condones,

termdémetro.

Figura N°2: Ejemplos de Dispositivos Médicos clase 11

Fuente: VI Congreso cientifico del INS-2012

e Clase Il (Alto riesgo): Sujetos a controles especiales en el disefio y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad. Ejemplos:
apositos para quemaduras severas, apositos para heridas ulceradas
cronicas, lentes de contacto para uso continua a largo plazo, protesis
de articulaciones, equipos de rayos X, sistema para diagnostico por

ultrasonido.
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Fuente: VI Congreso cientifico del INS-2012

e Clase IV (Criticos en materia de riesgo): Sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion 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. Ejemplos: marcapasos
cardiacos, cardiovesores, desfibriladores implantables, estimuladores
eléctricos implantables, valvulas cardiacas, protesis vasculares,

catéteres para angioplastia, clips para aneurismas.
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Fuente: VI Congreso cientifico del INS-2012
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CAPITULO Il

REGULACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL PERU

La regulacion que se maneja en el Per( es critica, probablemente como resultado de una
falta de conocimiento técnico acerca de los avances a nivel mundial de los dispositivos
médicos, esto genera un gran problema que se traduce en un retraso tecnolégico y
regulatorio en el pais de varios afios, dicho de otra forma, cuando se lanza un nuevo
dispositivo médico al mercado internacional, el Peru tiene que esperar unos cinco afos
para que este producto pueda ser ingresado, registrado y utilizado en nuestro pais por la
falta de actualizacién en la normas vigentes. Esta probleméatica ademas, no es exclusivo
solo del Perd, sino también de toda Latinoamérica.

En este Capitulo, se trata de detallar cuales son las Leyes, Normas, Decretos Supremos
por los cuales se rigen los Dispositivos Médicos en el Perl. Es decir, se hace una
revision bibliografica de la normatividad que engloban la importacion, registro,
autorizacion, documentos requeridos para el registro sanitario para la comercializacion

de los Dispositivos Médicos en nuestro pais.

A su vez, se tocaran temas relevantes, en torno a los dispositivos médicos, como la
Tecnovigilancia que es una linea que la Ley también hace mencion y por tanto es
fundamental su revision para resaltar la gran importancia del uso y control regulatorio

de los Dispositivos Médicos.

Ademas, se hace también un analisis critico de las normas faltantes en cada uno de los
item desarrollados, dando a notar las deficiencias que puede tener la normatividad, para
dar paso a posibles alternativas o soluciones que pudieran complementar las normas

vigentes en torno a dispositivos médicos.
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También se ha tomado en consideracion que los dispositivos médicos no tienen un
periodo tecnoldgico bien definido ya que van cambiando répidamente al ritmo de los
avances tecnoldgicos. Esta caracteristica los diferencia de manera importante de los
productos farmacéuticos, los cuales pueden mantener la misma formulacion, forma y
via de administracion por muchos afios. Esto nos da un escenario en el cual, cuando un
dispositivo medico es registrado, en pocos afios, la informacion que se tenia se va
modificando, obligando al personal que labora en el Sector Regulatorio evaluar las
nuevas caracteristicas o cambios realizados de tal forma que no se generen

modificaciones importantes en cuanto a la seguridad y eficacia de estos dispositivos.

Para un mayor entendimiento, se presenta en la figura N°5 los margenes legales en que
se rigen los dispositivos médicos desde la Politica Nacional de Salud hasta los Decretos
Supremos que se promulgan para un correcto cumplimiento de las leyes en torno a la
Salud.

Figura N2 5: Politicas, Leyes y Decretos Supremos que rigen a los Dispositivos Médicos
en el Perd

Ley General

de Salud
N°26842

Politica
Nacional de
Salud

D. S. 029-
2015-SA

BASE LEGAL DE
DISPOSITIVOS
MEDICOS EN
EL PERU

D.S. 014- Politica

2011-SA

Nacional de
Medicamento

D.S.016-

2011-SA

Ley N2
29459

Fuente: Elaboracion propia
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1. Anélisis de la regulacion de los Dispositivos Médicos en el Peru

En el Per, DIGEMID es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, fue
creado con el Decreto Legislativo N° 584 el 18 de abril del afio 1990. La
DIGEMID es una institucién técnico normativa que tiene como objetivo
fundamental, lograr que la poblacién tenga acceso a medicamentos
seguros, eficaces y de calidad y que estos sean usados racionalmente,
aplicando para ello un enfoque de equidad y eficiencia. °

Ademas, existe en nuestro pais, la Politica Nacional de Salud, que
establece el acceso oportuno a los servicios de salud y aspectos de

calidad de los productos en general.

Dentro de esta Politica Nacional de Salud, se presenta la Politica
Nacional de Medicamentos, que en su apartado 3.2 denominado

Regulacién y Calidad de los Medicamentos, establece lo siguiente: *°

“La eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos son requisitos
esenciales que deben ser garantizados para el otorgamiento del Registro
Sanitario y durante todo el proceso de comercializacion de los productos
farmacéuticos. Ademas, que la autoridad de salud debe establecer las
regulaciones cuyo cumplimiento garantice la eficacia, seguridad y
calidad de los productos que se comercializan en el Perd. Donde dicha
regulacion debe influir desde la autorizacién hasta la dispensacion de los

medicamentos, como parte de un sistema de vigilancia sanitaria.

