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GRUPO DE TRABAJO REGIONAL
DISPOSITIVOS MEDICOS

v Comienza sus actividades
en Julio de 2012

v Actualmente |0 integran
16 paises

v' Su objetivo es fortalecer
la capacidad reguladora
de los dispositivos
medicos en la Region de
las Américas
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ACTIVIDADES

/" 6reuniones: . -
: 3 reuniones técnicas: N\

Arggl?snf(()ggié) TaIIe_r,de ETESYy regulacion - Brasilia (2013)
EEUU (2014) ’ Reunlcl)[l Tec,;nlga Reglonall - La Habana},(2015)
Colombia. (2015) Reunion Técnica para la implementacion del
programa REDMA - La Habana (2016)

Brasil (2016)
\_ México (2016) / < 4

- Centro Colaborador .
. Grupos espejo del IMDRF: » OPS/OMS CUB-26 en
Regulacion de Tecnologias de
Programa de intercambio NCAR k la Salud )

. Software como dispositivo médico

Grupo técnico:
Relso y Reprocesamiento de dispositivos
medicos




CAPACITACION

Curso de Tecnovigilancia y Diligenciamiento e

Interpretacion de eventos e incidentes
adversos — INVIMA

\_ /
. . N
Curso virtual regional sobre
regulacion de dispositivos
- medicos - CECMED -

[ Foro Regulatorio Internacional — Health Canada }

4 _ N
Mapeo de necesidades y

disponibilidades para la
capacitacion regional

- /




REVISTA - PAN AMERICAN
PANAMERICANA JOURNAL OF
DE SALUD PUBLICA PUBLIC HEALTH

« Numero especial de la Revista Panamericana de Salud Publica: Strengthening of
Regulatory Systems for Medicines in the Americas

 Publicado en Junio de 2016

Investigacion original / Original research

Situacion de la regulacion de
los dispositivos médicos en
la Region de las Américas

Autores: Nilda Enriquez (OPS), Yadira Alvarez (CECMED), Dulce Maria
Martinez (CECMED), Ana Pérez (Ministerio de Salud Publica de Uruguay) y
Alexandre Lemgruber (OPS)

http://iris.paho.ora/xmlui/handle/123456789/28529
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Mapeo Regional sobre la
Regulacion de dispositivos
medicos

OBJETIVO: Evaluar la situacion actual de la Regulacion de
dispositivos medicos en los paises de la Regidn de las
AMEricas.



o | Elaborada por el
Prioridad de elaborar ) Ministerio de Salud
un Mapeo Regional Se desarrollé una Piblica de U
identificada durante el Primera Version de [L2U21C8 O€ ruguay
Encuentro de las - la encuesta,
Autoridades distribuida a 12
Reguladoras de paises para sus = Argentina =Ecuador
dispositivos médicos comentarios = Brasil =Cuba
(Cuba, 2012) = Canadd = Honduras
= Chile = México
¢ - B » Colombia = Panamé
Sggunda Marsion Segunda Version Version Final ) Cos,ta R'Ca = Perd
e la encuesta A= S P A »Republica = Uruguay
desarrolladacon — > S - b y Dominicana
comentarios paises para sus autoevaluada omini
Ptk comentarios en 14 paises
|
Resultados
Resultados preliminares - P :
analizados por presentados durante el Se identifico la necesidad
personal de OPS. Il Encuentro de de  complementar el
Se definieron Autoridades Mapeo  Regional  con
indicadores Reguladoras de indicadores avanzados de
basicos dispositivos médicos |levaluacion
(Argentina, 2013)
| Actualizacion de la
Se sumo 1 pais al informacion del = ol())rgsgirs\ggirtli(\)/os
Mapeo Regional Mapeégol'\;ig)ylonal médicos en PRAIS




Encuesta del Mapeo Regional sobre la
regulacion de dispositivos médicos

Desarrollada por el
Ministerio de Salud de
Uruguay y complementada
con los comentarios del
Grupo de Trabajo Regional.

o Se estructura en 6
categorias
principales.

o Consiste en 45
preguntas.

1. Estructura de la
regulacién en el
pais

6. Incorporacion de
nuevas tecnologias

2. Reglamentacion

Categorias

5. Comunicacion de
riesgos sanitarios

3. Regulacion de
empresas

~

4. Estructura
organizativa




Indicadores basicos

Definidos a partir de los resultados del Mapeo Regional sobre
la Regulacion de Dispositivos Médicos



Indicador 1

Indicador 2

Indicador 3

Indicador 4

Indicador 5

Indicador 6

Indicadores basicos

B Criticos Informativos

¢Existe una institucion responsable de la regulacion de dispositivos médicos?

