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Grupo de Trabajo Regional

Establecido en 2012 con 12 paises; actualmente participan activamente 16 paises.

OBJETIVO: Fortalecer la capacidad reguladora de los dispositivos médicos en la
Regién de las Américas.




Actividades

Estrategias e iniciativas que impulsan el fortalecimiento de la
capacidad reguladora de los dispositivos médicos en las
Américas



Encuentros Regionales

v Cinco encuentros Regionales Anuales: Cuba (2012), Argentina (2013), EUA
(2014), Colombia (2015) y Brasil (2016).

v' Proximo encuentro: VI Encuentro de las Autoridades Reguladoras para el
Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de los Dispositivos Médicos en la
Regiéon de las Américas — Ciudad de México, México el 18 y 21 de octubre de 2016.
Auspiciado por COFEPRIS

o En el contexto de la VIl Conferencia de la Red PARF.
o La agenda incluye los siguientes temas:

1.
74

s

6.
7.

Relso y reprocesamiento de dispositivos médicos.

Prioridades de la Red PARF y las posibles sinergias con el Grupo de Trabajo Regional

Actualizacion de los Grupos Espejo: Software como dispositivo médico y Programa
REDMA

Actualizacion del Grupo Técnico “Reuso y reprocesamiento de dispositivos meédicos”
Discusion de la Herramienta de Evaluacion de indicadores avanzados

Grupo de Trabajo del IMDRF “Table of contents” y la posibilidad de crear un Grupo
Espejo Regional

Oportunidades de capacitacion para el Grupo de Trabajo Regional.

Definicion del Plan de Trabajo para 2017




International Medical Device Regulators
~_Forum (IMDRF)
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 El IMDRF fue concebido en febrero de 2011, como un foro de discusion
para la armonizacion de la Regulacion de dispositivos médicos.

« ElI Comité Directivo establece Grupos de Trabajo que operan, bajo
determinados mandatos, en actividades especificas identificadas en el Plan
de Trabajo del IMDRF ( ).

« OPS como Organizacion Afiliada del IMDRF (septiembre de 2014)
representa a los paises de la Region que no forman parte del Comité
Ejecutivo del foro. Se crearon dos Grupos Espejo de Trabajo:
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Grupos Espejo de Trabajo

Programa de Intercambio de
Reportes de Dispositivos Médicos
en la Region de las Américas
(Programa REDMA)

Creado durante la IV Reunion
Regional (Bogota, 2015)
Secretaria:. Cuba (CECMED),
Brasil (ANVISA) y Colombia
(INVIMA).

Sistema de comunicacion
proactiva gue implica la
informacibn de eventos O
incidentes adversos relacionados
con el wuso de dispositivos
meédicos entre los participantes.

Software como dispositivo médico

Creado durante la IV Reunion
Regional (Bogota, 2015)
Secretaria: Argentina (ANMAT),
Cuba (CECMED) vy Uruguay
(Ministerio de Salud Publica)

Actividades para planificar un
programa de formacion comun de
Software como dispositivo médico
para la Region de las Américas
gue proporcionara guias |y
procedimientos para una
regulacion armonizada entre los
miembros de la Region.



Grupo Técnico sobre el tema
“Reprocesamiento de dispositivos
medicos”

Durante la IV Reunion Regional, en Bogota — Colombia, el Grupo de
Trabajo Regional decidio crear este Grupo Técnico con base en las
prioridades identificadas.

Se establecid la Secretaria, que esta conformada por los
representantes de las Agencias Reguladoras de los siguientes
paises: Colombia (INVIMA), Brasil (ANVISA) y Perta (DIGEMID).

Proporcionar lineamientos encaminados a una regulacion
armonizada sobre reprocesamiento y reuso de dispositivos medicos
entre los miembros de la Region de las Américas.




