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Prefacio

Nunca tuve un sueno. Cada concepto, idea, o camino que encontraba durante
mi vida me parecia importante y cada vez era mas complicado tener que decidir a
donde ir. Querfa un espacio que me permitiera ser creativa al mismo tiempo que
no convirtiera el arte en una obligacion; queria ayudar a las personas, pero a muy
temprana edad me di cuenta que no podria estudiar medicina sin mantener una
motivacion constante; y queria poner en practica el uso de la tecnologia sin olvidar
que es una herramienta, no mi vida entera. Por eso, no fue dificil elegir a la UVG

como mi proxima casa de estudios, ni la ingenieria biomédica como la ruta idénea.

Después de pasar 5 anos rodeada de nuevas posibilidades, me encontré en el mismo
dilema que he arrastrado toda mi vida antes de elegir qué trabajo de graduacion
podria adaptarse a mi y mis expectativas. Evaluando las diferentes opciones, quedaba
sobre la mesa la misma pregunta ; Como podria implementarse para ayudar a alguien
mas? Con el desarrollo de esta industria, existen un sinfin de soluciones para poner
en practica, pero sin la posibilidad de abrirse camino en el contexto actual ante
el desconocimiento sobre la regulacion de dispositivos médicos. Un proceso riguroso
que puede asegurar que nuestras soluciones son aptas para la poblacién y promover
la innovacion dentro del pais. Por eso, recordando que todas nuestras ideas pueden
llegar a ser compartidas sin olvidar la responsabilidad que cargan, opté por realizar la

una propuesta para un sistema de regulacion y certificacion de dispositivos médicos.

Agradezco a Dios, quien siempre sostuvo mi mano para ayudarme en cada

momento cuando no sabia a dénde ir. También a mis padres, Doris y Johans, que
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me brindaron su confianza y la oportunidad de buscar el camino que queria. A mis
hermanas, Sarah y Paula, dos confidentes que me ensenaron a ser paciente con la vida,
porque siempre llegaré al lugar que me espera. Finalmente, les agradezco a mis amigos
Renata, Dulce, Silvana, Rodolfo y Andrés, quienes me hicieron saber que estaba en el
lugar correcto y me ensenaron que las amistades no abruman, sino que se arrinconan

en el corazén cuando menos te lo esperas.

Especialmente, agradezco a mi asesor, Dr. José Andrés Leal, por su ensenanza,
experiencia y guia para poder darle vida e historia a esta propuesta. A MSc.
Carlos Esquit, director del Departamento de Ingenieria Mecatrénica, Electrénica
y Biomédica por su comprensiéon y apoyo para conseguir los recursos necesarios.
Asimismo, a los profesores Pablo Mazariegos y Luis Rivera por brindarme su

perspectiva y experiencia para comprender la importancia de este proyecto.
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Resumen

Los dispositivos médicos son herramientas, maquinas e implantes con la tarea
de prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades. Con el paso de los anos, han sido
perfeccionados con la comprension del cuerpo humano y el desarrollo de tecnologias
multidisciplinarias. Actualmente, Guatemala esté introduciendo el area de Ingenieria
Biomédica por medio de la preparaciéon a nivel universitario. Por ende, se espera que el
interés en el campo aumente y con ello, el desarrollo de nuevas tecnologias elaboradas
localmente. Considerando las actuales limitaciones del sistema de salud respecto a los
recursos sanitarios y alcance, la produccion de dispositivos médicos y la posibilidad

de garantizar su credibilidad de manera local constituye un avance significativo.

El principal objetivo del presente trabajo es desarrollar una propuesta que describa
los principales requisitos y personal necesario para la creacién de un ente regulador y
certificador de dispositivos médicos. Para conseguirlo, se realizé6 un reconocimiento
de la situacion actual de Guatemala en cuanto a los procesos regulatorios sobre
dispositivos médicos, al mismo tiempo que se fabricaron diagramas para facilitar
su compresion. Se establecié una propuesta centrada en el contexto actual del
pais tomando inspiraciéon de diferentes entes reguladores que operan actualmente
y se presentd una simulaciéon sobre el funcionamiento de la presente propuesta. Al
establecer la propuesta preliminar, se indagd en el siguiente paso para ponerla en

practica, que resulto en la formacion de una iniciativa de ley.

Palabras clave: certificacion de dispositivos médicos, autoridad reguladora,

comparativa de entes reguladores, sistema de salud.
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Abstract

Medical devices are tools, machines and implants with the task of preventing,
diagnosing and treating diseases. Over the years, these have been refined with
the understanding of the human body and the development of multidisciplinary
technologies. Currently, Guatemala is introducing the area of Biomedical Engineering
through preparation at the university level. Therefore, it is expected that interest
in the field will increase and with it, the development of new locally developed
technologies. Considering the current limitations of the health system with respect to
health resources and scope, the production of medical devices and the possibility to

ensure their credibility locally is a significant step forward.

The main objective of this paper is to develop a proposal describing the main
requirements and personnel needed for the creation of a medical device regulatory
and certifying body. To achieve this, a reconnaissance of the current situation in
Guatemala regarding the regulatory processes for medical devices was carried out,
while diagrams were produced to facilitate their understanding. A proposal centred
on the current context of the country was established by taking inspiration from
different regulatory bodies currently operating and a simulation of the functioning of
this proposal was presented. Having established the functioning of the preliminary
proposal, the next step to put it into practice was explored, which resulted in the

formation of a law initiative.

Key words: medical device certification, regulatory authority, comparative of

regulatory bodies, health care system
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CAPITULO 1

Introduccién

Se describe como dispositivo médico a toda herramienta, maquina o implante
con la tarea de prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades. Actualmente, son parte
fundamental de la atencién médica alrededor del mundo, sin embargo, son dispositivos
inherentemente peligrosos y todos manejan un nivel de riesgo. Por lo tanto, se
reconoce la necesidad de establecer requisitos minimos que deben cumplir antes de ser
comercializados. Guatemala tiene una creciente industria biomédica respaldada por
la formacion profesional a nivel universitario, pero aiin no cuenta con un sistema de
validacion de dispositivos médicos de fabricacion local. Un proceso importante para
permitir el desarrollo de la industria y buscar satisfacer las limitaciones del actual
sistema de salud. Tomando en consideraciéon los casos de éxito alrededor del mundo,
es posible tomar inspiracion de entidades regulatorias activas para implementar un

sistema propio de regulaciéon y certificacion de dispositivos médicos.

Las etapas para poder establecer una propuesta para una entidad reguladora
acorde al contexto actual en Guatemala comenzaron con dos actividades de
investigacion: evaluar la situacion actual del pafs e investigar sobre los métodos
utilizados actualmente por diferentes entes reguladores activos. La evaluacion de la
situacion actual parti6 con una investigaciéon sobre céomo ingresan los dispositivos
médicos al pafs. Luego, se realizaron diferentes entrevistas en &areas relacionadas
con los procesos actuales y campos directamente afectados por la industria de

los dispositivos médicos. En cuanto a la investigacion de métodos actuales se



optd por elegir tres referencias clave a investigar: Food and Drug Administration
[Administracion de Alimentos y Medicamentos| en Estados Unidos, la Comision
Europea de la Unién Europea y la Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios de México. Teniendo como base los procesos alrededor del mundo,
fue posible establecer la mejor opcién para el contexto actual del pais. Finalmente,
se presenta una prueba de como funciona la propuesta con un dispositivo médico

fabricado en Guatemala.

El capitulo 6 del presente trabajo expone toda la teoria y conceptos clave para
comprender el amplio concepto que tienen los dispositivos médicos en conjunto con los
parametros de regulacion que existen. El capitulo 8 contiene el analisis de la situacion
actual en Guatemala, mientras que el capitulo 9 el analisis de los procesos empleados
por las tres entidades de referencia seleccionadas. En cuanto al capitulo 10, contiene la
propuesta preliminar explicando las razones por las cuales se opt6é por adaptar cada
sistema. El siguiente paso para promover que este proyecto sea convertido en una
realidad es establecerlo como una iniciativa de ley, lo cual se explica en el capitulo 11.
Finalmente, el capitulo 12 pone en practica la propuesta del proyecto con el ventilador

mecénico AmboVent fabricado por la UVG.



CAPITULO 2

Antecedentes

Con el paso de los anos, los dispositivos médicos se han modernizado drasticamente
con el entendimiento del cuerpo humano y el desarrollo de nuevas tecnologias
multidisciplinarias. Simultaneamente, se ha determinado la importancia de regular
diferentes caracteristicas para asegurarse de no perder su propoésito inicial, el beneficio
a la salud de las personas [1|. Debido al amplio rango de dispositivos médicos, se
requiere de diferentes solicitudes para cada uno de ellos con el fin de garantizar
productos de alta eficiencia, calidad y seguridad tanto para los pacientes como para
el personal médico. Con esto, se busca reducir la exposicién de las personas ante
productos riesgosos y llevar un control sobre las soluciones altamente complejas que

se pretenden introducir al mercado [2].

A pesar de la firmeza de estos procesos, todavia es posible encontrar situaciones
que refuerzan la importancia del constante ajuste de las regulaciones. En 2002, le
fue otorgada la certificacion al dispositivo Essure, describiéndolo como un método
anticonceptivo permanente. Este implante, que pretendia tener un alto tiempo de
uso, present6é una documentaciéon que contenia pruebas entre 12 y 24 meses de uso
[3], como consecuencia fue retirado del mercado luego de que se declararon 69,249
casos adversos [4]. Asi mismo, existen diversos casos sobre fallas en las regulaciones,
algunas desencadenadas al emplear el proceso de Premarket Notification 510(k) de
la Food & Drug Administration (FDA por sus siglas en inglés). Este proceso otorga

las certificaciones con base en la equivalencia sustancial a un dispositivo previamente



comercializado [5]. Este fue el caso del Sistema de Cirugia Da Vinci e instrumentos
endoscopicos, que fue aprobado con la equivalencia de dos subsistemas integrados pero
con informacién insuficiente en las especificaciones de entrenamiento para el usuario

y el seguimiento hacia los pacientes [6].

En el contexto actual existen diferentes entidades alrededor del mundo encargadas
de verificar la calidad de los dispositivos médicos para su aprobacién. Un
ejemplo es la U.S. Food & Drug Administration [Administracion de Alimentos y
Medicamentos|, mencionado anteriormente, quien recibe su primera responsabilidad
en 1862 realizando anéalisis quimicos para el control de productos agricolas, pero no
fue hasta 1930 que adquiri6 su nombre [7|. Afios mas tarde, hubo una respuesta ante
la necesidad de controlar los dispositivos médicos, por lo que en 1968 se establecio el
control de radiacion y en 1976 se concretaron las categorias y requerimientos de los

dispositivos médicos [§].

Por otro lado, el encargado de la aprobacion para la distribucion en el mercado
europeo queda en las manos de The FEuropean Union Medical Device Regulation
(MDR) |El Reglamento sobre productos sanitarios de la Unién Europeal introducido
en 2021 [9]. Esta nueva entidad adopta y mejora los requerimientos de aprobacion
para moverse libremente en este territorio, establecidos por la directiva sobre
dispositivos médicos emitida en 1993 por el Consejo de la Union Europea [10]. En
cuanto a latinoamérica, se puede senalar a la Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) que ha logrado establecer procesos para
la certificacion de dispositivos médicos de fabricaciéon nacional, de importacion y
equivalencias con paises especificos como Canada y Japon [11]. En la actualidad,
la Comisiéon Europea senala la existencia de més de 500,000 tipos de dispositivos
médicos en el mercado [12], mientras que la FDA recibié mas de 2312 solicitudes de
aprobacion a nuevos dispositivos solamente en 2023 [13]. Estas cifras son un claro
reflejo sobre la rapidez en la que ocurre la innovacion en el campo de los dispositivos

médicos y, por lo tanto, la necesidad constante de actualizar las regulaciones.