» (Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de Ia
institucion responsable de laregulacion de dispositivos médicos?

¢, Se cuenta con un proceso de registro sanitario?

¢Los productos se clasifican en el registro segun su riesgo sanitario?

¢, Existe un Sistema Oficial de Nomenclatura de dispositivos médicos?

¢Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de la
institucion responsable de la vigilancia post-comercializacion de los
dispositivos médicos?

« ¢ Existe reglamentacion que regule las donaciones de dispositivos médicos?

. Existen alianzas de colaboracién con otros paises para unir esfuerzos en el
tema de regulacion de dispositivos médicos?

(/W N\

» . Existen politicas especificas de regulacién de la incorporacién de nuevas
tecnologias y adquisicion de productos e insumos estratégicos?

__



Resultados por indicador

%
Cumplimiento

Indicador

Indicador 1 93
¢ Existe una institucion responsable de la regulacién de dispositivos médicos?

Indicador 2
¢ Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de la institucion responsable de la
regulacion de dispositivos médicos?

Indicador 3
¢, Se cuenta con un proceso de registro sanitario?

Indicador 4 73
¢ Los productos se clasifican en el registro segun su riesgo sanitario?

Indicador 5

¢ Existe un Sistema Oficial de Nomenclatura de dispositivos médicos? .

Indicador 6
¢Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de la institucion responsable de la 73
vigilancia post-comercializacion de los dispositivos médicos?

Indicador 7
¢ Existe reglamentacion que regule las donaciones de dispositivos médicos?

Indicador 8
¢ Existen alianzas de colaboracién con otros paises para unir esfuerzos en el tema de regulacion de
dispositivos médicos?

Indicador 9
¢ Existen politicas especificas de regulacion de la incorporacién de nuevas tecnologias y adquisicion de




Indicadores avanzados

OBJETIVO: Desarrollar y validar indicadores avanzados para
medir el nivel de implementacion de los programas de
Regulacion de dispositivos médicos de los paises de la
Region de las Américas como complemento al Mapeo

Regional sobre la Regulacion de dispositivos meédicos



Mapeo Regional
sobre Regulacién de
dispositivos médicos

Prioridad de
complementar la
iniciativa con
indicadores avanzados
(Il Reunién Regional)

Revision literaria y
elaboracion de la
primera version del la
Herramienta de
evaluacion

lera Version de la
Herramienta enviada a

14 paises para su
revision y comentarios

La lera version de la
Herramienta se
discutié durante la Il
Reunion Regional

De acuerdo con los
comentarios recibidos
via e-mail y durante la

[l Reunion Regional,
se elabor6 la segunda
version de la
herramienta de
evaluacion

Se realiz6 un estudio
piloto con 5 paises
voluntarios: Panama,
México, Ecuador,
Cuba y Colombia.

Se elaborod la 3ra
Version de la
Herramienta tomando
en cuenta los
resultados del piloto

La 3ra Version fue
discutida en la IV
Reunion Regional

Se elabord la 4ta
Version de la
Herramienta y se envié
a los paises para sus
comentarios

Indicadores de
referencia
regional para
medicamentos

y productos
bioldgicos de
OPS/OMS




Herramienta de Evaluacion

Adaptada de los indicadores
de referencia regional para
medicamentos y productos
biologicos de OPS/OMS en
colaboracion con CECMED
como Centro Colaborador
OMS/OPS para la
Regulacion de las
Tecnologias de Salud

= Consiste de 7 médulos

= Con 27 indicadores vy
104 subindicadores

1. Sistema Regulador

Nacional

7. Laboratorios de
ensayo

6. Inspecciones

2. Autorizacion de
comercializacion

3. Licencias

5. Ensayos
clinicos

4. Vigilancia post-
comercializacion




RETOS

O Reducir las brechas identificadas a traves del Mapeo
Regional planteando Iniciativas Yy estrategias que
Impulsan el fortalecimiento de la capacidad reguladora
de los dispositivos medicos en los paises de la Region

O Avanzar en la consolidacion de la regulacion de los
dispositivos médicos en los planos regional e
Internacional




V Encuentro de las Autoridades Reguladoras para el Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de los
Dispositivos Médicos en la Region de las Américas — Brasilia, Brasil (Marzo de 2016)

Reunién Técnica para la Implementacion del Programa REDMA.
La Habana, Cuba (Junio de 2016)