Como se puede entender, la ley establece la regulacion y su
cumplimiento para medicamentos o productos farmacéuticos en general,
sin embargo no menciona a los dispositivos medicos propiamente dicho,
por lo cual debemos entender o intuir que también se refiere a estos

dispositivos y productos que entran en el sistema de salud.

Por tanto, a partir de la Politica Nacional de Salud y de la de
Medicamentos, surge la Ley N° 29459 denominada “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios,”

1 en donde
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se consigna los derechos, deberes y responsabilidades concernientes a la
salud, también de los productos farmacéuticos y galénicos, y de los

recursos terapéuticos naturales. *°

Esta ley N° 29459, establece en su Articulo N° 5 que la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) es la entidad responsable de definir las
politicas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Se dispone, en torno a los dispositivos médicos, su definicién, que como
se menciond antes, toma como referencia la definicién de la GHTF. Se
presenta ademas, en el CAPITULO I, en el Articulo N°6, item N° 2, la
clasificacion de los dispositivos, donde los divide segun el riesgo

sanitario como:

a) De bajo riesgo.
b) De moderado riesgo.
c) De alto riesgo.

d) Criticos en materia de riesgo.

Se debe sefialar, que en esta clasificacion no se establece con claridad las
consideraciones que se deben tomar para realizar una correcta
diferenciacion de los diversos dispositivos médicos que existen en el
mercado nacional e internacional. Sin embargo, de este tema se analizara
con mayor extension en los proximos items desarrollados en el presente

trabajo.

En el Capitulo IV, se trata exclusivamente del Registro Sanitario,
especificamente en el Articulo N°8 de la Obligatoriedad y Vigencia. Este
articulo menciona que todos los productos comprendidos en la
clasificacion del Articulo N°6 requieren de Registro Sanitario el cual
faculta al titular del producto, a fabricar, comercializar, importar,
almacenar, distribuir, promocionar, dispensar todos estos. Otro apartado
de este Capitulo, afirma que se puede proceder a la suspension,

modificacion o cancelacion cuando haya informacién cientifica
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proveniente de la Organizacion Mundial de la Salud o de autoridades
reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria o de la
Farmacovigilancia que se realice en el pais, el cual determine que el

producto es inseguro e ineficaz.

Es en este item, se cuestiona porque la Autoridad en Regulacién no
establece también, el término de Tecnovigilancia, como si lo hace con la
Farmacovigilancia. Si la Ley manejara un enfoque mas claro de este
tema, se podria realizar las observaciones de seguridad y eficacia de los
dispositivos médicos que no cumplan con los requisitos para su difusién

0 permanencia en el mercado.

Continuando con la revision de la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y productos sanitarios, acerca de los dispositivos
médicos, en el Articulo N° 36, donde refiere De la Obligacion de reportar
reacciones adversas, determina que es de caracter obligatorio por parte
del fabricante o importador o titular del registro sanitario de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
reportar a la Autoridad Nacional de Salud sobre las sospechas de
reacciones y eventos adversos de los productos que fabrican o
comercializan que pueden presentarse durante su uso. Ademas atribuye
esta obligatoriedad a los profesionales de la salud, de cualquier &mbito
profesional de reportar a los 6rganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud o segin corresponda, las sospechas de reacciones y
eventos adversos de los medicamentos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que se prescriben, se dispensan o administran segun lo

establezca el reglamento respectivo.

En este contexto, en el afio 2013 se llevo a cabo una reunidn técnica
llamada “Revision de la Propuesta del Formato para Reportar Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos por los Titulares del Registro Sanitario
o del Certificado de Registro Sanitario” en la cual se hicieron presentes
representantes de 50 empresas, de tal forma que se fomente la ley que

obligas a estos, a reportar en caso de sospechas a los dispositivos
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médicos, segun DIGEMID, esta empresas vienen realizando los reportes

hasta la fecha. *

En el CAPITULO XIV, de la presente ley, titulado Normas especiales
para dispositivos médicos, en su Subcapitulo Del Registro Sanitario, en
su Articulo N° 54, se menciona la clasificacion de los dispositivos
medicos para su emision del registro sanitario, donde los divide de
acuerdo a lo consignado en el Articulo N°6, que se revis6 anteriormente,
clasifica a los Dispositivos Médicos en cuatro grupos segun su riesgo
sanitario. Sin embargo, no especifica claramente la diferencia de cada
grupo de dispositivos, por lo cual, seria mas viable y entendible que esta
ley, establezca de manera exacta las caracteristicas que deben cumplir
cada tipo de dispositivo médico para una correcto ordenamiento acerca

de este tema.

Se tiene ademas, en el Articulo N° 55, del mismo capitulo De la Emisién
del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, sefiala que el registro
sanitario que se emite a estos productos, contempla la evaluacion de su
calidad, seguridad y funcionabilidad. Estas evaluaciones se toman en
consideracion las normas técnicas internacionales de la Global Task
Harmonization Force principalmente. Entonces, que para que la
Autoridad en Regulacién otorgue el Registro sanitario, debe hacerse la
verificacion y evaluacion de los requisitos exigidos por la autoridad

como los Certificados de Buenas Practicas.