CAPITULO 3

Justificacién

Los dispositivos médicos son herramientas, maquinas e implantes con la tarea
de prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades, por lo que tienen un papel crucial
en el sistema de salud a nivel mundial. La Organizacion Panamericana de la Salud
indica que, aunque no se tiene un recuento exacto, se estima que més de 10,000
dispositivos circulan en la region [2]. A pesar de manejar diferentes niveles de
complejidad, es importante recalcar que todos los dispositivos médicos representan
un riesgo inherente y es imperativo mitigarlo antes de ser introducido al mercado.
Entre las diferentes categorias a evaluar para poder conseguir la credibilidad de
un dispositivo médico se encuentran: Sistema de control de calidad, Sistema de
control de riesgos, Evaluacion de biocompatibilidad, Almacenamiento, Instalacion,
Mantenimiento, Desmantelamiento y Eliminacion [14]. Estas categorias son una parte
fundamental del ciclo de vida de los dispositivos médicos, y pueden formar parte en
varias etapas del mismo para asistir en la progresion del dispositivo hasta llegar
a la comercializacion. La evaluacion constante durante el ciclo de vida promueve
la coherencia entre las diferentes actividades de monitoreo pre y post liberacion al
mercado, y sirve como evidencia para la toma de decisiones que realicen los entes

reguladores [15].

Es necesario resaltar que las regulaciones no son infalibles, pero son la mejor
opcion para prevenir danos hacia las personas y complementar este proceso con un

seguimiento de los usuarios y pacientes. En 2008, The Lancet publico el articulo



“Clinical transplantation of a tissue-engineered airway” [Trasplante clinico de una via
aérea de ingenieria tisular| describiendo una manera de generar una traquea funcional
con base en el cultivo de células madre sobre materiales impresos en 3D [16]. A pesar
de que pruebas en ratones y cerdos habian sido exitosas, el resultado en humanos
no demostré compatibilidad y ocasioné la muerte de sus receptores. Esto no detuvo
al cirujano creador del método, Paolo Macchiarini, terminando en la muerte de 4
pacientes. Con evidencia de falta de ética y errores grabados en camara, el caso
terminé en evaluacion del Tribunal de Distrito de Solna y el Tribunal de Apelacion
de Estocolmo. Este tltimo determiné que las intervenciones realizadas por el cirujano
e investigador del método, Paolo Macchiarini, no eran atencién médica y tampoco
consistentes con las pruebas de métodos cientificos [17]. El retiro de los articulos y
la sentencia a prisiéon de Macchiarini sirve como recordatorio de la importancia de
asegurar un trabajo ético, eficiente y seguro al realizar la fabricacion de dispositivos

médicos.

En Guatemala comienzan a surgir nuevas areas de desarrollo con la introduccion
de la Ingenieria Biomédica. La Universidad Galileo fue la primera en anunciar esta
area en 2018 como una maestria [18|. Posteriormente, en el mismo ano, la Universidad
del Valle anunci6 la Licenciatura en Ingenieria Biomédica que recibié a sus primeros
estudiantes en 2019 [19]. De manera continua la Universidad Mariano Gélvez también
anuncia esta licenciatura y puede observarse como Guatemala se une al progreso de
esta especialidad multidisciplinaria que permite asistir a las ciencias médicas[20]. Una
rama que abre nuevas posibilidades ante un sistema de salud que presenta varias

deficiencias en su gestion.

Durante la pandemia COVID-19 el mundo se enfrent6 a una inmensa falta de
personal, infraestructura y dispositivos médicos. En Guatemala, solo en el ano 2020,
se registraron oficialmente 136,363 de personas infectadas quienes tenian diferentes
necesidades de asistencia, siendo la asistencia respiratoria la mas recurrente [21].
Lastimosamente, el sistema de salud piblica no contaba con ventiladores suficientes
para satisfacer la demanda. Como respuesta, diferentes grupos de estudiantes y
personal universitario tomaron la iniciativa para fabricar ventiladores mecanicos con
la esperanza de poder presentar un dispositivo funcional para suplir esta necesidad,
entre ellas la Universidad del Valle y la Universidad Rafael Landivar con los
ventiladores AmboVent y Airhope respectivamente [22, 23|. A pesar de que estos
modelos fueron reconocidos y exhibidos a la poblacion, Guatemala no cuenta con un

sistema que permita regular y certificar dispositivos médicos fabricados de manera



local. Como consecuencia, las buenas intenciones de diferentes instituciones nunca

pudieron ponerse en uso.

Existen muchas limitaciones en el sistema de salud actual, principalmente en lo
que respecta a los recursos sanitarios y problemas de alcance a zonas en el interior del
pais. El Ministerio de Salud Ptublica y Asistencia Social lista 46 hospitales ptublicos,
186 centros de salud y 1228 puestos de salud en funcionamiento en la actualidad
[24]. La cantidad de lugares que brindan atencién médica son insuficientes ante
el nimero de personas que habitan en Guatemala, por lo que constantemente se
encuentran con carencias de recursos e infraestructura. Condiciones que podrian
mejorar con la posibilidad de fabricar soluciones propias. Esto también presentaria
ventajas econdémicas y una mayor eficiencia contra un sistema donde se depende

totalmente de importaciéon extranjera.

Alrededor del mundo existen diferentes entes reguladores. La Union Europea,
con 27 paises bajo su jurisdiccion, cuenta con la “Medical Device Regulation” MDR
[Regulacion de dispositivos médicos| que describe en su documentacion el uso de
estandares internacionales como el ISO 13485 para el control de calidad de sus
dispositivos y el ISO 14155 sobre la investigacion clinica de dispositivos médicos en
humanos [25]. Por otro lado, Estados Unidos posee un enfoque maés especializado
donde, recomiendan y emplean algunas normas internacionales, pero se enfoca
especialmente en el control total de la Food and Drugs Administration (FDA) para
la supervision de los dispositivos y ensayos clinicos. Cuenta con diferentes sumisiones
pre-mercado dependiendo de la clasificacién de riesgo del dispositivo, como el 510K
PMN sujeto a una equivalencia a un dispositivo previamente aceptado; o el PMA
enfocado en los dispositivos implantables de méas alto riesgo, que requieren una
evaluacion maés estricta [26]. Ambas entidades cuentan con una estructura similar:
clasificaciéon del dispositivo, implementacion de un control de calidad, preparacion de
la documentacion descriptiva, envio de la solicitud y registrar el nuevo dispositivo en
la base de datos correspondiente. Aunque la EU requiere el cumplimiento de la MDR

y una auditoria debido a los estandares internacionales [25].

En un nivel continental, se puede encontrar a la Coalicion Interamericana para la
Convergencia Regulatoria para el Sector de Tecnologia Médica. Su principal objetivo
es lograr la coordinacion de los paises para homogenizar las normas, criterios y
regulaciones de los dispositivos médicos con base en las normas internacionales

relevantes correspondientes [27]. Para lograrlo, dieron inicio a su plan de trabajo



desde 2020 con un anélisis de identificacion de problemas comunes entre sus
miembros, partiendo de procesos especificos por pais, ausencias y regulaciones
obsoletas [28]. Entrando en el espacio latinoamericano, puede encontrarse que
Meéxico cuenta con la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) para la certificacion de dispositivos médicos fabricados en el extranjero
y de fabricacién nacional. Un proceso que se basa en la certificaciéon de “Buenas
préacticas de manufactura” y diversos requisitos propios que establezcan temperaturas
de transporte, temperaturas de almacenamiento, manual de usuario, pruebas de

laboratorio que respalden el dispositivo y los distribuidores asignados [11, 29].

Al conocer las diferentes ventajas que proporciona la posibilidad de certificar y
fabricar dispositivos médicos en el pais sobre las deficiencias del sistema de salud; el
presente proyecto busca realizar una propuesta inicial de implementaciéon que dicte
las normas y participantes de dicho proceso. Siendo posible al tomar inspiracién de
entidades reguladoras funcionando alrededor del mundo y de diferentes estandares

internacionales.



CAPITULO 4

Objetivos

4.1. Objetivo general

Desarrollar una propuesta que describa los principales requisitos y personal
necesario para la creacion de un ente regulador y certificador de dispositivos médicos

en Guatemala.

4.2. Objetivos especificos

= Analizar la situacion actual de Guatemala en cuanto a los procesos regulatorios

sobre dispositivos médicos y crear documentos guia para el departamento de
biomédica de UVG

= Analizar los procesos de regulacion y certificacion de dispositivos médicos en
Estados Unidos, la Uniéon Europea y México, y evaluar las mejores practicas en

cada uno

= Redactar una propuesta de procedimientos a seguir para la regulacion
y certificacion de dispositivos médicos centrada en el contexto actual de

Guatemala describiendo actores importantes y estdndares internacionales



relevantes.

» Evaluar los procedimientos propuestos en base a un dispositivo médico
previamente fabricado en UVG, aplicando el proceso de certificacion

correspondiente.
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CAPITULO b

Alcance

El presente trabajo tiene la finalidad de desarrollar una propuesta que describa
los principales requisitos y personal necesario para la creaciéon de un ente regulador
y certificador de dispositivos médicos en Guatemala. Esto se realizara con base en la
situacion actual de Guatemala y las referencias de entes reguladores de otros paises.
La propuesta busca describir la razoén y la descripcion de los pasos a seguir en un
proceso de regulacion ideal. Sin embargo, la adaptacion especifica contra los procesos
actuales que conlleva a la ediciéon de normas técnicas no sera detallado. Esto se debe
a que el proceso formal de adaptacion requiere de una redacciéon de iniciativa de ley

que solo puede ser presentada por entidades con personalidad juridica.

Para analizar la situacion actual de Guatemala y poder crear documentos
guia, se hard una investigaciéon sobre la documentacion de los dispositivos médicos
establecida por el Ministerio de Salud Ptublica y asistencia Social y entrevistas en
los departamentos responsables por los mismos. Por lo tanto, se espera encontrar
informaciéon minima sobre lo procesos sobre varios de los conceptos expuestos a

continuacion, ya que es un tema en desarrollo para el pafs.

En cuanto al anélisis de los procesos de regulacion y certificacion de dispositivos
médicos en Estados Unidos, la Uniéon Europea y Meéxico, se tomard en cuenta
solamente la informacién y guias oficiales expuestas por sus entes reguladores.

Establecer una comunicacion para conocer a fondo el proceso de regulaciéon en otros
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paises esta fuera del alcance del presente.

Para redactar una propuesta de procedimientos a seguir para la regulacion y
certificacion de dispositivos médicos, se harda uso de la informacion previamente
investigada en conjunto con informaciéon que respalde la importancia de cada paso.
La evaluaciéon de la misma ante una figura que pueda brindar retroalimentacion sobre

la adaptacion de la misma en Guatemala esté fuera del alcance del presente.

