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COMITE RELATOR

Dra. Nancy Fernandez N. Instituto de Salud Puablica. Chile.

Dra. Maria Isabel Schotborgh. Ministerio de Salud. Colombia.

Ing. Napoleén Ortiz. Ministerio de Salud. Colombia.

Q.F. Claudia Elizabeth Mora H. Universidad Nacional de Colombia
Ing. Luis Vilcahuaman C., Pontificia Universidad Catélica. Peru.
Dra. Elizabeth Garrido, MSDS. Venezuela.

Dra. Maria Cristina La Torre. OPS

OBJETIVOS

Conjugar los intereses y necesidades de los paises de la Comunidad Andina de
Naciones en cuanto a regulacion, vigilancia y armonizacién sobre dispositivos médicos,
con los avances de los demas paises de las Américas; y el desarrollo que en este
sentido han logrado Estados Unidos y Canada, y las experiencias de organismos de
apoyo como la ECRI.

Revisar el estado de avance en este tema en Argentina y conocer sobre los aspectos
relacionados que se vienen trabajando en Mercosur.

Conocer el estado de desarrollo de los programas de regulacion de equipos vy
dispositivos médicos en los paises invitados

Desarrollar aspectos fundamentales sobre regulacion y armonizacion de dispositivos
médicos.

Analizar aspectos especificos sobre el reuso de dispositivos para un solo uso, las
donaciones de equipos y presentar las Normas Basicas Internacionales de Seguridad
en Equipos Radiolégicos.

AGENDA DEL TALLER

El Taller Internacional sobre Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos para la Region
Andina se realiz6é en el Hotel Almirante de la Ciudad de Cartagena de Indias, Colombia entre
el 31 de Julio y el 3 de Agosto del 2001.

La agenda del taller se anexa al informe.



PARTICIPANTES
Participaron en el taller 43 funcionarios de:

Centros Colaboradores de OPS/OMS: USA-FDA, MDB-Health Canada, ECRI
Agencias y programas de regulacion de: Argentina, Chile, Colombia, Ecuador, Panama
(observador), Peru, Venezuela. '

Universidad Nacional, Colegio de Quimicos Farmacéuticos y ANDI de Colombia.
Funcionarios de OPS/OMS

La lista de participantes se anexa al informe.

PRIMER DIA: Julio 31 de 2001.

CEREMONIA DE INAUGURACION

La ceremonia de inauguracion fue presidida por el Dr. Gustavo Adolfo Garcia, Director de la
Secretaria Departamental de salud del Departamento de Bolivar en representacion de la
Sra. Ministra de Salud, Dra. Sara Ordofiez. Le acompafiaron en la mesa principal la Dra.
Deny Sanjuan de la Secretaria de Salud del Distrito de Cartagena y el Ing. Antonio
Hernandez de la OPS/OMS. El Dr. Garcia transmiti6 el mensaje de bienvenida a los
participantes al evento y resalté la importancia e impacto de este tema en la operacion de
los servicios de salud.

El Ing. Hermmandez, indicé que este evento se realizaba en cumplimiento de la Resolucion
CD42-R10 del Consejo Directivo de OPS en septiembre de 2000, donde se estableci6 la
prioridad del tema de la regulacion de equipos y dispositivos médicos en Latino América y el
Caribe. Agradecio el trabajo del Comité Organizador del evento y la asistencia de las
delegaciones al taller.

DESARROLLO DE LA AGENDA

1. Rol de la OPS en el area de regulacion de equipos y dispositivos médicos.
Ingeniero Antonio Hernandez, OPS Washington.

La OPS present6 la evolucion histérica del area de la infraestructura fisica y tecnologica de
los servicios de salud en Latino América y el Caribe, el diagndstico de su estado y el reto
para su rehabilitacién y garantia de operacion. La funcién de los programas de regulacion
para la garantia de la eficacia, seguridad y calidad de los equipos y dispositivos médicos
usados en los servicios de salud y por la poblacién. El plan de trabajo aprobado por el 42
Consejo Directivo de la OPS para el periodo 2001-2003 dentro del que se prevén las
siguientes actividades: Preparar el perfil por pais y de la Regién de los programas de
regulacion de equipos y dispositivos medicos, realizar talleres de capacitacion por sub
regiones, promover la participacion de los paises en las reuniones y grupos de estudio del



Global Harmonization Task Force (GHTF), facilitar el acceso a informacioén técnica y el
intercambio de expertos, y apoyar la puesta en marcha de programas de regulacion.