Es importante, en este punto, mencionar, que a nivel internacional, de
donde provienen o se importan la mayoria de los Dispositivos Médicos,
estos fabricantes no cuentan con documentos como Los Certificados de
Buenas Practicas de Manufactura, sino para garantizar la calidad de sus
productos manejan Sistemas de Gestion de Calidad, por tanto estas son
las certificaciones que deberian ser exigidas por la Autoridad Regulatoria
para dispositivos médicos. Otro de los paradigmas, en torno al ambito
regulatorio de este tipo de productos, son los Protocolos de Analisis, que
en nuestro pais, la Autoridad Regulatoria exige al fabricante a fin de que
este documento garantice el cumplimiento de las especificaciones
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requeridas para un dispositivo en especifico. Sin embargo, como en el
caso anterior, los fabricantes que producen estos dispositivos no cuentan
con este tipo de documentos, ya que durante todo el proceso de
fabricacion, es decir en cada etapa, se van realizando todas las pruebas de
garanticen la calidad y seguridad en base a Sistemas de Gestion de
Calidad. Por tanto, a nivel internacional, no se cuenta con Protocolos de
Anédlisis, sino mas bien con Certificados de Conformidad. Por lo tanto, es
relevante, que la Autoridad encargada de emitir los Registros Sanitarios,
tenga presente este tipo de informacion para una correcta regulacién en lo

que se refiere a los Dispositivos Médicos.

A partir de la ley General de Salud, surge el Decreto Supremo importante
en el 4rea regulatoria, el D.S. 016-2011-SA. **

En  este Decreto Supremo, el D.S. 016-2011-SA denominado
Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,, establece en
varios articulos acerca de la regulacion de los dispositivos médicos
especificamente, en el Articulo N°2 se vuelve a reiterar la clasificacion
de los dispositivos médicos solo en base al riesgo sanitario, al igual que
en la Ley General de Salud en su Articulo N°6, y sin mencionar o
proporcionar de forma clara y explicita las caracteristicas que deben
cumplir estos dispositivos para una correcta clasificacion, ya que si se
tuviera una idea clara de estos grupos, se podria evitar ambigiedades o
posibles errores en la diferenciacion de los distintos tipo de dispositivos
médicos. Es, precisamente, en este Decreto Supremo donde se deberia
encontrar mayor informacién sobre la clasificacion y diferenciacion de
los Dispositivos Médicos ya que la Ley General de Salud de la que surge

este decreto supremo, no especifica con detalle este tema.

Ademas, en este Decreto Supremo, en su Articulo N° 4 con mencién De
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y productos sanitarios, determina a la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como érgano de linea del
Ministerio de Salud, como Autoridad Nacional de Productos
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Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios (ANM), la
cual esta encargada de inscribir, reinscribir, modificar, denegar,
suspender o cancelar el registro sanitario de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de acuerdo a lo que establece
la ley. La mencion de esta Autoridad Regulatoria se hace gran relevancia
en esta revision de la normatividad que involucra a los dispositivos

médicos.

Continuando con la revision, se observo que en el articulo N° 9 se hace
mencion de los paises de alta vigilancia sanitaria, lo cuales son Francia,
Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japon,
Suiza, Alemania, Espafa, Australia, Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica
y Suecia. Se hace importante la mencion de estos paises, ya que muchas
normas nacionales se basan en criterios tomados por estos.

Otro articulo que se analiz6 fue el N°24 que se enfoca en los requisitos
para la importacion de dispositivos médicos, se tomaron en cuenta
algunos items que, de manera personal, resultan de gran interés. Los

requisitos que se citan son:

e Copia de resolucion de Registro Sanitario.

e Identificacion del embarque por lote de fabricacion.

e Copia del certificado de Buenas Practicas emitido por la ANM o de
paises de alta vigilancia sanitaria.

e Copia del Protocolo de Analisis del lote que se va a ingresar.

e Para equipos biomédicos de tecnologia controlada que emiten
radiaciones ionizantes, copia de la autorizacion para la importacion

del equipo emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN.

Como se puede visualizar, en esta norma se vuelve a reiterar el
certificado de Buenas Practicas y Protocolo de Analisis, que como se
habia hecho mencion en la revision anterior, los documentos que a nivel
internacional se manejan para la importacion de estos productos, son los
sistemas de gestion de calidad y los certificados de conformidad. De esta
forma se hace hincapié en que la autoridad deberia actualizar su

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

regulacion exigiendo estos documentos para una importacion de

dispositivos mas factible.

Otra observacion revisada se encuentra en el apartado con TITULO IV
referido exclusivamente a los Dispositivos Médicos, establece en su
Capitulo I, en el Articulo N°122 denominado Registro Sanitario de los
Dispositivos Médicos, que el registro sanitario de los dispositivos
médicos se otorga por dispositivo, por fabricante y pais, de acuerdo al
nivel de riesgo, donde la Autoridad toma en consideracion las
recomendaciones de la Global Harmonization Task Force (GHTF), del

cual se hablara un poco més en el siguiente capitulo.