La evaluacion de los procedimientos propuestos con base en un dispositivo
médico previamente fabricado en UVG se realizard con base en una investigacion
y conocimientos previos sobre el ventilador mecéanico AmboVent. Se tratara de una
estimacion sobre el proceso ya que se depende de la documentacion oficial publicada
por UVG, por lo que no es posible asumir que todas las caracteristicas a evaluar seran

mencionadas.
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CAPITULO O

Marco tedrico

6.1. Dispositivos médicos

Los dispositivos médicos abarcan una gran cantidad de productos y herramientas
que se pueden dividir en diferentes grupos con base en sus caracteristicas. Cualquier
instrumento, aparato, maquina, dispositivo, implante, calibrador o reactivo in vitro,
programa informatico, material u otro articulo similar o equivalente destinado a ser
utilizado solo en combinacién en el cuerpo humano es denominado un dispositivo

médico [14]. Ademaés, debe cumplir con uno o mas de los siguientes fines especificos:

= Diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades o

lesiones.

= Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso

fisiologico
= Control de la concepcion
= Apoyo o mantenimiento de la vida

= Desinfeccién de productos sanitarios
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= Suministro de informacion con fines médicos mediante el examen in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano, y que no ejercen su accién primaria
prevista sobre el cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos o

metabolicos, pero que pueden ser asistidos en su funcion por dichos medios [14].

Se conocen como grupos familiares de dispositivos médicos a aquellos productos
con el mismo fabricante, clasificacion de riesgo, uso previsto, disefio y proceso de
fabricacion con variantes permitidas. Las variaciones permitidas son aquellas que no
alterar el perfil de uso previsto y seguridad del producto, por ejemplo, la variaciéon de

color y proteccion UV en los lentes de contacto [30].

Adicionalmente, existe una clasificacién de tipos que ayudan a categorizar la gran
cantidad de productos que cumplen con la definicién de un dispositivo médico, como

puede verse en la figura 1. Algunos tipos son:

Figura 1. Clasificacion de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos

Con base en el objetivo principal del dispositivo médico es posible establecerlo entre una de las
siguientes categorias

Equipos de
proteccion
personal

Equipos de
diagndstico por
imagen

Dispositivos de Equipo de

un solo uso

Dispositivos
implantables

Programas
informaticos

Equipo médico

diagndstico in
vitro

Monitor de signos

Marcapasos, . P
‘ . A vitales, maquinas
Jeringa, canula o protesis de cadera P
4 P de hemodialisis o
catéter. o protesis de PP
. magquinas de
rodilla.

anestesia.

Equipo de

ultrasonido,
p Pruebas de VIH o
resonancia .
. glucometro.
magnetica o

tomografia.

Guantes,
mascarillas o
batas.

Diagndstico
asistido por
software.

1563

Nota: Elaboracion propia con base en la nomenclatura utilizada por la Organizacion

Mundial de la Salud [31].

= Dispositivos de un solo uso

» Dispositivos implantables
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Equipo médico

Equipos de proteccion personal

Equipos de diagnoéstico por imagen

Equipo de diagnostico in vitro

Programas informaticos [31]

6.1.1. Formas de clasificacion

Debido a la extensa definicion de un dispositivo médico, existen diferentes
clasificaciones para referirse a estos aparatos. Estos grupos definen una estructura
y jerarquia dentro de los diferentes productos que existen en el mercado para mejorar
la vida de las personas. Las parametros establecidos para categorizar estos dispositivos
son: invasividad, duraciéon de uso y riesgo. Esta practica juega un papel importante al
momento de someterse a evaluaciones de calidad y diseno para garantizar la seguridad

en los pacientes.

6.1.1.1. Invasividad

Se refiere a la capacidad de penetracion, total o parcial, de un dispositivo médico
al interior del cuerpo, ya sea a través de un orificio natural del cuerpo o por medio
de la superficie del cuerpo. Es importante destacar que existe una diferencia con los
dispositivos médicos que administran energia al cuerpo, si el propio dispositivo no

penetra el cuerpo no puede considerarse invasivo [32].

= No invasivos: Son aquellos que no se encuentran en contacto con fluidos

corporales, solo entran en contacto con piel intacta
= [nvasivos

e Introducidos por medio de un orificio natural del cuerpo o estoma

e Quirdrgicamente invasivos

= Dispositivos activos: Son aquellos destinados a intercambiar o administrar

energia [32].
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6.1.1.2. Duraciéon de uso

La duraciéon del uso de los dispositivos médicos se define como el lapso de tiempo
de efecto sobre el cuerpo del paciente. Debido a que el tiempo de aplicacion del
dispositivo puede diferir significativamente con el tiempo de vida del dispositivo, se
toma en cuenta el tiempo que el producto permanece en el cuerpo o sobre ¢l [32].
Existen tres grupos segiin la duraciéon de uso previsto para el dispositivo médico:

= Transiente: Destinado a un uso continuo menor a 60 minutos.

= Corto plazo: Destinado a un uso continuo entre 60 minutos y 30 dias.

» Largo plazo: Destinado a un uso continuo mayor a 30 dias [32].

6.1.1.3. Riesgo

La definicion de riesgo asociada a los dispositivos médicos describe la combinacion

de la probabilidad y la ocurrencia de dano, ademés de la severidad del mismo.
= Bajo riesgo: Se les otorga a los dispositivos que presentan un bajo riesgo para
la seguridad de los pacientes y estan destinados al bienestar general [33].

= Riesgo moderado: Se les otorga a los dispositivos que presentan una posibilidad
de causar dano a corto plazo. En algunas ocasiones se sub divide en dos
categorias con base en base a la duracién de uso asignada a los dispositivos

u otras caracteristicas [10].

= Alto riesgo: Se les otorga a los dispositivos que presentan la posibilidad de causar

dano a largo plazo, dafo irreparable o incluso la muerte [10].

6.2. Regulacion y certificacion

El ciclo de vida de los dispositivos médicos puede verse en la Figura 2 en conjunto

de las principales areas de regulacion de dispositivos médicos.
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Figura 2. Ciclo de vida de los dispositivos médicos y especificacion de la influencia
de las regulaciones.

Regulacion 1
Control de calidad 1
——— Analisis deriesgos ——

Supervision

Estudios
Fabricacion Clinicos Certificacion Uso

Conceptoy Estudios Empaquetadoy Introduccion Retiro
desarrollo preclinicos documentacion al mercado

Nota: Elaboracion propia. Exposicion de la influencia de las regulaciones durante el
ciclo de vida de un dispositivo médico.

Los dispositivos médicos son una parte fundamental del sistema de salud en todo
el mundo. Al encontrarse intimamente relacionados con el diagnostico, prevencion,
tratamiento y seguimiento de una gran cantidad de condiciones médicas, es importante
tener un sistema de regulaciones. Dicho sistema se trata de una estructura encargada
de categorizar a todos los dispositivos existentes en diferentes jerarquias tomando
en cuenta la complejidad, invasividad, duraciéon de uso y riesgo. De esta forma se
pueden establecer diferentes normas, estandares y requerimientos que los dispositivos
médicos deben cumplir para garantizar que los pacientes se encuentren en contacto
con productos de alta eficacia y calidad al mismo tiempo que descarta aquellos
dispositivos que podrian producir un mayor dafnio que beneficio [2|. Ademaés, el proceso
de regulacion de dispositivos médicos abarca desde la verificacion de materiales que lo
conforman hasta la vigilancia post liberaciéon al mercado para enfrentarse a posibles

efectos adversos.
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Actualmente, existen diferentes organismos que se encargan de emitir y verificar
estas normas, por lo tanto, también existen diferentes certificaciones que garantizan
que los dispositivos médicos son seguros. La certificacion de dispositivos médicos
indica que un organismo regulador se ha encargado de verificar que el producto ejecute
su uso previsto al mismo tiempo que cumpla con todas las condiciones necesarias para
proteger tanto al usuario como al paciente. Debido a que los dispositivos médicos son
inherentemente peligrosos, esta practica permite proteger a las personas que buscan
herramientas para mejorar su calidad de vida. Al verificar la correcta produccion,
funcionamiento e interaccién de los productos correspondientes en el ciclo de vida, los
pacientes y usuarios pueden tener la confianza de que estan empleando herramientas
capaces de satisfacer sus necesidades. Ademés, a nivel industrial, estas certificaciones
pueden representar una oportunidad en el comercio internacional si cumplen con

estandares internacionales.

6.2.1. Control de calidad

El conjunto de procesos y responsabilidades que permiten la correcta produccién
de un negocio se conoce como el sistema de gestion de calidad. Este sistema se
encarga de orientar a las organizaciones a medida que estandarizan y mejoran los
controles de calidad en la fabricaciéon, prestacion y otros procesos comerciales clave
de sus productos [34]. Una manera de establecer un sistema de gestion de riesgos ha
sido descrito en el estandar internacional ISO 9001, describiendo requisitos genéricos
para poder ser aplicables en cualquier organizaciéon. Esta guia incorpora el ciclo
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos con
el fin de planificar los procesos y sus interacciones. Esto permite asegurarse de que los
recursos se gestionen adecuadamente, se determinen oportunidades de mejora, prever
situaciones adversas y actuar acorde a la situacion [35]. Diferentes organizaciones
se encuentran presentes durante el ciclo de vida de un dispositivo médico, por lo
que es imperativo contar con un sistema de control que asegure que cada una de
las fases de fabricacion sea correctamente ejecutada. Alrededor del mundo existen
diferentes sistemas de control de calidad, entre los méas conocidos se encuentran el
estandar internacional ISO 13485 y la certificacion Good Manufacturing Practice

(GMP) [Buenas practicas de fabricacion].
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6.2.1.1. ISO 13485:2016

Como se mencion6 anteriormente, existe un estandar internacional enfocado en los
sistemas de control de calidad ISO 9001, sin embargo, en 2003 se publico la primera
version de la norma ISO 13485 denominada Regulacién de dispositivos médicos
“Medical devices — Quality management systems — Requirements for requlatory
purposes” [Dispositivos médicos — Sistemas de gestion de calidad — Requisitos para
fines reglamentarios|. Actualmente se encuentra en vigencia la tercera version de la
norma, siendo ISO 13485:2016 el documento que especifica los requisitos de un sistema
de gestion de calidad que las organizaciones necesitan para demostrar su capacidad
de producir dispositivos médicos y servicios relacionados que puedan satisfacer a los

clientes y los requisitos regulatorias [14].

Sistema de gestion de la calidad:

Las organizaciones deben poseer una documentacion sobre el sistema de
gestion de calidad que establezca todos los procedimientos, requerimientos y
regulaciones aplicables que se mantengan e implementen. En primera instancia
es necesario determinar los procesos de control de calidad y la aplicacion de
los mismos sobre las labores propias de la organizacion. Partiendo de esta
informacion, se deben acordar los procesos de gestion de calidad aplicando un
enfoque basado en riesgos y la secuencia de interaccion de los procesos. Con base
en una evaluacion de impacto en el sistema de gestion de calidad y los dispositivos
médicos producidos pueden presentarse cambios. Es importante destacar que
todos los procesos que sean subcontratados deben ser supervisados por la propia
organizacion y que la validacion de los programas informaticos debe realizarse

previo al inicio de uso [14].

Responsabilidad de gestion:

La directiva del sistema de gestion debe asegurarse de documentar y
comunicar las responsabilidad y autoridades dentro de la organizacion. Se encarga
de documentar toda interrelacion del personal influyente en el control de calidad,
establecer procesos de comunicaciéon internos y garantizar la promociéon del

conocimiento de los requisitos regulatorios aplicables. Por lo tanto, juega un
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rol esencial al participar en la concientizacién sobre la importancia de cumplir
los requisitos del cliente y regulatorios dentro de la organizacion; establecer la
politica de calidad y los objetivos de calidad; garantizar la disponibilidad de

recursos y realizar revisiones de gestion [14].