2. Elnuevo enfoque canadiense para la regulacion de materiales médicos
Dr. Roland Rotter, Medical Devices Bureau (MDB), Health Canada.

El Representante de Health Canada present6 la evolucién del proceso en este tema en
Canada4, la estructura administrativa y operativa para la vigilancia y control, los criterios para
el disefio de las regulaciones, la clasificacién de los productos segun el riesgo que implica
su utilizacién, y la estructura del documento que reglamenta los diferentes aspectos
relacionados con el control y vigilancia de dispositivos médicos en ese pais.

En los ultimos afios, Health Canada ha reorganizado su estructura administrativa y
operativa, lo que ha hecho que la vigilancia y control de los dispositivos médicos haya
pasado, de ser una entidad independiente, a ser una dependencia de la Direccién de
Productos Terapéuticos. No obstante, se conserva el criterio de reglamentar aquellos
dispositivos médicos que pueden afectar la salud de la poblacién o la labor desarrollada por
el médico, prohibiendo la venta de estos elementos sin los documentos técnicos que
orientan su manejo.

En Canada se considera que las regulaciones no son estaticas sino que son entidades
vivientes que deben adaptarse a las necesidades del momento. Por tal razén, teniendo en
cuenta que el porcentaje de importaciones de dispositivos médicos es elevado (80%), los
reglamentos sobre el particular se encuentran orientados principaimente hacia las
actividades de importacién, distribucién, venta y publicidad y estan fundamentados en dos
criterios:

— El nivel de riesgo que representa el producto, lo que ha permitido su clasificacién en
cuatro clases |, Il, lll y IV, siendo ésta ultima clase la de mayor riesgo. La clase | no
requiere autorizacion de comercializacién.

— La seguridad y efectividad del dispositivo médico, determinada de acuerdo con un
balance en cuanto al cumplimiento de normas de calidad, y los resultados de actividades
de vigilancia premercadeo y postmercadeo.

Complementario a lo anterior, se maneja un Programa de Acceso Especial, en el que en
situaciones especiales, el médico puede solicitar una autorizacion para utilizar con un
paciente especifico, un producto que aun no se ha aprobado.

3. Requerimientos y regulaciones para la exportacion de equipos biolégicos.
Dr. Roland Rotter, Medical Devices Bureau (MDB), Health Canada.

Durante el desarrollo de este tema se presentaron los principios y criterios para la
expedicion de Certificados de Exportaciéon segun se comercialice o no el producto en el pais,
la vigilancia durante la comercializacién, la homologacién y los estandares de calidad
empleados.



4, El Centro para Dispositivos y Salud Radiolégica (CDRH) de la Agencia de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA).
Ms. Linda Horton, FDA.
La representante de la FDA present6 la evolucion histérica de la regulacion de dispositivos
médicos en Estados Unidos, el principio constitucional que en el que se fundamenta, los
criterios tenidos en cuenta en su disefio, los elementos que la integran y el proceso de
evaluacién de una solicitud para comercializar un producto de este tipo en el pais.

La regulacién se basa en la clasificacion de los dispositivos médicos, el reconocimiento de
estandares internacionales, la verificacion de cumplimiento de “Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)", la aprobacién premercadeo, los sistemas de informacién a usuarios y
comunidad en general, las quejas y reclamos presentados por los usuarios y organismos
que trabajan sobre este tema, y el régimen asociado.

Adicionalmente se presenté la pagina web de la FDA, indicando las rutas de acceso para
conocer, entre otros, su estructura organizacional, el directorio de personal vinculado, la
legislacion vigente, los resultados de investigaciones en aquellos casos en los que se han
observado problemas con los productos, y documentos de caracter informativo a la
comunidad.