Actividades de capacitacion presencial

Workshop sobre ETS — Regulacion en Brasilia (2013)

> Iniciativa innovadora que facilitdo, por vez primera, que los miembros de
RedETSA y las Autoridades Reguladoras de dispositivos médicos pudieran
reunirse y compartir un ambiente de dialogo dando lugar a un debate activo y
enriguecedor.

Foro Regulatorio Internacional — Health Canada (2012, 2013, 2014, 2015)
» Los miembros del Grupo de Trabajo participaron en este Foro desde 2012.
> La participacion ha sido financiada con fondos del plan de trabajo Canada - OPS
» Oportunidad para el intercambio de experiencias entre paises.
> Se ha recibido retroalimentacion muy positiva por parte del Grupo de Trabajo.

Reunidon Técnica de Equipos Médicos como parte de la Convencion
Internacional de Salud Publica “Cuba-Salud 2015” en La Habana (2015)

Reunion Técnica para la implementacion del Programa REDMA en La Habana
(2016)




Capacitacion en linea

« Curso Virtual de capacitacion “Programa Nacional de Tecnovigilancia y
Diligenciamiento e interpretacion de eventos e incidentes adversos”

» Auspiciado por INVIMA y la Universidad Nacional de Colombia en la Plataforma
INVIMA Aula Virtual

» 50 horas de curso

» Completado satisfactoriamente por 15 participantes de 6 paises (Brasil, Cuba,
Costa Rica, Ecuador, Panama, Paraguay)

> Se busca que sea incluido en el Campus Virtual de Salud Publica de OPS para
gue sea accesible a un mayor numero de personas

» Curso Virtual de Regulaciéon de dispositivos médicos
» Auspiciado por el Aula Virtual de CECMED
> Iniciara el 19 de septiembre de 2016

> El registro incluye a 38 participantes de nueve paises (Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, El Salvador, México, Panama y Paraguay)




Mapeo Regional sobre la
Regulacion de dispositivos
meédicos



Elaborada por el
Ministerio de Salud
Publica de Uruguay

= Argentina =Ecuador
= Brasil =Cuba

» Canada » Honduras
= Chile = México

= Colombia = Panama
= Costa Rica = Pert
=Republica = Uruguay
Dominicana

Se identifico
necesidad
complementar

Mapeo Regional con
indicadores avanzados
de evaluacion
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Encuesta del Mapeo Regional sobre la
regulacion de dispositivos medicos

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 Z- Aol e el o
Categorias
5. Comunicacion de 3. Regulacién de

riesgos sanitarios empresas

4. Estructura
organizativa




Indicadores basicos

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



Indicadores basicos

B Criticos Informativos

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

» .Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de la
institucion responsable de la regulacion de dispositivos médicos?

Indicador 2

Indicador 3 - ;Se cuenta con un proceso de registro sanitario?

Indicador 4 » . Los productos se clasifican en el registro segun su riesgo sanitario?

Indicador 5 « ¢ Existe un Sistema Oficial de Nomenclatura de dispositivos médicos?

_ » (Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de la
Indicador 6 instituciéon responsable de la vigilancia post-comercializacion de los
dispositivos médicos?

* . Existe reglamentacion que regule las donaciones de dispositivos médicos?

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

(79 N\

» . Existen politicas especificas de regulacion de la incorporacion de nuevas
tecnologias y adquisicidon de productos e insumos estratégicos?

__



Resultados

Andlisis de los Indicadores Bdsicos



Numero de paises
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Resultados por indicador

Numero de paises que cumplen con cada indicador basico del Mapeo Regional
sobre Regulacion de dispositivos médicos.

Participacion de 15 paises de la Region de las Américas.

Resultados por indicador

nn 12 I3 14

I5 I6 17 I8

Indicadores Basicos

9



Resultados por indicador

%
Cumplimiento

Indicador

Indicador 1 93
¢ Existe una institucion responsable de la regulacion 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 73
¢ 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 meédicos?

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




Indicador 3. ;Se cuenta con un proceso de
registro sanitario?

OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Al 100% de los dispositivos
médicos

® Sélo a algunos dispositivos
médicos

® Ala mayoria de los
dispositivos médicos (con
algunas excepciones)

No se efectlia actualmente

en los paises que contestaron el Mapeo Regional sobre Regulacion de dispositivos
meédicos.

Participacion de 15 paises de la Region de las Ameéricas.




Indicador 5. ;Existe un Sistema Oficial de
Nomenclatura de dispositivos medicos?

SISTEMA OFICIAL DE NOMENCLATURA

®m Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS)

® Global Medical Device Nomenclature
(GMDN)

B Elaborado en el pais

u Otro

No cuenta con Sistema Oficial de
Nomenclatura

Informacién adicional de la distribucion de los Sistemas Oficiales de Nomenclatura utilizados
por los paises que contestaron el Mapeo Regional sobre Regulaciéon de dispositivos
meédicos.

Participacion de 15 paises de la Region de las Américas.




Resultados por indicador critico o

Pais

Argentina
Brasil
Canada
Cuba
Colombia
México
Peru
Uruguay
Costa Rica
Chile
Panama
Ecuador
Honduras
Paraguay

Republica Dominicana

Indicadores
criticos que
cumple

6
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Los 6 primeros indicadores
basicos se catalogaron como
criticos pues su cumplimiento es
esencial para el funcionamiento
de un Programa de Regulacion
de dispositivos médicos.

Se aprecia una heterogeneidad
en la situacion Reguladora
Regional.

Ocho paises cumplen con el
100% de los indicadores criticos
mientras que otros no cuentan
con las funciones reguladoras
basicas.




Resultados por indicador critico o

Pais

Argentina
Brasil
Canada
Cuba
Colombia
México
Peru
Uruguay
Costa Rica
Chile
Panama
Ecuador
Honduras
Paraguay

Republica Dominicana

Indicadores
criticos que
cumple

6
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Que algunos paises cumplan un
alto porcentaje de las funciones
criticas no significa que tengan
avanzada la implementacion de
su regulacion. Por ejemplo, en
Chile se observo un alto nivel de
cumplimiento de los indicadores
criticos; el pais posee una
estructura reguladora definida y
personal capacitado pero se
limita a regular Unicamente 5
dispositivos meédicos.

Algunos paises experimentan
un cumplimiento alto de los
indicadores criticos y cuentan
con legislacion establecida pero
su implementacion esta en las
primeras etapas de desarrollo.




Resultados por indicador informativo

Pais

Canada
Cuba
México
Uruguay
Argentina
Brasil
Colombia
Ecuador
Chile
Costa Rica
Honduras
Paraguay
Peru
Panama

Republica Dominicana

Indicadores
informativos
gue cumple

3
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Los 3 Ultimos indicadores
basicos sobre donacion,
alianzas de colaboraciéon e

incorporacion de nuevas
tecnologias y adquisicion de
productos e INSumMos

estratégicos se catalogaron
como informativos.

Cuatro paises cumplen con el
100% de los indicadores
informativos.




Datos adicionales

 El 40% de 15 paises cuenta con
programas de capacitacion
permanente para SuS recursos
humanos

- El 60% de 15 paises mantiene
alianzas colaborativas con otras

instituciones para el
fortalecimiento de su capacidad
reguladora

« ElI 73% de 15 paises regula
especificamente tanto a
empresas importadoras como a
empresas distribuidoras de
dispositivos médicos.
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Observatorio sobre dispositivos medicos
en PRAIS

» Actualmente cuenta con informacion de indicadores basicos de 15
paises de la Region de las Ameéricas; se esta trabajando en
conseguir la informacion de un mayor numero de paises.