En este punto, es importante mencionar que no todos los productos que
conforman parte de un dispositivo lo son, es decir, segun la regulacion
nacional, establece que cada producto que forma parte del dispositivo
médico debe obtener su propio registro sanitario, esto ocasiona que se
exijan los mismos requisitos para estos productos, generando a las
empresas importadoras problemas en cuanto al cumplimiento de la
norma, que en este caso, exigirian las ISO, Certificado de Buenas

Practicas de Manufactura, entre otros.

Estos casos, no ocurren en la regulacion internacional de paises
armonizados o de alta vigilancia sanitaria, ya que tiene el concepto de
que no todo lo que conforma al dispositivo es un dispositivo, sino se
maneja el término de Accesorios del Dispositivo Médico. De esta forma
no se exige toda la documentacion para un dispositivo médico, lo cual

hace menos complicado la regulacion y normatividad de estos productos.

Otro decreto supremo, que se ha publicado recientemente, es el Decreto
Supremo N° 029-2015, * el cual dispone de modificaciones en torno al
D.S. 016-2011-SA, en el cual se incorpora algunos articulos a fin de
perfeccionar la aplicacion de la ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Uno de los
articulos que se modificaron fueron los articulos N°9 y N°122.
Comenzando con el articulo N°9 se mencionan los paises de alta
vigilancia sanitaria en el cual se agregan a dos paises mas, a Republica de
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Corea y Portugal; es importante hacer mencién de esta actualizacion ya
que la Autoridad se basa muchas veces en normas dictaminadas por estos
paises. El otro articulo analizado, es el N°122 que trata de Registro
Sanitario de los Dispositivos Médicos, aqui se realizd una importante

mejora que dando de la siguiente manera:

El registro sanitario de los dispositivos médicos se otorga por nombre
comun, clasificacion, segin nivel de riesgo, fabricante y pais del
fabricante, adicionalmente se otorgara por grupo de dispositivo (Kit, Set,
Sistema), nombre y pais del sitio de fabricacion, donde se toma en
consideracion los documentos de la International Medical Devices
Regulators Forum (IMDRF). Esta modificatoria incluye a los términos
Kit, Set y sistema, de tal forma que estas agrupaciones de dispositivos
médicos hacen que la normatividad sea mucho menos engorrosa, ya que
anteriormente, segin el articulo anterior se debia exigir toda la
documentacion por cada dispositivo haciendo que el dossier sea muy
extenso y dificil de cumplir para las empresas importadoras.

2. Tecnovigilancia y dispositivos médicos

Si se analiza la regulacion de los Dispositivos Médicos, es relevante
mencionar también al Sistema Nacional de Salud de nuestro pais. Esta
cuenta con herramientas como la Tecnovigilancia para llevar a cabo el
control por medio de reportes sobre la sospecha de reacciones adversas

que se tengan a raiz del uso de dispositivos médicos.

Se define asi a la Tecnovigilancia como todo un conjunto de
procedimientos utilizados para la prevencion, deteccion, evaluacion,
investigacion y difusion de informacion acerca de los efectos adversos
que se encuentren relacionado al uso de los dispositivos médicos y que
puede generar algun perjuicio al paciente, a quien lo manipula o
ambiente que lo rodea. *
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A decir verdad, este término de Tecnovigilancia ha estado presente en las
diferentes normas, leyes o regulacion, pero siempre a la par de la
Farmacovigilancia, de la cual se cuenta con muchos reportes y datos
estadisticos que ayudan a Sector Salud a analizar la situacién de los

medicamentos en el Per(, como sus reacciones adversas, principalmente.

La Region Arequipa, inici6 la vigilancia de los dispositivos con un
énfasis en los posibles problemas de Calidad, en el afio 2007 con la
denominada “Hoja Celeste,” la cual es difundida a nivel nacional y
utilizada por algunos establecimientos de salud , sin embargo hasta la
fecha atn no se efectua su validacion. Existen dos fichas para realizar el
REPORTE DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVOS MEDICOS, una dirigida al profesional de salud y otra
para los laboratorios o droguerias. En la figura N° 6 y 7 se pueden
observar los dos tipos de reportes que se viene utilizando.
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Figura N°6: Reporte de sospecha de incidente adverso a Dispositivos Médicos dirigida a

DIGEMID - MINSA
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Figura N°7: Reporte de sospecha de incidente adverso a Dispositivos Médicos dirigida a

Laboratorios y droguerias
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A pesar de la Tecnovigilancia ha estado contemplado en la regulacion, no
existia normas explicitas en torno a los dispositivos médicos, por ejemplo,
no existe un documento formal donde se puedan realizar las alerta sobre

algun dispositivo.

Es recién, en el afio 2015 que el Equipo de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia ha tomado en consideracion dentro de su Plan Operativo
implementar el Programa de Farmacias Notificadoras a fin de que se
aumente los Reportes de Notificaciones de Incidentes Adversos a los
dispositivos médicos. ‘° Este programa de Farmacias Notificadoras a la fecha
sigue siendo evaluada y aun no se plantean de forma clara los lineamientos

de esta importante iniciativa.
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CAPITULO Il

REGULACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS A NIVEL
INTERNACIONAL

A nivel mundial, la regulacién de los dispositivos médicos es de nuevo desarrollo,
recientemente no hace mas de 60 afios, se comenzd a utilizar este término y su
normatividad ha estado principalmente centrada en los paises fabricantes y exportadores
de dispositivos. *’