5. Requerimientos y regulaciones para la exportaciéon de dispositivos y biolégicos.
Ms. Linda Horton, FDA.

Con relacién a la exportacion de dispositivos médicos, la FDA puede emitir los siguientes
certificados:

- Certificado a gobiernos extranjeros, en el que se informa que el producto en cuestion es
comercializado en los Estados Unidos;

- Certificado de un producto farmacéutico; y,

- Certificado de exportabilidad, en el que se indica que el producto cumple con la
legislacién pero no se vende en los Estados Unidos. Se recomienda que en éstos
casos, los paises importadores consideren esta situacion como una sefial de alerta.

En este sentido, uno de los problemas que mas se presentan es la falsificacion de éstos
certificados. Con relacién a la exportacion de dispositivos médicos, se explicaron los
certificados que se expiden, los mecanismos de seguridad que ayudan a disminuir el riesgo
de que sean falsificados, los estandares de calidad utilizados y las estrategias de vigilancia
de estos productos.

PANEL DE PREGUNTAS

Las inquietudes del auditorio se focalizaron en el periodo de validez de los certificados
expedidos por la FDA o por Health Canada, las estrategias para evitar la falsificacion de la
documentacién adjuntada a la entidad sanitaria para solicitud de registro sanitario, los
criterios de evaluacion para clasificar los dispositivos meédicos, las estrategias de
seguimiento a los productos importados o fabricados, criterios para establecer el tiempo de
vida util de los dispositivos médicos. Tanto Canada como Estados Unidos exigen fecha de



vencimiento para estos productos. El tiempo maximo otorgado se encuentra claramente
definido y depende de la naturaleza del producto, las fortalezas y debilidades de la FDA y
Health Canada en cuanto a regulacion y control de dispositivos médicos, y estrategias para
asegurar la libre comercializacién de dispositivos médicos entre paises.

SEGUNDO DIA: Agosto 01 de 2001.

DESARROLLO DE LA AGENDA

1. Aspectos Regulatorios de los Productos Médicos en Argentina.
Ingeniero Carlos A. Parodi, Director de Tecnologia Médica, ANMAT.

La ANMANT es una dependencia del Ministerio de Salud y Accién Social de Argentina,
cuyas funciones estan enfocadas a ia autorizacién, fiscalizacion y registro de medicamentos,
cosméticos, reactivos de diagnéstico, alimentos y equipos, dispositivos y elementos de uso
asistencial y doméstico.

Dentro de ANMAT, la Direccion de Tecnologia Médica es el organismo encargado de
controlar y fiscalizar la calidad de los productos médicos, dependiendo de su clasificacion
por riesgo, la cual ha sido establecida segun los lineamientos establecidos por fa Unién
Europea. Las estrategias de control y vigilancia desarrolladas se encuentran enfocadas a la
fabricacién, importacién, exportacién y comercializacién de los productos médicos y a la
investigacion de la ocurrencia de eventos adversos (tecnovigilancia). En estos procesos se
cuenta con el apoyo del sector privado y la academia.

En la actualidad el proceso de fiscalizacién para los productos médicos en Argentina, se
apoya en la participacion del sector privado y de la academia, debido a limitaciones de la
capacidad técnica de la entidad de vigilancia y control.

Aprobacion de los productos médicos. La clasificacion por riesgos de los productos médicos
en la ANMAT es similar a la presentada por la Comunidad Europea. Los productos de clase
| para la obtencién del registro de comercializacién requieren de una declaracién jurada;
mientras que los de Clase Ii, lll, IV tienen que cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia. Los productos complejos, tales como los que hacen parte de la
clasificaciéon IV deben someterse a ensayos clinicos.

Se ha conformado un sistema de vigilancia de Eventos Adversos de los productos médicos
denominado Tecnovigilancia, con el fin de detectar en forma temprana los incidentes
adversos y/o inesperados, de esta forma se realiza el seguimiento de la utilizacién de estos
productos por parte de los usuarios

2. Informacion de apoyo para las agencias reguladoras.
Ingeniero Jonathan A. Gaev, Director de programas internacionales, ECRI.