Gestion de recursos:

La organizacion tiene la responsabilidad de determinar y proporcionar
los recursos necesarios para implementar el sistema de gestion de calidad
para satisfacer los requisitos regulatorios y las expectativas de los clientes.
Es indispensable que los recursos humanos estén conformados por personal
competente sobre la base de una educacion, formacion, aptitudes y experiencia
adecuadas. En conjunto, se deben documentar los requisitos de infraestructura
indispensable y entorno de trabajo para conseguir la conformidad del producto,
evitar la mezcla de productos y garantizar la manipulacion ordenada del
producto. Esto incluye la planificaciéon de las disposiciones para el control de
productos contaminados o potencialmente contaminados para evitar poner en

riesgo al personal, el entorno de trabajo y otros productos [14].

Fabricacion del producto:

Las organizaciones deben planificar y desarrollar los procesos necesarios para
la fabricacion del producto manteniendo la coherencia con los requisitos de los
demés procesos del sistema de gestion de la calidad. Por lo menos un proceso de
gestion de riesgos en la realizacion del producto debe ser documentado. Se deben
determinar los requisitos del cliente, requisitos regulatorios y entrenamiento de
uso, ademas, deben documentar los arreglos para transmitir informacion general

a los clientes, mantener contacto, retroalimentacion, quejas y asesoramiento [14].

En cuanto al diseno y desarrollo del producto, es imperativo conocer las
fases de desarrollo, validar las actividades y contar con métodos que aseguren
el seguimiento de los resultados. Esto es posible mediante la identificacion
de variables sobre los requisitos del producto, supervision de resultados y
aplicacion de controles para garantizar la mayor calidad posible. También,

es responsabilidad de la organizacion verificar el suministro de materiales de
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produccion, ensamblaje, fabricacion y entrega del producto final [14].

Medicién, analisis y mejora:

Las organizaciones deben poner en practica el monitoreo, medicion, analisis y
mejora para demostrar y asegurar la conformidad del producto al mismo tiempo
que se aseguran de mantener la efectividad. Una de las principales medidas de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad se da por medio de los procesos de
retroalimentacion. La organizacion debe recopilar y controlar la informacion que
ingresa en conjunto con los métodos para obtenerla y utilizarla. La informacion
recopilada servira como entrada potencial en la gestion de riesgos para supervisar
y mantener los requisitos del producto, asi como los procesos de realizacion o

mejora del producto [14].

Es imperativo identificar los productos que no cumplen con los requisitos
de conformidad de los clientes para ser controlados y evitar su distribucion. Se
debe realizar una evaluacion para determinar la necesidad de una investigacion
y documentar a los principales actores en identificacion, evaluacion y disposicion
del producto. Si los informes recibidos exigen la notificaciéon de eventos adversos,
la organizacién documentara los procedimientos para dar aviso a las autoridades

reguladoras [14].

6.2.1.2. Good Manufacturing Practice (GMP)

Los fabricantes deben establecer y seguir sistemas de gestion de calidad que
garanticen que sus productos cumplen los requisitos y especificaciones necesarias. Los
sistemas de calidad para productos regulados por la FDA se conocen como buenas

practicas de fabricacion actuales [36].

Requisitos del sistema de calidad:

La direccion sobre gestion de calidad debe establecer la politica y compromisos
de calidad, ademés de ser la responsable de asegurarse de que el cumplimiento de
la misma se mantiene a todos los niveles de la organizaciéon. Se deben establecer

las autoridades, responsabilidades e interrelaciones de personal perteneciente

21



al control de calidad para proporcionar independencia. La organizacién debe
establecer un plan de gestion de calidad que defina las actividades, préacticas
y recursos necesarios, ademas, se documentarad un esquema de la estructura de

procedimientos e instrucciones.

Diseno de control:

Las organizaciones deben contar con procedimientos para controlar el diseno
y garantizar que se estan cumpliendo los requisitos independientemente de la
clasificacion del producto. Los requisitos deben ser documentados y verificados
por personal capacitado, ademas, estos procedimientos deben incluir una
respuesta para abordar requisitos no cumplidos, ambiguos o contradictorios entre
ellos. Los resultados del diseno deben ser documentados, revisados y aprobados
antes de su comercializacion, las verificaciones también deben ser procedimientos

establecidos.

Documentacion:

Debe existir un control sobre los documentos requeridos, los fabricantes deben
revisar y aprobar los documentos antes de ser emitidos. Los cambios en los
documentos deben ser revisados por personal de la misma funcién u organizacion
que aprobdé la primera revision. Los fabricantes deben mantener un registro de

los cambios desde la descripcion hasta los documentos afectados.

Compras:

Los fabricantes deben establecer procedimientos que garanticen que los
productos y servicios adquiridos por terceros se ajusten a sus requisitos. Deben
contar con requisitos de calidad que solicitan a proveedores, contratistas y
consultores. También, se requiere que cuenten con datos de compra y en la
medida de lo posible, un acuerdo por el cual los terceros deberdn notificar a
los fabricantes sobre los cambios en el producto o servicio para determinar si

estos pueden llegar a afectar la calidad del producto.
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Controles de producciéon y procesos:

Los fabricantes desarrollan, ejecutan, controlan y supervisan los procesos de
producciéon para garantizar que se ajusten a los requerimientos. En conjunto,
deben contar con procedimientos para asegurar la conformidad del producto
cuando existan discrepancias con respecto a las especificaciones. Adicionalmente
deben existir documentos que describen cambios y procedimientos para controlar
condiciones ambientales si es necesario. Finalmente, se debe contar con
procedimientos para evitar la contaminaciéon del equipo o producto por sustancias

que tengan efectos adversos en la calidad del producto.

Acciones preventivas y correctivas:

Los fabricantes deben mantener procedimientos para aplicar medidas
preventivas y correctivas. Es necesario analizar los procesos, quejas, productos
devueltos e investigar la causa de la no conformidad del producto. Con ello,
identificar acciones correctivas y preventivas para evitar estos escenarios y
validar que estas acciones funcionen correctamente. Esto incluye cambios en los
procedimientos y métodos, por lo que se debe presentar la informacién sobre los

problemas identificados a la direccion de gestion de calidad [37].

6.2.2. Clasificaciéon de dispositivos médicos

Los dispositivos médicos cuentan con una clasificaciéon de riesgo asociada a su
uso que pretende. Como se menciona anteriormente, el riesgo se divide en tres
categorias, siendo el riesgo moderado generalmente separado en dos subcategorias. La
denominacion de las diferentes clases depende de las diferentes entidades regulatorias,
sin embargo, tienen varias similitudes. En el Cuadro 1 se puede observar como se

categorizan las clasificaciones de riesgo en diferentes paises.
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Cuadro 1. Comparativa de clasificacion de riesqos de dispositivos médicos alrededor
del mundo.

Region Bajo riesgo Riesgo Riesgo Alto riesgo
moderado moderado alto
bajo
Estados Unidos de || Class I Class II Class 11 Class 111
América
Unién Europea Class I Class Ila Class IIb Class 111
México Clase I Clase 11 Clase 11 Clase III
Japon Clase 1 Clase II Clase III Clase IV
Singapur Class A Class B Class C Class D

Nota: Comparacion de las diferentes clases entre Estados Unidos [38], la Unidn
Europea [9], México [39], Japon [40] y Singapur [41].

Al comprender la separacién de clases de dispositivos médicos, es posible establecer
caracteristicas y diferencias entre cada una de ellas con base en las definiciones oficiales

proporcionadas por diferentes organismos reguladores internacionales.

= Bajo riesgo - Clase I: Previstos para un uso de barrera mecanica, compresion o

absorcion de uso transiente [9]. Generalmente no son introducidos en el cuerpo
[39].

= Riesgo moderado - Clase II: Generalmente se introducen en el cuerpo en un

periodo de uso a corto tiempo [39].

e Riesgo moderado bajo: Destinado a lesiones cutdneas que hayan penetrado

la dermis o mucosa y requieres asistencia para cicatrizar.

e Riesgo moderado alto: Destinado a manipular el microambiente de la piel

0 mucosa, en esta subcategorizacion tienen un uso a largo plazo [9].

= Alto riesgo - Clase III: Dispositivos de uso a largo plazo destinados a controlar,
diagnosticar, vigilar o corregir situaciones médicas relacionadas al corazom,

sistema regulatorio, sistema nervioso o presenta un efecto biologico en el cuerpo

[9].
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6.2.3. Analisis de riesgo

Con base en la definicion de la palabra, un riesgo no puede provocar danos
hasta que una secuencia de acontecimientos u otras circunstancias conduzcan a una
situacion peligrosa. Este concepto se divide en la probabilidad de ocurrencia de
dano y las consecuencias que puede provocar, por lo tanto es necesario gestionar
estas amenazas. La gestion de riesgos es importante debido a la complejidad de
los dispositivos médicos y a la cantidad de actores interesados; personal de salud,
gobiernos, pacientes, entre otros. El uso de dispositivos médicos presenta un grado de
riesgo inherente y la tnica respuesta es reducir este nivel a uno aceptable y prepararse

para contrarrestar sus efectos [42].

Para realizar un correcto analisis de riesgos es imperativo establecer el uso previsto
y un uso indebido razonablemente previsible, esto debe ser documentado junto con
las caracteristicas cuantitativas y cualitativas que pueden afectar la seguridad de un
dispositivo médico. Seguidamente, se deben identificar los peligros y las situaciones
peligrosas, esto requiere de la identificacién de la secuencia de acciones que pueden
conllevar a la situaciéon no deseada. La matriz de riesgo es una de las formas de
plasmar dicho analisis de manera visual para facilitar el impacto de los peligros, esta
se ejemplifica en la Figura 3. Una vez se tenga esta informacion, se debe realizar
una estimacion de riesgo con la probabilidad de ocurrencia, y con ello establecer un
control de riesgos. Luego de tomar las medidas preventivas, es importante realizar un
analisis de riesgo contra beneficio para asegurarse de que la decisiéon por el producto

realmente valga la pena para los pacientes y usuarios [42].
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Figura 3. Matriz de riesgo.

. Analisis de riesgo beneficio obligatorio

PROBABLE

IMPROBABLE

Probabilidad

Severidad

Nota: Técnica utilizada para estimar los riesqos asociados basado en la severidad y
probabilidad. Realizada con base en el proceso descrito en la 1SO 14971 [42].

Una categoria de riesgos bastante amplia son los riesgos bioldgicos, relacionado
con agentes bioldgicos y quimicos que pueden terminar por producir una reaccion
inmunolégica o inmunosupresora. Esta categoria es una de las mas influyentes
debido a que se pretende que los dispositivos médicos sean beneficiosos para la
poblacién. Sin embargo, al encontrarse en contacto directo o indirecto con el cuerpo
humano, es importante tomar en consideraciéon todas las variables posibles que
existen entre cada individuo y tratar de mitigar efectos adversos para crear un
producto que valga la pena utilizar. También existen riesgos asociados a la fabricacion,
que incluye fallos de diseno, funcionalidad, relacionado con la fuente de energia,
almacenamiento inadecuado entre otros. Finalmente, es posible que existan riesgos
de uso, especificamente relacionados a la transmision de informaciéon de uso y

mantenimiento [42].
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6.2.4. Analisis biolégico

Los dispositivos médicos deben ser biocompatibles, cuya definicion es la habilidad
de un material o dispositivo de cumplir su uso previsto sin desencadenar reacciones
alérgicas, inmunitarias o adversas en el organismo [43|. Esto implica que los materiales
del producto deben ser compatibles con el cuerpo para no causar efectos adversos a
corto o largo plazo en los pacientes. Por lo tanto, es importante realizar las pruebas

pertinentes para asegurar el bienestar de los usuarios.