En la década de los 60, se comenz6 a forjar un sistema de normas sobre estos
dispositivos. Por ejemplo, en los Estados Unidos se reestructurd el marco legal de los
“medicamentos, alimentos y cosméticos” en donde de entiende que también
involucraban a los dispositivos médicos y continuamente va mejorando su normatividad

en este tema en los ultimos afios. 8

En Europa, la normatividad también se hizo mas firme y riguroso, aunque su principal
motivo fue para incrementar el intercambio comercial interno entre las Comunidad
Europea, ademas en esta época, en los afios noventa, empezo a tener mas relevancia la
utilizacion de los dispositivos a nivel mundial, por tanto garantizar el funcionamiento

del comercio de los dispositivos y con un alto grado de su seguridad y calidad. *°

A medida que iba creciendo la relevancia y la utilizacion de los dispositivos médicos,
también fue tomando importancia realizar una armonizacion en la definicion,
caracteristicas, funciones, normatividad y regulacion de los dispositivos médicos en
todo el mundo, para hacer méas facil el comercio de estos dispositivos en diferentes
paises, porque asi se trataba de disponer de la misma regulacion y estandares que les

permitan realizar de manera mas factible la importacion de sus productos.
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Para tener una vision general de la Regulacion de los Dispositivos Médicos se presenta
en la Figura N° 8 los organismos y normas que rigen a los Dispositivos Médicos a nivel

internacional.

Figura N 8: Organismos y Normas que rigen a los Dispositivos Médicos a nivel

internacional
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Fuente: Elaboracion propia

1. Organismos que rigen a los dispositivos medicos a nivel internacional

Es por esta razén, en 1993 la Global Harmonization Task Force (GHTF) fue
fundada por los gobernantes y representantes industriales de Australia, Canada,

Japdn, la Unién Europea y los Estados Unidos de América. 20

La FDA, también ha trabajado con la GHTF para realizar armonizaciones en el
tema de la regulacion de dispositivos médicos por medio de la elaboracién de

documentos en conjunto. %

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM 2 DE SANTA MARIA

El propdsito de la GHTF era fomentar précticas regulatorias que se relacionen
con la seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos médicos, ademas de
promover la innovacion tecnoldgica y hacer mas facil el comercio internacional

al disefiar una regulacion estandar para estos paises. %

Sin embargo, esta organizacion dejo de existir en el afio 2011, ahora ha adoptado
el nombre de The International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
pero de igual forma continua con el trabajo de la GHTF en temas de regulacién y
armonizacion de los dispositivos médicos. % Para las autoridades que laboran en
el Sector Regulatorio, esta pagina es de gran utilidad ya que realiza foros

internacionales para la actualizacién de los profesionales en este ambito.

El Pert, no ha sido ajeno a esta armonizacion de paises, ya que las Leyes
Peruanas en torno a la normatividad de los dispositivos, se basa en las
“recomendaciones” de la GHTF, en donde se estipula la clasificacion,
caracteristicas y especificaciones que deben cumplir los dispositivos para

garantizar su calidad e inocuidad.

La mayoria de paises, incluyendo al Peru, abastecen su mercado interno de
dispositivos netamente de importaciones, es decir son basicamente mercados
compradores, a excepcion de Estados Unidos y Canada. En este grupo también
se encuentra el Caribe, que junto a América Latina, son economias emergentes y
por lo tanto, son naciones con un gran potencial para la venta en el mercado de
los equipos y dispositivos médicos, el cual va creciendo en un 10% por afio

seglin se estima. 2

En el afio 2009, la Organizacion Mundial de la Salud publicé que ya eran 76
paises los que contaban con algun tipo de regulacion o normatividad acerca de
dispositivos médicos, donde el Per( se encontraba en esta lista, a pesar de que la
reglamentacion en ese entonces no estaba bien enmarcada. Esta lista se puede
ver en la tabla N°1. °
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Tabla N°1: Lista de paises que cuentan con un sistema de regulacién de los dispositivos

médicos
Albania Estados Unidos de América
Alemania Estonia
Arabia Saudi Federacion de Rusia
Argenting Filipinas
Australia Finlondia
Austria Fronda
Bahrein Greda
Bélgicn Hungria
Bolivia India
Brasil Indonesia
Bulgaria Irlanda
Canada Islandia
Chile ltalia
China Iraq
Colombia Japén
Costa Rica Kazojstdn
Croacia Kenya
(uba Kuwait
Chipre Letonia
Dinamarca Liechtenstein
Ewador Lituania
Egipto Luxemburgo
Emiratos Arabes Unides  Malasio
Eslovaquia Malta
Eslovenia México
Espaiia MNueva Zelandia

Fuente: OMS Afio 2014.