ECRI es una organizacién sin fines de lucro, con laboratorios especializados para evaluar
equipos y dispositivos médicos. Cuenta con un sistema de informacién con caracteristicas
confiables y relevantes que permite obtener informes sobre los problemas presentados
durante el uso de los productos médicos. Se realiz6 una presentacion de los diferentes
productos de informacion que brindan apoyo a los programas de regulacion con énfasis en
el sistema de alertas. Se present6 el Sistema de Universal de Nomenclatura de Equipos
Médicos (UMDNS) que es la base para la busqueda de informacién sobre dispositivos y que
ha sido traducido a varios idiomas incluyendo el espafiol. Se dio a los presentes una copia
del CD-ROM con el sistema universal de nomenclatura en su versién espafiol/inglés.

3. Presentacion del documento “A Model Regulatory Program for Medical Devices”
Ms. Linda Horton, FDA.

Se present6 y distribuy6 a los participantes copia del documento “Un modelo de programa
para la regulacién de equipos y dispositivos médicos” que contiene una propuesta de
proarama de regulacion en forma modular cuyo propdsito es contribuir a proteger la salud y
la seguridad publica. Se ha establecido una serie de principios esenciales que permiten
realizar programas de auditoria para la inspeccién de los dispositivos y equipos médicos, al
igual que facilitar la evaluacién de su seguridad y eficacia. También se hace referencia a los
documentos elaborados por los grupos de estudio de la Global Harmonization Task Force.

4. Regulaciéon de Equipos y Dispositivos Médicos en MERCOSUR
Ingeniero Carlos A. Parodi, Director de Tecnologia Médica, ANMAT.

Se presentdé el marco comln para la comercializacion, control y vigilancia de bienes y
servicios establecidos por el MERCOSUR, dentro de los que se consideran los productos
médicos. Bajo este marco se encuentra ia necesidad de implementar y mantener Sistemas
de Calidad operativos para la verificacion de los procesos.

5. MED-DEVICES Grupo electrénico de discusién en dispositivos y equipos médicos.
Ingeniero Antonio Hernandez, OPS Washington.

Para facilitar la comunicaciébn y el intercambio de informacion entre las autoridades
reguladoras de los paises de la region, la OPS/OMS ha establecido el grupo de discusion
MED-DEVICES. EIl grupo permite la comunicacion a través del uso de INTERNET vy el
acceso es solo para autoridades de salud relacionadas con la regulacién de equipos y
dispositivos médicos.

6. Global Harmonization Task Force (GHTF)
Ms. Linda Horton, FDA.

Fueron presentados el origen y evolucidon histérica de la GHTF como organizacion
internacional de caracter voluntario, al igual que los objetivos y actividades desarrollados por
cada uno de los cuatro grupos de estudio (regulacién, sistema de calidad, vigilancia
postmercadeo y auditorias) con el propésito de buscar la armonizacién de los requisitos
regulatorios entre los paises. Se presento la pagina web, mediante la que puede accederse
a los resuimenes de las reuniones anteriores y a los documentos (aprobados y en proceso).



de los cuatro grupos de estudio. Se convocd a la 9° reunién del GHTF a realizarse en
Barcelona, Espafia de 10 al 17 de Octubre de 2001, donde se realizara la Sesién de Latino
América y la 3° reunion de la Cooperacion Panamericana en Equipos Médicos (PACME).

7. Presentacion del documento "A Guideline for Development of Medical Device
Regulation”
Dr. Roland Rotter, MDB.

Este documento, preparado como texto para lectores no expertos en el tema, contiene los
conceptos de seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos y equipos médicos dentro del
contexto del manejo del riego y presenta los grupos de interés involucrados en la eficacia y
seguridad de los productos. Presenta los sistemas de regulacion de Canada, USA y la Unién
Europea. El documento, preparado para OPS/OMS, sera publicado a fines de afio.

8. Reuso de dispositivos para ser utilizados una sola vez.
Participacion de los representantes de la FDA, MDB, ECRI y ANMAT.