La evaluacion biologica en los dispositivos médicos aplica para los materiales y
productos que estén en contacto directo o indirecto con el cuerpo del paciente durante
el uso previsto. La evaluacion biologica completa es indispensable, ya que su amplia
definiciéon abarca dispositivos fabricados de un solo material y aquellos conformados
por una combinaciéon de materiales con diferentes objetivos. Para dicha evaluacion,
se requiere el uso de la clasificacion de productos en funcién de la naturaleza y
duracion de su contacto previsto con los tejidos humanos durante su utilizacion.
Esta se encuentra conformada por métodos de ensayo in vitro, ex vivo y en modelos
animales. Esto permite conocer la interaccion entre el dispositivo y un organismo, sin
embargo, solo puede emplearse como una estimaciéon del comportamiento previsto ya
que no es posible concluir que la misma respuesta se presentaréa en todos los individuos

fuera de un ambiente controlado [44].

6.2.5. Estudios clinicos

Los estudios clinicos juegan un papel importante en la validaciéon final de los
dispositivos médicos. Son ensayos destinados a comprobar la eficacia de los productos
en el tratamiento, también pueden emplearse para buscar nuevas formas de detectar,
diagnosticar o medir la extension de una enfermedad. Es importante evitar confusiones
entre los estudios clinicos y los estudios preclinicos; los estudios preclinicos, también
conocidos como laboratorios, son los ensayos que incluyen los modelos celulares y
animales para conseguir informacion relevante, mas no absoluta. Los humanos y
animales pueden tener similitudes en algunos procesos biologicos, pero no es posible
asegurar que ambos presentarédn las mismas reacciones, es probable que durante la
aplicacion en humanos aparezcan efectos secundarios y otros problemas que no se
presentaron en el modelo animal. Por lo tanto, los estudios clinicos solo se realizan

cuando los resultados de los estudios preclinicos indican que el producto es seguro y
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podria funcionar en personas [45].

6.2.5.1. Diseno experimental

Para realizar un estudio clinico, existen diferentes disenos experimentales para
emplear. Esto establece la naturaleza del estudio dependiendo del objetivo de

investigacion

= Diseno paralelo: existe un seguimiento simultaneo al grupo experimental y al

grupo de control.

= Estudios de control historico: el grupo experimental se compara con un grupo

al que previamente se administr6 una terapia estandar o de control.

= Ensayos con grupos cruzados: los participantes toman parte al menos una vez
en cada grupo. Cada grupo recibe un tratamiento y luego de un periodo de

reposo reciben otro tratamiento, son su propio control.

» Estudio de retirada: durante la fase inicial, los participantes reciben una
intervencion activa. Seguidamente, se dividen en dos grupos: una parte
que continia con la intervencién activa, mientras que la otra abandona la

intervencion.

= Ensayos de diseno factorial: se trata de la evaluacion de dos o mas intervenciones

que se comparan con una condiciéon de control [46].

6.2.5.2. Fases de un estudio clinico

Los estudios clinicos se dividen en fases y se realizan con personas voluntarias para
probar el producto. Cada una de estas fases tienen un objetivo distinto para ayudar

a responder diferentes interrogantes sobre la solucion.

= Fase I. el objetivo es estudiar el producto para establecer su seguridad e
identificar efectos secundarios. Se trata de la primera prueba del producto y

se realiza en un grupo reducido de entre 20 y 80 personas aproximadamente.
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= Fase II: el objetivo es continuar estudiando la seguridad del producto y
determinar su eficacia. El grupo de trabajo incrementa a estar entre 100 y

300 personas.

= Fase III: el objetivo es confirmar su eficacia, controlar los efectos secundarios,
compararlo con las soluciones estandar o soluciones diferentes y recopilar
informaciéon que permita emplear la soluciéon de forma segura. El estudio se

realiza en un gran grupo de personas, generalmente entre 1,000 y 3000.

» Fase IV: el objetivo es dar un seguimiento de la seguridad de la solucion,
recopilando informacién sobre los beneficios y su uso 6ptimo. Esta fase ocurre

luego de que el producto sea aprobado y liberado al mercado [47].

6.3. Organismos reguladores a nivel mundial

Los organismos reguladores son entidades, ya sea independientes o ligadas al
gobierno, que se encargan de convalidar la calidad y eficacia de los dispositivos
médicos por medio del control y verificacion de seguridad en su fabricacion [2].
Son los tnicos organismos con la capacidad de aprobar o rechazar la entrada de
los dispositivos médicos en su region de influencia. Debido a la naturaleza de estas
organizaciones, alrededor del mundo existen varios entes reguladores encargados de
verificar y certificar productos de fabricacién nacional y extranjera. Las certificaciones
se conocen como el permiso de venta en diferentes regiones, esto permite que los
clientes estén conscientes de que el producto que estan adquiriendo haya cumplido

con los requisitos minimos de seguridad, fabricacion y eficiencia de trabajo.

Los entes reguladores, expuestos en la Figura 4, proporcionan su propia
documentacién y requisitos para solicitar la inscripcion de dispositivos médicos,
inclusive es posible encontrar bases de datos publicas con las resoluciones de diferentes
productos. A continuacién, se presenta un cuadro resumido sobre los diferentes entes

reguladores alrededor del mundo.

29



Figura 4. Entes reguladores activos alrededor del mundo.
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Nota: Elaboracion propia.

En complemento, el Cuadro 2 expone ejemplos de diferentes procesos de

certificacion que pueden solicitarse alrededor del mundo.
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Cuadro 2. Comparacion de certificaciones solicitadas por organismos requladores
alrededor del mundo.

‘ Region H Organizaciéon reguladora Certificaciones existentes ‘
Estados  Unidos | Food and Drug Administration | Premarket Notification [Notificacion
de América [Administracion de Alimentos y | previa a la comercializacion | 510(k)
Medicamentos| (FDA) y Premarket Approval [Aprobacion
previa a la comercializacion]

Unién Europea Comision  Europea y Entidades | Etiqueta de conformidad CE mark
notificadoras

Meéxico Comision Federal para la Protecciéon | Registro Sanitario de Dispositivos
contra Riesgos Sanitarios | Médicos Clase I, II, ITI
(COFEPRIS)

Japén Ministry of Health, Labour and | Aprobacion de la licencia de
Welfare [Ministerio | manufactura y aprobacion de venta

de Salud, Trabajo y Bienestar]
(MHLW) y Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency [Agencia de
Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos| (PMDA)
Singapur Health Sciences Authority | Registro del dispositivo médico
[Autoridad de Ciencias de la Salud|
(HSA)

Nota: Comparacion entre los diferentes organismos requladores de Estados Unidos
/48], la Union Europea [9], México [11], Japon [40] y Singapur [49].

6.3.1. EEUU: FDA approval

La FDA cuenta con diferentes procesos de certificaciéon dependiendo de la
clasificacion del dispositivo médico. La resolucion de las diferentes solicitudes se
resume en un documento oficial de la FDA que indica si se ha aprobado o no, junto
con el numero de regulacion asignado para poder identificarlo en la base de datos de
la FDA. Ademas, existe un codigo asignado por cada una de las certificaciones para

diferenciar las diferentes sumisiones realizadas [13].

= Pre-market approval: Esta aprobacion es para verificar la calidad y eficacia de
los productos de clasificacion de riesgo III. Es la mas rigurosa debido a que se

trata de dispositivos médicos que tienen como objetivo sostener la vida [50].

= Pre-market notification: Esta aprobacion es para verificar la eficacia de los

productos en la clasificacion de riesgo II. En relacion a los dispositivos de clase
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I, la clase II si se encuentra en contacto con fluidos, por lo que requiere una

verificacion de seguridad.

» Pre-market notification 510(k): Esta aprobacion es el camino mas rapido para
certificar un dispositivo, ya que se trata de una equivalencia sustancial. Ocurre
cuando el fabricante puede demostrar que su producto es equivalente a otro que

ya ha sido ingresado al mercado [5].

6.3.2. Unién Europea: CE mark

En la Figura 5 se observa el CE Mark de la Unién Europea, utilizado para indicar
que un producto cumple con la legislacion vigente. Esta marca de conformidad se
asigna previo a su libre venta en el mercado y colocard de manera visible, legible e
indeleble en el producto o envase estéril. De no ser posible debido a la naturaleza del
producto, el CE mark estaré en el envase. Ademés, figuraré en todas las instrucciones
de utilizacion y en todos los envases de venta seguido del niimero de identificacion del

organismo notificador responsable de los procedimientos de evaluacion [9].

Figura 5. CFE Mark
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Nota: Obtenido de la regulacion del Parlamento Europeo y el Consejo sobre
productos sanitarios [9].
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6.3.3. Japodn: notificaciéon de aprobacion

En Japon se pueden dar notificaciones de aprobacion de la licencia de manufactura
y aprobacion de venta. Para la aprobacion del MHLW Los productos tienen que ser
evaluados en cuanto a seguridad y eficacia por la PMDA. Los requisitos reglamentarios
para los productos individuales que deben ser aprobados se evaltian caso por caso y
se responden en las reuniones de consulta presenciales de la PMDA. En cuanto a las
certificaciones de producto registrado, se debe consultar con uno de los 10 organismos
certificadores aprobados por la Ley relativa a la garantia de la calidad, eficacia y

seguridad de los productos farmacéuticos, productos sanitarios, etc [40].

6.3.4. Meéxico: registro sanitario

México otorga registros sanitarios para los dispositivos médicos de fabricacion
nacional y extranjera, una documentacién que permite el ingreso al mercado
mexicano. En este caso particular existen varias modalidades para realizar la solicitud
debido a que cuentan con acuerdos de equivalencia con la FDA de Estados Unidos,
Health Canada y MHLW de Japoén.Esto provoca que se solicite informacion y
documentacion distinta para cada caso, sin embargo, la COFEPRIS es la responsable
de evaluar cada solicitud incluyendo una revision fisica sobre las instalaciones.
Ademas, pueden realizar vigilancias luego de haber emitido el registro sanitario como

post vigilancia para el producto [11].
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CAPITULO [

Metodologia

7.1. Situaciéon actual en Guatemala

La primera etapa requerida para realizar la propuesta, es evaluar la situacién
actual de Guatemala en cuanto a los procesos existentes aplicables a la regulacion
de dispositivos médicos. Al obtener la informacion base es posible realizar un anélisis
sobre las necesidades y plantear la mejor solucién posible. Adicionalmente al marco
legal, se requiere conocer acerca del actual campo biomédico en crecimiento y sobre

el area de salud médica para reconocer la cultura de regulaciones existente.