Nicarogua
Noruega
Paises Bajos
Pakistdn
Panama
Paraguay
Perd
Polonia
Portugal
Reino Unido
Repiblica Checa
Repdblica de Corea
Rumania
Serbin
Singapur
Suddfrica
Suecia
Suiza
Toilandia
Turquia
Ucrania
Uruguay
Venezuela
Viet Nom

Como se comentd, esta organizacion se fundamenta en realizar normas que rijan

los ensayos clinicos a nivel mundial y lograr vencer las barreras regulatorias que

puedan demorar la aprobacién y adquisicion de dispositivos médicos. Estos

paises estan teniendo serios problemas ya que difieren sobre las précticas

regulatorias, sin embargo consideran desarrollar nuevas estrategias que les

permitan mejorar los ensayos clinicos. %

Como ya es sabido, las 1SO, provenientes de las siglas en ingles International

Standard Organizacion, son normas que estipulan pardmetros que se deben

cumplir para asegurar la calidad de productos en cualquier ambito. En los
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altimos afios, surgidé a su vez, la norma, la 1SO 13485:2003, dedicada
exclusivamente al control de calidad de los dispositivos médicos, esta 1SO es el
estandar especifico para los dispositivos médicos a nivel internacional. Esta ISO
tomo tanta relevancia, que la FDA la ha adoptado y actualmente la utiliza para
términos de calidad donde se refiere ahora como la Quality Sistem Regulation
exclusiva para dispositivos médicos. Por consiguiente, es la 1ISO 13485 la norma
que a nivel internacional rige los sistemas de control de la calidad en la
produccién y fabricacion de los dispositivos médicos. %*

Es precisamente, con esta ISO 13485:2003 que los organismos que quieran
acreditarse para Sistemas de Gestion de la Calidad de dispositivos médicos,
deben tener en cuenta esta norma, ya que es de caracter obligatorio para
garantizar la calidad de sus productos durante los procesos de fabricacion. 2

Por lo tanto, es de vital importancia la funcion que cumple la certificacion
acreditada acorde a esta ISO 13485:2003, pues se explica que esta normatividad
sirve como herramienta para crear lazos mas estrechos entre la disponibilidad de

los dispositivos médicos y la salud publica. 2°

Sin embargo, no todos los paises decidieron formar parte de la IMDRF, es decir,
no todos pertenecen a esta armonizacién en la regulacion en dispositivos
médicos. Paises como Brazil, Korea, la India, Rusia, China, por nombrar
algunos, se consideran no armonizados pues presentan su propia normatividad,
pero algunos autores consideran que estas regulaciones no tienen un buen grado

de calidad y seguridad.

2. Regulacién de dispositivos médicos en América Latina

América Latina, al ser una region de paises importadores de Dispositivos
Médicos, ha afianzado también su regulacion en este tipo de productos médicos,
donde paises como Colombia, México y Argentina son los que presenten hoy en
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dia, una normatividad méas avanzada en comparacion con los demas paises. Es
por este motivo que se analizé la regulacion de dispositivos en Colombia,
Meéxico y Chile. A pesar de que Chile no se le considera un pais con una norma
muy especializada en temas de dispositivos médicos, se ha hecho relevante hacer
su revision para tener una realidad contrastable a la del Peru.

a. Regulacién de los dispositivos médicos
en Colombia

Este pais es uno de los que mas ha desarrollado temas de regulacion de
dispositivos médicos. Colombia en su politica actual presenta el INVIMA,
sus siglas provienen del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos. Este establecimiento publico de orden nacional, se encuentra
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia y es la
encargada de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y control de
calidad. EI INVIMA vendria a ser el homélogo a DIGEMID en el Perd, ya
que cumple funciones similares en temas de control y regulacion.

En base a los lineamientos de INVIMA de proteger y promover la salud de
la poblacion, presenta en su politica el ABC de Dispositivos Médicos
elaborada de manera conjunta entre la Asociacion Nacional de Industriales
(ANDI), la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del
INVIMA. El ABC de Dispositivos Médicos se presenta como una guia con
criterios unificadores para una mejor aplicacion de las disposiciones
contenida en su politica enfocada en el régimen de registros sanitarios, los
permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los Dispositivos

médicos de uso humano en Colombia. %’

Colombia, en busca de una regulacion mas rigurosa y enfocada en la calidad
de los Dispositivos Meédicos, tiene un programa enfocado en la

Tecnovigilancia, este es EI Programa Nacional de Tecnovigilancia que se
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configura como un sistema de vigilancia postmercado, el cual se constituye
de un conjunto de instituciones, normas, mecanismos, pProcesos, recursos
financieros y técnicos y recurso humano para la identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos no
descritos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, la
cuantificacion del riesgo Y la realizacién de medidas en salud publica, con el
fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la

utilizacion del dispositivo. 2

Figura N°9: Niveles de actuacion y responsabilidades para el programa de

Tecnoviligancia en Colombia

PROGRAMA
NACIONAL

+ Ministerio de Salud y Proteccion o DE
Social e INVIMA TECNOVIGILANCIA

+ Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud PROGRAWA

+ Fabricantes e (PITV)
Importadoresde DM

+ Prestadores de Senvicios
de Salud

+ Pacientes Reportaral INVIMA o
+ Operadores ala Secretaria de

+ Ciudadanos en Salud de su
general Departamento

Fuente: INVIMA

b. Regulacion de dispositivos médicos en México

En Meéxico, ocurre de igual manera, aqui el ente regulador de las
disposiciones generales del sector salud es la Secretaria de Salud, que
presenta una Subsecretaria de La Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que al igual que Colombia, presenta sus
propias leyes y regulacién sobre lo dispositivos médicos. 2°
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México presenta, ademas, una norma especializada en Tecnovigilancia. Esta
norma es la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y
operacion de la Tecnovigilancia. Donde su finalidad es establecer los
lineamientos en que deben de basarse pata una correcta regulacion de los
dispositivos médicos. Plantea los objetivos asi como sus lineamientos,
designa responsabilidades, criterios de manejo para las notificaciones de