Regional Platform on Bem-vinda, Nilda of
Access and Innovation
for Health Technologies prais

a0k © ©®© © o ©

DISPOSITIVOS

HOME COMUNIDADES MEDICAMENTOS S RADIOLOGIA SANGRE ETS
Your are at: Homepage » Observatorio sobre dispositivos medicos » Standard report
Observatorio sobre dispositivos medicos
STANDARD REPORT Filtro =
B BAsesiLeGALEs
1100 - ;Existen disposiciones legales que establecen las atribuciones de |a institucion responsable de la regulacion de ‘E}*

dispositivos médicos? I

Plataforma Regional sobre
Acceso e Innovacion para

Tecnologias Sanitarias
PRAIS




Articulo de investigacion original

 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 Regidn de las Ameéricas

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.org/xmlui/handle/123456789/28529
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Indicadores avanzados

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

Regional sobre la Regulacion de dispositivos medicos



El Mapeo Regional sobre la Regulacion de los dispositivos meédicos no
profundizo en el nivel de implementacion de los programas reguladores por
lo que durante el Il Reunidon Regional (Argentina 2013) se decidio crear una
Herramienta de Evaluacion compuesta de indicadores avanzados.

La importancia de contar con una segunda fase de mapeo es significativa;
con esta evaluacion se medira el nivel de implementacion de los programas
reguladores de dispositivos médicos y se identificaran las brechas que
necesitan ser cubiertas para avanzar en el fortalecimiento de la capacidad
reguladora.




Indicadores de
referencia
regional para
medicamentos
y productos
biologicos de
OPS/OMS




Herramienta de Evaluacion

HERRAMIENTA: Adaptada de
los indicadores de referencia
regional para medicamentos y
productos biologicos de
OPS/OMS en colaboracién
con CECMED como Centro
Colaborador OMS/OPS para la
Requlacion de las Tecnologias
de Salud
o Consiste de 7 médulos

o Con 27 indicadores vy
104 subindicadores

Actualmente, los paises estan
analizando la Cuarta Version
de la Herramienta de
Evaluaciéon; los resultados
seran presentados en el VI
Encuentro de las Autoridades
Reguladoras

1. Sistema Regulador

Nacional
7. Laboratorios de 2. Autorizacion de
ensayo comercializaciéon
Modulos
6. Inspecciones 3. Licencias
5. Ensayos 4. Vigilancia post-

clinicos comercializacion




Estructura de la Herramienta de Evaluacion

CLASIFICACION DE LOS INDICADORES

Su incumplimiento puede afectar en grado critico
CRITICO (C) el adecuado desempefio de las funciones
reguladoras.

Su incumplimiento puede afectar el adecuado

NECESARIO (N) desempenio de las funciones reguladoras.

Brinda informacion descriptiva y complementaria.
INFORMATIVO (1) Su incumplimiento no afecta el desempefno de
las funciones reguladoras




Estructura de la Herramienta de Evaluacion

SR — Sistema Regulador

AC — Registro Sanitario (Autorizacion de comercializacion)
CLA — Concesion de Licencias/autorizacion a fabricantes,
importadores, distribuidores y suministradores

VP — Vigilancia post comercializacion

EC — Ensayos clinicos

IR — Inspecciones reguladoras

LE — Laboratorios de ensayos




Conclusiones

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



En el Mapeo Regional se aprecio alta heterogeneidad en las caracteristicas
de los programas, para regular dispositivos médicos, de los paises
participantes.

Los paises en etapas tempranas de desarrollo de sus sistemas reguladores
se benefician de las experiencias de aquellos con mayor desarrollo.

Los paises deben actualizarse constantemente para afrontar los retos que
iImponen los mercados dinamicos, la rapida evolucion tecnologica y la
mayor demanda de la informacion.

La OPS y el Grupo de Trabajo Regional trabajan en reducir las brechas
identificadas a traves del Mapeo Regional planteando iniciativas vy
estrategias que impulsan el fortalecimiento de la capacidad reguladora de
los dispositivos médicos en los paises de la Region.

El trabajo en grupo y el establecimiento de alianzas colaborativas seran
fundamentales para avanzar en la consolidacion y dar relevancia a la
regulacion de los dispositivos médicos en los planos regional
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)

Muchas gracias

contom@paho.org