7.1.1. Procedimiento legal: Inscripcién Sanitaria

Es necesario reconocer que el proceso exigido por el ministerio de salud para la
distribucién de los dispositivos médicos se trata de la inscripciéon sanitaria. Se trata
de un documento extendido por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
que asegura que el producto cumple con los requerimientos descritos en las normas
técnicas vigentes [51]. Por lo tanto, es imperativo familiarizarse con dicho tramite

y las normas técnicas relacionadas. Con ello, es posible establecer la estructura del
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proceso e identificar los puntos de mejora con base a los siguientes puntos clave sobre

el proceso de regulacion y certificacion de dispositivos médicos:

Clasificacion de dispositivos médicos

Implementacion de un sistema de control de calidad

Anélisis de riesgo

Validacion del funcionamiento (Referente a sus componentes)

Validacion del uso previsto (Referente a su compatibilidad y estudios clinicos)

7.1.2. Entrevistas

La realizacion de entrevistas tiene como objetivo conocer la experiencia personal
y el conocimiento de las personas sobre el tema de regulacion de dispositivos médicos.
Siendo entrevistas andénimas y publicas, respetando los deseos de los entrevistados,
se procede a realizar una entrevista semiestructurada. Este formato describe una
entrevista que cuenta con preguntas planeadas con antelaciéon, pero, al mismo tiempo
permite que el entrevistador ajuste las preguntas a medida que avanza el intercambio.
De esta forma es posible obtener mayor claridad, reducir ambigiiedades y mantener la
motivacion del entrevistado [52|. Las entidades y personal seleccionado para realizar
las entrevistas fueron seleccionadas, observados en la Figura 6 con base en las areas

de trabajo estrechamente relacionadas con los dispositivos médicos en Guatemala.
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Figura 6. Campos de trabajo relacionados con los dispositivos médicos de forma
general y los seleccionados para el estudio de la presente propuesta.
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Nota: Elaboracion propia.

7.1.2.1. Departamento de regulaciobn y control de productos
farmacéuticos y afines (DRCPFA)

El departamento de regulaciéon y control de productos farmacéuticos y afines se
encuentra a cargo de autorizar los registros e inscripciones sanitarias, ya que los
dispositivos médicos forman parte de los productos afines es relevante conocer a fondo
el proceso de inscripcion [53]. Por lo tanto se busca tener claridad sobre las solicitudes

de inscripcién sanitaria con las siguientes preguntas:

= ; Generalmente, cuanto tiempo toma el proceso de inscripcién sanitaria de un

dispositivo médico nuevo?

» ;Por cudnto tiempo es valida la acreditacion o en qué casos es necesario

renovarla?
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= ; Cudl es el criterio de evaluacion de solicitud que podria hacer que un dispositivo

médico de fabricaciéon extranjera sea rechazado?

= ;Existe una verificacion futura sobre el buen funcionamiento del dispositivo
médico o un contacto en el cual los pacientes puedan hacer llegar reportes de

efectos adversos?

» ; Existe algin cambio reciente con la nueva categorizaciéon de que los sistemas

de computo son dispositivos médicos?

7.1.2.2. Area de salud médica

Para conocer la familiarizacion que tienen las personas que trabajan activamente
en el area de salud, se procede a seleccionar diferentes areas de interés. En este caso
se optd por entrevistar al menos a una persona con el perfil de trabajo especializado
en diagnoéstico con imagenes médicas; ortodoncia; cirugia; y medicina general. Para

ello, se tienen las siguientes preguntas:
= ;Se encuentra familiarizado con la definicién de dispositivos médicos?

= ;Qué tipo de dispositivos médicos utiliza en un dia regular de trabajo?

» Cuando se nombra la “regulaciéon de dispositivos médicos”, jSabe exactamente

a que se refiere?

= ;Conoce acerca de los procesos de regulacion y certificacion de dispositivos

médicos que utiliza?

= ;Conoce acerca de los procesos de regulacion y certificacion de dispositivos

médicos a nivel general?

= Desde su punto de vista, ;Como impacta la regulacion y certificacion de

dispositivos médicos?

= ;Se encuentra familiarizado con el proceso de regulaciéon y certificacion de

dispositivos médicos en Guatemala?

= Ejemplo: La situaciéon actual en Guatemala se enfrenta a un problema
complicado y especifico. Si yo tuviera el conocimiento, los recursos e

instalaciones para poder fabricar un dispositivo médico que impacte de forma
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positiva en la poblacién, como lo puede ser un respirador mecénico; de igual
forma es necesario que este dispositivo sea certificado en otro pais. Esto implica
una inversion monetaria muy alta y frena la capacidad de poder implementar

esta solucion. ;Qué opina sobre esta realidad en Guatemala?

7.1.2.3. BitMec Healthcare Technologies Ltd.

Con el fin de conocer sobre la experiencia personal de alguna iniciativa de
dispositivos médicos de fabricacién nacional ante las actuales regulaciones, hubo un
acercamiento con la empresa BitMec Healthcare Technologies Ltd. El proyecto de
interés se basa en la fabricacion de cabinas de telemedicina para atencién primaria,
por lo que su experiencia representa un punto de vista importante [54]. Las preguntas

planteadas son:

» ;Podria decirme, a grandes rasgos, como fue el proceso de certificacion?

= ;Hubo algtin problema al momento de buscar los contactos en otros paises para

completar los pasos?

= ;Como se maneja la fabricacion de las cabinas aqui en Guatemala? ;Hay algin

paso que se esté realizando aqui o es 100 % en el extranjero?

= ;Cudl o cuales serfan los principales beneficios que usted ve de poder certificar
la ISO 134877

= ; Considera que esta posibilidad podria promover la fabricacion e innovaciéon de

dispositivos médicos en el pais?

7.1.2.4. Iniciativa ventiladores mecanicos AmboVent de la Universidad
del Valle de Guatemala

Durante la pandemia Covid-19, la Universidad del Valle de Guatemala tuvo
la iniciativa de realizar un ventilador mecénico [22|. Para conocer acerca de esta
iniciativa nacional se identificaron los principales actores del equipo. Las preguntas

planteadas son:

» Al tratarse de un proyecto iniciado por Israel (ajeno), jcual era el objetivo

principal desde el punto de vista de la UVG?
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= ;Como fueron las primeras etapas de desarrollo del proyecto?
= ; Cuales fueron las pruebas que tenia que se le impusieron al ventilador?
s ; Cuales fueron las mayores limitantes al poner en préctica el proyecto?

= ; Considera que existe algo que pudo haberse hecho diferente para mejorar el

resultado?

= ;Qué conocimientos que tiene actualmente considera que hubieran sido tutiles

para que el publico objetivo tuviera acceso a esta idea?

s ; Considera que, actualmente, la UVG tiene un mejor alcance y capacidad para

apoyar este proyecto si se volviera a realizar?

7.1.2.5. Direccion del Laboratorio Nacional de Salud

El Laboratorio Nacional de Salud es responsable de efectuar analisis en las areas
de laboratorio bioquimico, microbiologico y del ambiente [55]. Al estar fuertemente
relacionado con los procesos farmacéuticos, un area mas desarrollada en cuanto a
regulacion en el pafs, es relevante conocer como trabaja. Para ello, se tiene la siguiente

estructura:
= ;Qué tipo de productos farmacéuticos deben pasar por la verificacion del
laboratorio?

» ; Es posible que hagan estudios para un ensayo clinico? Si es asi, ; Tienen algin

formulario distinto o requisitos adicionales para trabajar con estas solicitudes?
= ;Trabajan con alguna norma los ensayos clinicos?

= ;Cuél es el proceso que ocurre si se descubre que un producto no cumple con

los estandares?

= ;Existen cambios o actualizaciones constantes en los procedimientos de

verificacion?

» ;Cuales son las condiciones estandar de almacenamiento de la materia prima?
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7.1.2.6. Maestria en Ingenieria Biomédica

La Universidad Galileo introdujo la maestria en Ingenieria Biomédica en 2018,
la primera introduccion de esta especializacion en Guatemala [18]. Por lo tanto, al
mantenerse trabajando activamente en fomentar el conocimiento de biomédica en el
pais, son una instituciéon clave para conocer acerca de iniciativas, proyectos y una
vision futura del campo. Para ello, se requiere el apoyo de la directora de la maestria

para responder las siguientes preguntas:

s ;Cudl es su punto de vista sobre la situacion actual de la regulacion de

dispositivos médicos en Guatemala?
= ;Han tenido o tienen un proyecto especifico que les gustaria ingresar al mercado?

= ;Han tenido algin acercamiento con el ministerio de salud con respecto a la

certificacion de dispositivos médicos?

= ;Como cree que se desarrollara el futuro de la certificacion de dispositivos

médicos de fabricacién nacional?

= ; Considera que el comercio se vera afectado por la futura opcion de certificar

dispositivos médicos?

7.1.3. Andlisis de las entrevistas

Luego de recopilar informacion con las entrevistas actuales, es importante ordenar
correctamente las respuestas para identificar los puntos clave en cada una de
las preguntas. Para la informacion referente al &rea de salud puede hacerse una
comparaciéon entre las respuestas para redactar la resolucion. Mientras que las
demas entrevistas se transcriben de forma ordenada en un documento individual.
Al tener la informacion clave, se categorizan las respuestas en busca de patrones para
identificar areas de mejora en los procesos actuales. De esta manera, se redactan
las problematicas en las normas actuales para formular los principales cambios en la

propuesta presentada.
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7.2. Formacioén de la propuesta

7.2.1. Evaluaciéon de métodos utilizados en la actualidad

La regulacion y certificacion de dispositivos médicos se encuentra activa alrededor
del mundo, por lo que la propuesta presentada se basa en métodos utilizados
actualmente. Entre las referencias clave a tomar en cuenta se encuentran los procesos
de regulacion y certificacion de la FDA de Estados Unidos de América y la MDR de
la Union Europea, se analizan estas entidades referentes debido a su prestigio en el
campo y la longevidad de sus normas.Ademaés, es relevante estudiar casos de éxito
latinoamericanos por lo que la COFEPRIS de México también es una referencia clave
en el analisis de métodos aplicables. Para ello se redactan discusiones y restimenes
de puntos clave que se reflejan en cuadros comparativos para el establecimiento de

similitudes y diferencias.

7.2.2. Analisis de las posibles soluciones

Al momento de conocer los puntos de dolor dentro del sistema guatemalteco y las
diferentes soluciones que se realizan a nivel mundial, es posible realizar un analisis
sobre cual es la soluciéon idénea en el contexto guatemalteco. Por lo tanto, para las
mejores propuestas se realizard una comparativa de ventajas y desventajas en la
actualidad. Ademaés, se hara una descripcion de viabilidad para sustentar las mejores
opciones. Finalmente, se realizard una evaluacién de terceros para contar con una
segunda opinién con experiencia en el campo biomédico en Guatemala para evaluar

posibles cambios.

7.2.3. Elaboraciéon de la propuesta

Finalmente, se redacta la documentacion correspondiente a la propuesta formada.
En dicho informe se establecen claramente las definiciones, pasos a seguir y diagramas
descriptivos para un proceso correcto de regulacion de dispositivos médicos en
conjunto con la indicaciéon de las entidades necesarias para llevar a cabo el proceso
ideal. Este documento no adjunta la justificacion de cada uno de los pasos,

simplemente se trata de la estructura y actores principales. Esta informacion pasara
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por la evaluaciéon de un tercero con experiencia en el campo biomédico para verificar
que sea un documento claro y conciso, evitando ambigiiedades e instrucciones

innecesarias.