incidentes adversos entre otros. *°

Una de las estrategia utilizadas por México, los he llevado a elaborar una
guia de Dispositivos médicos denominada “Guia para la Integracion del
Informe de Tecnovigilancia”. Esta guia tiene como finalidad garantizar la
calidad, seguridad y eficacia de los Dispositivos Meédicos que se
comercializan en México que cuenten con Registro Sanitario. Ademas para
el cumpliendo de la legislacién sanitaria actual se hace necesario presentar
un panorama mas amplio sobre el Monitoreo de los Dispositivos Médicos
comercializados en México durante un periodo de 5 afios. Este monitoreo
representa una responsabilidad compartida entre autoridades sanitarias y los

titulares de registro sanitario. **

c. Regulacién de los dispositivos médicos en Chile

A pesar de que Chile no es uno de los paises mas desarrollados en temas de
Dispositivos médicos, presenta notables mejoras en su regulacion que hace

gue su revisidn sea relevante.

Chile presenta como autoridad en temas de vigilancia y control sanitario al
Instituto Nacional de Salud, el cual es un servicio publico que presenta
autonomia para la aprobacion de politicas, normas y planes generales de

actividades. Ademas ejerce funciones como ente de supervision y ejecucion.
32

Para desarrollar mejorar en la regulacion, Chile ha elaborado su guia técnica

denominada “Guia Técnica para el Sistema de Tecnovigilancia de
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Dispositivos Médicos en Chile”. Esta guia tiene la funcion de orientar a los
profesionales sobre los objetivos, alcances, defunciones, criterios de
notificacion, funciones del fabricante asi como de los usuarios, entre otras.
Esta guia es de gran importancia porque pone de manifiesto las
responsabilidades y las instancias que se deben tomar en torno a los

dispositivos médicos. *
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CAPITULO IV

ESTRATEGIAS PARA UNA MEJORA EN LA REGULACION DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL PERU

Como se ha revisado, existen Normas, Decretos Supremos y programas se rigen
a los Dispositivos médicos en Perd, a su vez, se analizé la normatividad de otros
paises de Latinoamérica con la finalidad de contrastar situaciones, diferencias
que pudieran ser Utiles para analizar y proponer nuevas alternativas que
contribuyan a una mejora en la normalizacién de los Dispositivos Médicos en el
Perd.

Es asi, que a continuacién se plantean las diferentes estrategias que contribuirian
a mejorar la regulacién actual.

1. Capacitacion de los profesionales en torno a los Dispositivos Médicos

Se sabe que el conocimiento es una herramienta fundamental para el
crecimiento y desarrollo de cualquier pais. Por tal razon, se propone realizar
capacitaciones continuas en temas de avance tecnolégico de los Dispositivos
Médicos a todos los profesionales de la salud, ya que con la contribucién de

todos se podra generar una mejora en el uso de los Dispositivos.

2. Actualizacion de la normatividad vigente de los Dispositivos Médicos

En la normatividad actual se encuentran faltantes importantes como en la ley
N° 29459 en el articulo N°6 De la clasificacion de los dispositivos médicos
que disponga la clasificacion de los dispositivos médicos de manera clara y
especifica, de tal forma que no exista ambigiedades que pudiera llevar a
errores en el registro y posterior uso de los mismos. En el articulo N°8 de la
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ley N° 29459 se ponga de manifiesto a la Tecnovigilancia de manera
explicita de tal forma que se contribuya a comenzar con una regulacion mas
rigurosa en dispositivos médicos en temas de seguridad y eficacia. Ademas
en el N°36 de esta ley se trata de De la Obligacion de reportar reacciones
adversas, existe una faltante importante que el formato de incidentes
adversos, que si bien es cierto existe una hoja celeste utilizada para este fin,
aun no se encuentra validada. Y por ultimo en el articulo N°55 que establece
los requisitos para la Emisién del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos, se debe realizar una actualizacién de estos requisitos modificando
los Certificados de Buenas Practicas y Protocolos de andlisis por los
Sistemas de Gestidn de Calidad y los Certificados de Conformidad.

3. Aprobacién de un formato para el reporte de incidentes y eventos
adversos causado por el uso de DM.

Como se ha analizado, la ley establece que se deben reportar en un formato
los incidentes adversos que estén relacionados a los Dispositivos médicos.
Sin embargo adn no existe un Formato Oficial. Es por eso, que otra medida a
tomar, es la aprobacién de un Formato Oficial que pueda ser utilizado por los
profesionales de la salud y laboratorios, de tal manera que la recaudacion de
esta informacion pueda servir en la toma de decisiones en casos de

problemas con los dispositivos médicos.

4. Concientizacion de los pacientes o usuarios de la importancia de la

notificacion de reporte de incidentes por Dispositivos Médicos.