Todos los conferencistas hicieron referencia al riesgo que implica para la poblacion, la
practica del reuso de dispositivos médicos. Asi mismo:

- ANMAT presentd la reglamentacion relacionada con el reuso y donacién de productos
médicos;

- FDA indicé que aunque se conoce que en los Estados Unidos el reuso se practica en
aproximadamente el 30% de los hospitales, no existe una informacién clara que permita
detectar los riesgos relacionados en la aplicacion de estos productos, al igual que
establecer si los procedimientos empleados con este prop6sito son los adecuados;

- MDB considera a aquellas instituciones que realizan la practica de reuso de dispositivos
médicos bajo el mismo régimen de regulacién de los fabricantes, lo que hace necesaria
la expedicion de nuevas licencias. De esta forma, los eventos adversos que puedan
presentarse con estos nuevos productos son la responsabilidad de aquellas instituciones
que realizaron su modificacion. Adicionaimente se presentaron algunas consideraciones
relacionadas con la remanufacturacion de equipos médicos;

- ECRI identifico la practica del reuso como actividades que reducen costo para los
hospitales, pero que aumentan los riesgos para los pacientes. En este sentido es
indispensable la definicion de criterios para la reutilizacion y la identificacion de
productoscon los que puede desarrollarse esta practica.

9. Normas Basicas Internacionales para Seguridad en Equipos Radiolégicos.
Fisica Maria Esperanza Castellanos. Asesora Temporera OPS.

Las Normas Béasicas Internacionales para la Proteccion contra las radiciones lonizantes y
para la Seguridad de la Fuentes de Radiacion fueron desarrolladas para armonizar
internacionalmente los requisitos basicos para proteccion contra radiacion y la seguridad en
las practicas radioldgicas, enfatizando el control de las exposiciones médicas a causa del
incremento en su uso. Estas normas incluyen aspectos de disefio y de operacion de los



equipos. Las Normas siguen las recomendaciones de 1990 de la Comisién Internacional de
Proteccién Radiol6gica. Se explicaron los diferentes topicos incluidos en las Normas Basicas
Internacionales para Seguridad en Equipos Radiolégicos y se planteé la importancia de
incorporarias en los sistemas de regulacion, vigilancia y control de dispositivos médicos.
Las Normas fueron producto del trabajo conjunto de varios organismos internacionales,
entre ellos la OPS y la OMS. Fueron endosadas por la XXIV Conferencia Sanitaria
Panamericana en 1994.

PANEL DE PREGUNTAS

En general, las inquietudes del auditorio se focalizaron en cuales son las recomendaciones
de instituciones como la FDA, MDB y ECRI con relacion a algunos aspectos especificos del
reuso de dispositivos médicos; la incidencia en el costo del producto de las evaluaciones
que debe hacer el fabricante para determinar los procedimientos y el nimero de veces que
puede hacerse el reuso de un dispositivo médico; la problematica que puede generar la
remodelacion de los equipos con relacién a la propiedad intelectual y el punto de vista de los
organismos de Canada y Estados Unidos, responsables del control ambiental, con relacion
al reuso de dispositivos médicos.

TERCER DIA: Agosto 02 de 2001.

DESARROLLO DE LA AGENDA

1. Donacién de equipos médicos.
Participacién de los representantes de OPS, ECRI y ANMAT.

La OPS plante6 la problematica de las donaciones de equipos médicos y su impacto en los
establecimientos de salud, cuando no se dispone de lineamientos claros que orienten la
decisién sobre la conveniencia o no de la donacion. La Organizacién Mundial de la Salud ha
preparado un documento borrador de guia para la donacion de equipos médicos basadas en
el documento del American College of Clinical Engineering (ACEE) sobre este tema. Se
recordd que, de conformidad a los estudios del Dr. Yadin David del Texas Children Hospital,
“La compra del equipo es solo el 20% de al inversién durante el ciclo de vida atil del mismo”

Desde la perspectiva de la ECRI, la donacién de equipos, independientemente de la razén
que la respalde (ahorro de dinero o motivos politicos, por ejemplo), implica una evaluacion
tecnolégica cuidadosa y la prevision de recursos para su operacién y mantenimiento. En
este sentido, fueron presentados algunos lineamientos que se recomienda tener en cuenta
para aceptar un equipo donado.

El representante de la ANMAT, plante6 algunas experiencias argentinas y las aciones
adelantadas por ese pais con relacion a la problematica de las donaciones de equipos,



cuando éstas son realizadas por parte de un pais para deshacerse de esa tecnologia o de
algunos residuos.