7.3. Ejemplificacién de la propuesta

Con base en la redaccion de las directrices, se establece un ejemplo con
un dispositivo meédico existente fabricado de manera local para demostrar la
efectividad de la propuesta. Esta prueba piloto es la dltima evaluacion para verificar
la documentacion de la propuesta y obtener mayor claridad para describir el
razonamiento. Para exponer el valor de la propuesta en situaciones actuales, se realiza
el hipotético proceso de regulacion y certificaciéon para los ventiladores AmboVent

fabricados durante la pandemia COVID-19.
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CAPITULO 8

Antecedentes

8.1. Analisis de la situaciéon en Guatemala

8.1.1. Registro Sanitario

En Guatemala, el método para introducir un dispositivo médico nuevo al mercado
es por medio de un registro sanitario 7. Esta evaluacion se resume en una tinica entrega
de documentos a la oficina del Departamento de Regulaciéon y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines. En la solicitud sanitaria actualizada al ano presente, se
resume la documentacion especifica por cada caso con base en qué tipo de producto
afin es y si se trata de un producto nuevo o una renovaciéon. En dicha solicitud se

encuentran las siguientes secciones 7:

= Tipificacion de tramite: Donde se define qué tipo de producto afin es, el tipo
de inscripcion, origen (nacional o extranjero) y demés informaciéon sobre la

categoria.

» Jdentidad administrativa: Donde se define el laboratorio fabricante con su

representante legal y el titular del producto.
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= Identidad Técnica: Nombre del producto, el pais de origen, la marca patentada

y presentacion.
= Documentos que acompanan la solicitud
» Extensiones: Cantidad y descripcion de extensiones
» Fraccionador: Datos personales de los fraccionadores

= Fabricante Alterno: Ubicaciones de establecimiento, informacién de contacto y

licencia sanitaria.

= Ampliacién de informacion: Observaciones o aclaraciones necesarias

Con base en la categoria del producto seleccionada en la parte de "Tipificacion",
se solicitan diferentes tipos de documentos para validar el registro. En el caso de un
dispositivo médico nuevo la lista solicita presentar:

= Comprobante de pago por derecho de tramite de Inscripcién Sanitaria

= Comprobante de pago por derecho de analisis correspondientes del Laboratorio
Nacional de Salud

= Solicitud de Inscripciéon Sanitaria vigente, firmada, sellada y timbrada por el

profesional responsable
= Copia simple del Poder de Representacion del fabricante

= Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otras
Normas Sanitarias homologas (BPM, certificado ISO 9001, FDA., DGKC o
[FCC).

= Copia simple del Certificado de Control de Calidad del producto emitida por el

laboratorio fabricante, firmado y sellado por el profesional responsable
» Especificaciones del producto terminado
= Empaques originales o sus proyectos legibles
= Descripcion del producto en espanol

» Literatura técnica del producto, catélogo o inserto (en espatiol), cuando aplique.
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= Copia simple de la Licencia Sanitaria vigente del Distribuidor Principal y los

Distribuidores Adicionales.

Cabe destacar que las aclaraciones de idioma solo son relevantes cuando se trata
de productos de fabricacion extranjera, asi como el paso 6 de explicado en la Figura
7. Es importante mencionar que la constancia de control de calidad debe ser obtenida
por los propios medios de las empresas, ya que actualmente, la oficina del DRCPFA
no se encuentra en condiciones de proveer este tipo de certificaciones. Por lo tanto,
se aceptan diversos certificados internacionales que sean abalados por entidades

establecidas y reconocidas en el campo como lo son la FDA o las ISO.

Figura 7. Simplificacion de flujo del proceso actual para la inscripcion Sanitaria de
un dispositivo médico.

- LI 4 - - - .
Inscripcion Sanitaria de un dispositvo
medico
'Elicsc_i:rz)gil:olgn:glras:;on Solicitud firmada, o Especificaciones del prc:ductc»°

vigente y realizacién del sellada y timbrada terminado en papel

pago por el derecho del por el profesional membretado, extendida por el
tramite responsable. laboratorio fabricante

Certificado original de ° ig ° . . o
garantia de manufactura d%ecr;'ﬁlf:cf ?,;epfggﬂgo Ez}gafeuciﬁgg;iaor Ll
emitido por la autoridad emitida por el proyecto Iegiblé.

sanitaria laboratorio fabricante
Certificado de Descripcién del Fotocopia au'na'r'ntu:adaa
venta libre del producto en de Poderl ‘.je
pais de origen.* espafiol. Represeptacmn del
fabricante.

Muestras sel\adas,o

Literatura técnica del
producto, catalogo o
inserto (en espafiol) *

Ingreso y entrega Fotocopia del
de documentos a expediente para
DRCPFA Laboratorio Nacional

Nota: Obtenido del catdlogo de tramites proporcionado por la Comision Presidencial
de Gobierno Abierto y Electronico [56].
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8.1.2. Entrevistas

8.1.2.1. Area de salud médica

Los resultados de las entrevistas determinaron que, si bien los médicos estian
familiarizados con la definicién de un dispositivo médico y reconocen que abarcan
desde los estetoscopios hasta los autoclaves, desconocen los procesos de regulacion
por los que debieron pasar. En algunos casos reconocen que tienen una certificacion
proporcionada por la FDA, pasan por pruebas de expertos o que probablemente existe
algiin tramite en el Ministerio de Salud para importar los dispositivos. A pesar de
que reconocen que las regulaciones se aseguran de que los dispositivos funcionen
correctamente y no impacten de forma negativa a los pacientes, desconocen lo que
implica el proceso de regulacion. Reconocen que la industria esta acomodada a recibir
los productos del extranjero pero también se disponen a reconocer que, si existiera
la posibilidad de fabricar dispositivos de manera local, seria mas atractivo que estar

importando del extranjero.

8.1.2.2. Departamento de regulacibn y control de productos

farmacéuticos y afines

El proceso de inscripcién sanitaria ha demostrado ser variado, pero cuenta con un
tiempo de resolucion de aproximadamente 30 dias y tiene una vigencia de 5 anos. Las
renovaciones se disponen para productos con cambios o sin cambios, si existe algun
cambio durante el periodo donde del registro sanitario atn esta vigente, la empresa

tiene que presentar las modificaciones para actualizar la licencia.

Sin embargo, existe una falte de alcance en la actual norma 37 para los equipos.
El marco legal no tiene pautas para permitir o no el ingreso, se basa principalmente
en la documentacion oficial y certificaciones que ya sean propias del producto. Una
desventaja que se ha tomado en cuenta en reuniones junto con la existencia de los
nuevos software médicos que también estan fuera del marco legal. La tecnovigilacia
también se conoce y se dispone para eventos adversos, pero desafortunadamente

tampoco cuenta con un marco legal.

En cuanto a los ensayos clinicos, estos son aprobados por el departamento y

avalados por un comité de ética. Se basan en el actual Acuerdo Ministerial 206-2021.
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8.1.2.3. Laboratorio Nacional de Salud

Los productos farmacéuticos que pasan por la verificacion del Laboratorio
Nacional son aquellos de:

» Especialidad Farmacéutica

= Biotecnoldgico

= Suplemento Farmacéutico

= Homeopético

= Oficinal

= Cosmético

= Higiénico

= Higiénico Hospitalario

= Dispositivo médico

Sin embargo, el Laboratorio Nacional no cuenta con el almacenamiento de materia
prima o la realizacién de estudios clinicos dentro de sus funciones. Ademaés, si un
producto no cumple con los estandares del registro sanitario es responsabilidad del
DRCPFA cancelar el registro ya que las evaluaciones que se llevan a cabo son solo

documentales. Esto indica que las actividades del Laboratorio Nacional son limitadas

y dependen exclusivamente de los dictamenes del DRCPFA.

8.1.2.4. Bitmec Healthcare Technologies Ltd.

La iniciativa de cabinas de telemedicina de atenciéon primaria indicdé que se
encuentran en el proceso de migracion hacia México. Esto se debe principalmente
a que la verificacion de sus instalaciones iba a ser independiente. ebido a la falta del
marco legal para el producto de cabinas de telemedicina, no se pudieron completar
los pasos y se optd por la migracion completa de la empresa. Con ello, la fabricacion
pasard a ser 100% extranjera, aunque en un inicio se pretendia que fuera una

fabricacién local.
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La falta del marco legal para las cabinas de telemedicina de atenciéon primaria
no permitian clasificarlo correctamente como lo que son, un dispositivo médico. Por
lo tanto, fueron designados al Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control
de Establecimientos de Salud para ser tratados como una clinica. Esto desencadeno
varios problemas al momento de certificar las cabinas debido a que no habia una
base legal para trabajar. También, el transporte de las personas de esta oficina era
responsabilidad de la empresa por lo que los avances eran entorpecidos y finalmente
no habia forma de certificar la ISO 13485 sin tener que recurrir a traer una persona
capaz de certificar desde el extranjero. Este conjunto de situaciones llevo a tomar la

decision de migrar para facilitar el proceso de fabricacion de las cabinas.

Destacaron la imoprtancia de contar con la opcién de certificar la ISO 13485
en Guatemala ya que abre la posibilidad a que la industria siga creciendo, que las
iniciativas puedan trabajar dentro del pais y no tengan que recurrir a los procesos
extranjeros para fabricar sus productos. Es algo que se veria beneficiado. Sin embargo,
es necesario también fomentar el desarrollo de dispositivos médicos para que un entre

certificador este dispuesto a estar en Guatemala.

8.1.2.5. Iniciativa AmboVent

Durante la pandemia hubo una falta de ventiladores, las universidades queriendo
posicionarse y ayudar dispusieron a hacer disenos. El hecho de tener las herramientas,
algunos materiales y la habilidad de cada uno de los que conformaron el equipo,
fueron los principales motivantes para decidir ser parte del desarrollo de este proyecto.
El objetivo fue para ayudar a los hospitales que no se daban abasto durante la
pandemia, pero habia un factor de tratar de posicionarse. Era un proyecto que

pretendia fabricarse en masa.

El proyecto dio inicio con un prototipo desde cero planteado por el equipo
de trabajo, también se evaluaron dos propuestas més de ventiladores, pero fueron
descartados por costos, materiales o diferentes pruebas a las que no tenian un facil
acceso. Se tomo iniciativa con las estaciones de fabricacion de la universidad como el
Maker Space para comenzar con las ideas de fabricacion de piezas. Adicionalmente se
contd con el director médico del Centro de Epilepsia para discutir el enlace entre la

ingenieria y los requerimientos médicos.

En cuanto a las pruebas que le fueron impuestas al ventilador, se emplearon
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bolsas ambo, mediciones de precisiéon para seguir el movimiento y asegurarse que el
mecanismo subiera una curva tipica del movimiento del aire. Era importante probar
cambiar el volumen y presion requerida para adaptarlo y verificar si podia funcionar

durante horas o dias sin problemas.

Se destaca que la mayor limitante que se tenian fue relacionado a la obtencion
de materiales, algunos sensores y actuadores no se encontraban en Guatemala y
debido a la situaciéon era complicado poder importarlos. A pesar de que se recibio
ayuda de Cemaco y Cementos Progreso, no fue posible obtener cualquier pieza, por
lo que también se realizaron diferentes pruebas para fabricar piezas del mejor material
posible. Ademés, hay que considerar que esto fue realizado al mismo tiempo que habia
clases y que las restricciones para llegar a la universidad estaban activas. Finalmente,
las autoridades no tenian claridad sobre la necesidad de tener la validacion y

certificacion de tecnologia biomédica

Hablando sobre los pasos que se pudieron haber realizado de manera diferente,
destaca la prueba de materiales para elaboraciéon de piezas, ya que fue complicado
conseguir el movimiento deseado con engranajes sin que se rompieran los dientes.
Ademas, el alcance de los motores también podria ser verificado ya que el movimiento

produce un torque agresivo que provocaba que se calentara el motor.

Al ver hacia atras, con una perspectiva nueva sobre el proyecto se destaca que
podia haber empezado con otra plataforma o microcontrolador, el diseno empleaba
el Arduino pero posiblemente sea mejor analizar una propuesta diferente en lugar de
modificar lo que hizo alguien méas. También, desde el inicio del proyecto comenzar a
generar los permisos, acceso al equipo médico y demas documentos para avanzar de

forma paralela.