El gobierno ha realizado diversas campafas de concientizacion de diferentes
temas de salud, sin embargo la concientizacion de los pacientes hacia la
notificacion de reporte de incidentes por dispositivos medios es un tema que
ain no ha sido tomado en cuenta por el gobierno. Es entonces que se
propone la realizacion de campafias de concientizacion para la orientacion, el

correcto uso y notificacion consiente por parte de los pacientes.
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5. Implementacion de una Guia Técnica del Sistema de Tecnovigilancia en
el Peru la cual contemple las actividades de la Tecnovigilancia con la
finalidad de garantizar la proteccion de la salud del paciente y la
seguridad de los DM.

En otros paises ya existen guias en temas de Tecnovigilancia, estos son de
vital importancia ya que ponen de manifiesto los lineamientos que se deben
cumplir para una correcta vigilancia sanitaria de los Dispositivos médicos
esto va desde disponer las responsabilidades de los fabricantes importadores
de estos productos, la funciones de los profesionales de la salud como
reportar los incidentes adversos, ademas de criterios que se deben tomar en
cuenta para la notificacion de los incidentes, entre otras. Es por eso, que se
propone elaborar una Guia Técnica del Sistema de Tecnovigilancia en el
Per, que sirva de documento orientador para el cumplimiento de los
lineamiento de exige la ley de salud y la ley de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios todo en busca de una
estandarizacion en el manejo, uso y toma de decisiones en torno a los

dispositivos médicos.

6. Implementar un sistema de retro alimentacion del nivel central y
regional sobre los resultados en los reportes de los incidentes adversos a

dispositivos medicos.

Crear un sistema de retroalimentacion desde el nivel central y regional para
dar a conocer los resultados en los reportes de los incidentes adversos a
dispositivos médicos por parte del paciente, contribuye a una integracion del
paciente hacia el uso correcto de los dispositivos médicos, ademas que
mejora la relacion entre el paciente y la autoridad sanitaria, de tal manera
que el paciente tome conciencia de la importancia de realizar el reporte de

incidentes a dispositivos médicos.

A pesar que el Perd, toma en consideracion las regulaciones internacionales,

aun falta que se establezcan normas acorde al avance tecnoldgico actual.
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Mediante la ejecucion de las propuestas planteadas el Pert puede alcanzar el
nivel tecnoldgico requerido, por tanto se necesita basicamente, que todos los
profesionales se involucren y actualicen en torno al tema de dispositivos
médicos, ya sea personal que labora en Hospitales, laboratorios, Regulacion,
porqué todos forman parte del equipo de salud y estan comprometidos con
brindar a los pacientes, herramientas que puedan hacer mas facil su
recuperacion, y esto sin lugar a duda, se esta logrando a en paises de primer
mundo y el Pert no debe estar ajeno a esta realidad.
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CONCLUSIONES

A medida que va avanzando la tecnologia, también van modificandose la
tecnologia médica, es decir, la de utilizad sanitaria, es entonces en donde nos

referimos a los dispositivos médicos.

e Se denomina dispositivo medico a un instrumento, aparato, utensilio, maquina
implante, reactivo utilizados son fines de diagndstico, prevencion, vigilancia,
tratamiento de enfermedades, lesiones y son ampliamente utilizados para la

prestacion de servicios y atencion sanitaria a nivel nacional y mundial.

e Los dispositivos médicos se pueden encontrar en una gran variedad de formas,
usos, para distintos procedimientos y pueden ser de uso muy sencillo o hasta
muy complejo con la necesidad de su adiestramiento para su correcta

manipulacion.

e La normatividad que involucra el control y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos fue recabada en esta revision bibliografica a fin de denotar
cuales son las leyes, decretos o reglamentos que enmarcan a estos dispositivos,
encontrando faltantes legales que deberian ser resueltos a fin de tener una mejor

regulacion de dispositivos médicos.

e EI Peru dispone de la Politica Nacional de Salud, que involucra a la Politica
Nacional de Medicamentos, Ley N° 29459 denominada “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios,” en donde se
encontré varios articulos que podrian dar pie a ambigiedades y por tanto,
requiere de una revision mas exhaustiva. Otra de las normas analizadas fue el
D.S. 016-2011-SA denominado Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
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sanitarios, donde en muchos articulos no se encontraban acorde con la

normatividad internacional, por lo cual, se propuso nuevos disposiciones.

e Se realizd una revision bibliografica de la regulacion que existe a nivel
internacional en paises como Colombia, México y Chile, que en comparacion al
Per(, muestran una normatividad méas avanzada sobre el tema de dispositivos
médicos. Esta revision se realizé a fin de contrastar ambas legislaciones y dar a
denotar como se encuentra la situacion actual en el Perl en torno a los
dispositivos médicos y proponer nuevas estrategias que podrian contribuir a una

mejora.

e Con la investigacion realizada, podemos decir que el Peru necesita involucrarse
y adaptarse al nuevo escenario, que es uso de la tecnologia para recuperacion de
la salud, lo cual se esta dando a nivel mundial. Ya que sin lugar a dudas, el
avance tecnologico en dispositivos médicos, esta logrando consolidarse como
una de las herramientas mas utilizadas en el Sector de la Salud. Por tanto el
Per(, debe afirmar su compromiso en llevar la legislacién a la vanguardia del
mercado internacional, para facilitar el ingreso de los dispositivos de ultima
generacién, garantizar su inocuidad todo esto en busca de ofrecer a los pacientes

nuevas y mejores alternativas que permitan la recuperacion de su salud.
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