Regulacién de equipos y dispositivos médicos en Ecuador, Chile, Colombia, Pera
y Venezuela.

Dr. Marco Ortega Z., Director Nacional MSP. Ecuador.

Dra. Nancy Femandez N. Instituto de Salud Publica. Chile.
Ing. Napoleén Ortiz. Ministerio de Salud. Colombia.

Dra. Jeaneth Solano G. Ministerio de Salud. Colombia.

Ing. Luis Vilcahuaman C., Pontificia Universidad Catélica. Peru.
Dra. Elizabeth Garrido, MSDS. Venezuela.

Cada uno de los expositores planteo, para el pais que representaba:

La problematica del pais en este campo,
la definicion de dispositivo y equipo médico,
el marco legal para la regulacion,

los criterios de clasificacion y los aspectos referentes a normalizacion de la calidad de
estos elementos,

las labores de vigilancia y control premercadeo y posmercadeo realizadas,
la infraestructura disponible con este propésito, y

los retos actuales y futuros.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las siguientes conclusiones y recomendaciones presentadas por los delegados y
participantes al taller, se enmarcan en el cumplimiento de la Resolucién CD 42.R10 sobre
equipos y dispositivos médicos, del 42 Consejo Directivo de la OPS.

Cada pais debe elaborar documentos en el campo de los equipos y dispositivos médicos
que permitan conocer los recursos, profesionales, infraestructura, y necesidades
especificas en el campo de la regulacion. El comparar y analizar la informacién permitira
realizar un diagnostico y preparar un plan de accién comun. Se deben resaltar las
fortalezas y debilidades.

Se debe dar prioridad a organizar y desarrollar programas de capacitaciéon de recursos
humanos. Los programas deben estar orientados a los diferentes grupos involucrados en
el tema: la autoridad sanitaria, profesionales del area de la salud, aseguradoras,



proveedores y comunidad (re-uso). Esta capacitacion también debe contemplar
programas de postgrado y pregrado.

Establecer y poner en operacién redes permanentes de comunicacion virtual entre
paises para facilitar el intercambio de informacion.

Crear un grupo de trabajo inter-pais, interinstitucional y multidisciplinario, dedicado
exclusivamente a dispositivos médicos, para garantizar la continuidad y sostenibilidad
del trabajo en este tema a través del tiempo.

Revisar la legislacién de los paises frente a los documentos del GHTF. Definiciones,
requisitos, sistemas de calidad, vigilancia y auditorias.

Se recomienda vincularse y participar activamente en las actividades y grupos de estudio
del GHTF, incluyendo la asistencia a la 9° Reuni6én del GHTF a realizarse en Barcelona
Espafia del 10 al 17 de Octubre del 2001.

Se recomienda utilizar como referencia la informacién y los documentos y bases de
datos de los centros colaboradores FDA, MDB, ECRI y otros. E involucrar a las
aseguradoras y asociaciones para fortalecer la labor de vigilancia pre-mercadeo y post-
mercadeo.

Cada pais elaborara una cartilla resumen sobre su programa de regulacién incluyendo la
legislacion actual — vigente, instituciones involucradas, requisitos de registro e
importacion, actividades de vigilancia etc.

Convocar al grupo de trabajo de dispositivos médicos de cada pais al Primer Simposio
Nacional (latinoamericano) sobre re-uso de dispositivos médicos durante el primer
semestre del 2002 en Colombia.

Incorporar en el Convenio Hipélito Unanue el tema de armonizacion de las regulaciones
de dispositivos médicos de los paises de la Comunidad Andina de Naciones.
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TALLER INTERNACIONAL
REGULACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGION ANDINA
Fecha: 31 Julio al 2 de Agosto, 2001
Ciudad: Cartagena de Indias
Lugar: Hotel Almirante
PROGRAMA

Martes 31 Junio

8:00- 8:30 Inscripcion
8:30- 9:00 Ceremonia de lagggaracion

9:00-10:00 Rol de la OPS en el area de Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos.
Ing. Antonio Hernandez, OPS Washington.

10.00-10.30 Receso

10:30-11:30 El nuevo enfoque Canadiense para la Regulacion de Materiales Médicos.
Dr. Roland Rotter, Medical Devices Bureau (MDB), Health Canada

11:30-12:30 Requerimiento y Regulaciones para la Exportacién de Equipos Biolégicos.
Dr. Roland Rotter, MDB.

12:30-14.00 Almuerzo

14.00-15.00.EI Centro para Dispositivos y Salud Radioldgica (CDRH) de la Agencia de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA)
Ms. Linda Horton, FDA

15.00-16.00. Requerimientos y Regulaciones para la exportacion de Equipos y Biolégicos
Ms. Linda Horton, FDA

16.00-16.30 Receso

16.30-17.30 Panel de preguntas
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Miércoles 1 Agosto

8:00-9:00 Administracién Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologias Médicas
(ANMAT) de la Republica Argentina.
Ing. Carlos Parodi, ANMAT

9:00-10:00. Informacion para apoyo de las Agencias Reguladoras.
Ing. Jonathan Gaev, ECRI (Emergency Care Research Institute).

10:00-10:30 Receso

10:30-11:30 El “Global Harmonization Task Force (GHTF)”.
Ms. Linda Horton, FDA & Dr. Roland Rotter, MDB

11:30-12:00 Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos en MERCOSUR
Ing. Carlos Parodi, ANMAT

12:00-12:30 “MED-DEVICES”, Grupo Electrénico de Discusién en Dispositivos y Equipos Médicos.
Ing. Antonio Hernandez, OPS

12:30- 14:00 Almuerzo

14:00-14:15 Presentacién del Documento “A Model Regulatory Program for Medical

Devices”.
Ms. Linda Horton, FDA

14:15-14:30 Presentacion del Documento: “A Guideline for the Development of Medical Device

Regulation™.
Dr. Roland Rotter, MDB

14:30-15:30 Reuso de Dispositivos para ser usados una sola vez.
Perspectiva de la FDA
Perspectiva del MDB
Perspectiva de ECRI
Perspectiva de ANMAT

15:30-16:00 Donacién de Equipos Médicos
Ing. Antonio Hernandez, Ing. Jonathan Gaev & Ing. Calos Parodi

16:00-16:30 Receso

16:30-17:30 Normas Basicas Internacionales para Seguridad en Equipos Radioldgicos.
Dra. Maria Esperanza Castellanos, OPS
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Jueves 2 Agosto

8:00-8:30 Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos en Bolivia.
8:30-9:00 Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos en Ecuador.
9:00-9:30 Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos en Chile.

9:30-10:00 Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos en Colombia.

10:00-10:30 Receso

10:30-11:00 Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos en Peri.

11:00-11:30 Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos en Venezuela.

11:30-12:30 Panel de preguntas

12:30-14:00 Almuerzo

14:00-15:00 Propuesta para Plan de Accién

15:00-15:30 Conclusiones y Recomendaciones

15:30-16:00 Receso

16:00-16:30 Clausura y entrega de certificados
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JORNADA TECNICA NACIONAL
FUNCIONARIOS MINISTERIO DE SALUD DE COLOMBIA E INSTITUTO NACIONAL
PARA LA VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

Fecha: Viernes 3 Agosto, 2001

Ciudad: Cartagena de Indias

Lugar: Hotel Almirante
PROGRAMA

EL SGSSS Y LA REGULACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
8:00-9:00 Andlisis rol rector del Ministerio de Salud de Colombia en el proceso de regulacion de
equipos y dispositivos médicos.
9:00-10:00 Analisis del rol de inspeccion, vigilancia y control del INVIMA en la regulacion de
equipos y dispositivos médicos.

10:00-10:30 Receso.

10:30-11:00 Revisién marcos legales vigentes para la regulacion de equipos y dispositivos médicos en
el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
11:00-12:00 El rol de la industria nacional en la regulacion de equipos y dispositivos meédicos.

12:00-14:00 Almuerzo

14:00-16:00 COMENTARIOS EXPERTOS INTERNACIONALES CON RESPECTO AL ROL
DEL SGSSSS Y LA REGULACION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS EN
COLOMBIA.

16:00-16:30 Receso

16:30-17:30 Conclusiones y Recomendaciones
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