Evaluando la situacién actual de la UVG, se afirma que, de ser hoy en dia la
realizacion de esta iniciativa se tendria un mejor panorama al tener mas contactos,
catedraticos, estudiantes egresados que ya se encuentran trabajando en la industria
y demés opciones de personal involucrado. Sin embargo, estaria destinado a toparse

con el marco legal.
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8.1.2.6. Direcciéon de Maestria en Ingenieria Biomédica de la Universidad
Galileo

Uno de los principales problemas actuales es que no existe una clasificacion
correcta de los dispositivos médicos, la norma técnica 37:2016 presenta una matriz
de dispositivos senalados por nombre propio por lo que muchos quedan fuera del
marco legal. Es importante cuidar esto y establecerlo de mejor forma para asi llevar
un mejor control de los productos importados que actualmente se manejan en el pais.
Ademas, es importante mencionar que un factor clave para conseguir una regulacion
es la concientizacion a la poblacion sobre los riesgos inherentes que presentan los
dispositivos médicos. Sin el conocimiento sobre los riesgos, las personas no van a exigir
una solucién o proteccion a los mismos. Finalmente, hay que considerar la posible falta
que existird en los comités de ética con respecto a los dispositivos médicos. Ya que, a
pesar de que estan conformados por diferentes representantes de comunidades no hay
personas con el suficiente conocimiento en dispositivos médicos para poder discutir

una version completa sobre lo que implican los dispositivos médicos en la industria.

La Universidad Galileo cuenta con diferentes proyectos iniciados, pero se
encuentran en etapas bastante tempranas de elaboracién por lo que aiin no se esta
considerando la parte legal de ingreso al mercado. Pero, se toma en cuenta que varios
de los proyectos son realizados con el fin de beneficiar a la poblacion guatemalteca.
Ademas, indican que no ha existido un acercamiento con el fin de requerir una
certificacion de dispositivos médicos. La tnica situaciéon fue durante la pandemia
donde la direccion de la maestria senald la importancia de hacer las pruebas previo
a emplear los ventiladores, donde terminaron teniendo un centro de pruebas para los

ventiladores de diferentes iniciativas.

Es importante recalcar que existird un cambio bastante grande ya que la
posibilidad de tener certificacion de dispositivos médicos de fabricacion local reduce
la demanda extranjera, por lo que afectaria el comercio en el pais. Ademas, una
correcta clasificacion de dispositivos médicos esto impactaria a que no se pueda

ingresar cualquier dispositivo médico.
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8.2. Analisis de métodos utilizados alrededor del

mundo

8.2.1. Food and Drug Administration [Administracién de

Alimentos y Medicamentos]|

8.2.1.1. Clasificacion de dispositivos médicos

La FDA cuenta con un panel especial para clasificar los dispositivo médicos de
manera que sea sencillo encontrar cual es la clasificacion de riesgo adecueada. Pero
también es posible establecer generalidades en estas clases, las cuales se nombran a

continuacioén:

» Clase I: No destinados a servir de apoyo o sostén a la vida mantenimiento de la
vida o de importancia sustancial para prevenir el deterioro de la salud humana,

y no pueden presentar un riesgo riesgo irrazonable de enfermedad o lesion [57].

= Clase II: Productos cuyos controles generales son insuficientes para ofrecer

garantias razonables de seguridad y eficacia del producto [58].

= Clase III: Normalmente sostienen o apoyan la vida, se implantan o presentan

un riesgo potencial irrazonable de enfermedad o lesion [59].

8.2.2. Sistema de control de calidad

La FDA porporciona una normativa denominada Buenas Practicas de Fabricacion
Actuales (CGMP) donde establece los requisitos minimos que deben cumplir los
métodos, instalaciones y controles utilizados en la fabricaciéon, procesamiento y
envasado de un medicamento. Esto garantiza la seguridad de los productos, ya que
toda documentacion y revision es revisada por la misma FDA que proporciona el

reglamento [36].
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8.2.3. Analisis de riesgo

En cuanto al analisis de riesgos, se cuenta con una guia detallada proporcionada
por Medical Device Single Audit Program [Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos|. A pesar de que esta redaccion es propia de la FDA, hace
referencia a diferentes estandares internacionales como el ISO 31000:2009. Por lo
tanto, se incita a tener un programa de gestion de riesgos basado en estandares
internacionales o en la guia propia de la FDA, sin embargo, no es una exigencia
contar con una certificacion internacional. EL objetivo de este punto clave es tener
un sistema de gestion de riesgos ante las posibles secuencias de acciones de uso de los

dispositivos médicos [60].

8.2.4. Tratamiento de la materia prima

La FDA toma gran referencia en las Buenas Précticas de Fabricacion para solicitar
y mantener el buen tratamiento de la materia prima de los dispositivos médicos.
Ademés, también pone peso en las Buenas Practicas de Laboratorio para establecer
un ambiente apropiado y asegurar la correcta organizacion de los productos biolégicos
[36].

8.2.5. Ensayos Clinicos

Los ensayos clinicos son aprobados, monitorizados y seguidos por la FDA quien
se basa en las regulaciones de Buenas Practicas Clinicas en relacion a los estudios
Clinicos para proseguir. En este caso la FDA proporciona todo el seguimiento a los

diferentes casos.

8.2.6. Eventos adversos

MedWatch es un sistema que recibe informes del publico y tiene la capacidad de
emitir alertas de seguridad de productos regulados por la FDA. Entre este control

se encuentran también las notificaciones de eventos adversos de dispositivos médicos

[61].
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8.2.7. European Union Medical Device Regulation

8.2.7.1. Clasificacion de dispositivos médicos

Las MDR cuenta con una guia completa para establecer la clasificacion adecuada

de los diferentes dispositivos ya que existen diferentes productos de naturalezas

variadas. Por lo tanto, a continuacién se muestra una lista de las diferentes reglas

activas, ya que cada una de ellas cuenta con una descripcion diferente para las clases

I, Ia, IIb y III, que van en riesgo ascendente respectivamente [32]:

Regla 1: Productos que no entran en contacto directo con el paciente o que sblo

entran en contacto con la piel intacta

Regla 2: Dispositivos de canalizaciéon o almacenamiento para su eventual

administraciéon

Regla 3: Productos que modifican la composicién biologica o quimica de las
células o tejidos humanos, de la sangre, de otros liquidos corporales o de otros
liquidos destinados a ser implantados o administrados en el cuerpo humano.
liquidos u otros liquidos destinados a ser implantados o administrados en el

cuerpo
Regla 4: Dispositivos que entran en contacto con piel o mucosas lesionadas
Regla 5: Dispositivos invasivos con relaciéon a los orificios corporales naturales
Regla 6: Dispositivos invasivos quirirgicos destinados a un uso transitorio

Regla 7: Dispositivos quirtirgicamente invasivos destinados a un uso a corto

plazo

Regla 8: Dispositivos implantables y dispositivos invasivos quirdrgicos de larga

duracién

Regla 9: Dispositivos terapéuticos activos destinados a
administrar o intercambiar energia, asi como dispositivos activos destinados

a controlar /supervisar /influir directamente en determinados dispositivos

Regla 10: Dispositivos activos de diagnoéstico y vigilancia o destinados a la

radiologia diagnostica o terapéutica
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= Regla 11: Programas informéticos destinados a proporcionar informaciéon para
la toma de decisiones con fines diagnosticos o terapéuticos o programas

informaticos destinados a supervisar procesos fisiol6gicos.

» Regla 12: Dispositivos activos destinados a administrar y/o extraer
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias sustancias hacia o desde

el cuerpo

» Regla 13: Todos los dispositivos activos restantes [32]

8.2.7.2. Sistema de control de calidad

El control de calidad seguido por la MDR es el estandar ISO 13485:2016, el cual
se consigue por medio de un ente notificador activo en el pais. Es posible encontrar
diferentes opciones para realizar esta certificacion, esta se obtiene por medio de
una auditoria para verificar que el sistema de gestion de la calidad garantiza la
conformidad de todos los productos. Esta documentacion seré presentada junto con

toda la documentacion general establecida en el Reglamento 2017/745 vigente [25].

8.2.7.3. Analisis de riesgo

El analisis de riesgo estipulado por la MDR se encuentra descrito en el Anexo
I, seccion 3 del Reglamento 2017/745 donde describe los requisitos de informacion
proporcionada. Establece la necesidad de tener un respaldo de datos preclinicos,
clinicos y el analisis de riesgo. Este tltimo debe incluir las conclusiones sobre la
viabilidad del producto [25].

8.2.7.4. Tratamiento de la materia prima

El Reglamento 2017/745 establece la exigencia de requerimientos minimos para el
almacenamiento y transporte de la materia prima, ya que cada dispositivo debe ser de
la mas alta calidad, los materiales conformantes deben ser tratados acorde. Ademas,
se apoya en la antigua Directiva 98/79/CE para describir las normas de calidad y

seguridad para productos sanitarios In Vitro [25].
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8.2.7.5. Ensayos Clinicos

El Reglamento 2017 /745 establece que, en verse en la necesidad de realizar ensayos
clinicos para sistemas electronicos se debe acudir al Reglamento 536/2014 Articulo
81 para acceder a la base de datos humana. Ademas, adjudica el Articulo 80 de este

mismo reglamento para la investigacion clinica [25].

8.2.7.6. Eventos adversos

La MDR no requiere de un manual de eventos adversos debido a la anterior
utilizacion de la ISO 13485:2016, que en la seccion 8 para la presentacion de evaluacion
de conformidad establece pasos detallados para el ingreso de notificaciones de eventos
adversos.

= Recibir y registrar la informacion

s Evaluar la informacion para determinar si la retroalimentacion califica como un

reclamo
» Investigar los reclamos
= Determinar la necesidad de reportar la informacion a las autoridades reguladoras
= Manejar el producto ligado al reclamo

» Determinar la necesidad de iniciar acciones correctiva [14]

8.2.8. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios

8.2.8.1. Clasificacion de dispositivos médicos

s Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y

eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo [39].

= Clase II: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener

variaciones en el material con el que estdn elaborados o en su concentracion vy,
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generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias

[39].

s Clase III: Aquellos insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica, o bien que se introducen al organismo y permanecen en ¢él, por mas de
treinta dfas [39).

8.2.8.2. Sistema de control de calidad

El sistema vigente de control de calidad establecido por el gobierno mexicano
se trata de las Buenas Practicas de Fabricacion, en conjunto con el Anexo 3 de
la fabricacion de radiofarmacos cuando sea aplicable [62]. El proceso de obtencion
del certificado se basa en una auditoria con la misma COFEPRIS, que realiza la
evaluacion y emite los certificados. Esto facilita gran parte del proceso, ya que
proporciona una validaciéon de reconocida en varios paises del extranjero a la fabrica

del producto.

8.2.8.3. Analisis de riesgo

El anélisis de riesgo como documentacion individual no es requerida, sino que
va dentro del sistema de control de calidad. La secciéon 8 de generalidades de
documentacion senala un plan de evaluacion para garantizar que el analisis de
riesgos [63]. Adicionalmente, la guia para solicitar el registro sanitario nombra el
uso de la ISO 10993-1:2018, una norma hecha para la evaluaciéon biologica de los
dispositivos médicos que la requieran. Por lo tanto, dependera de la clasificacion y
especificaciones del producto para anadir una evaluacién sobre el riesgo biologico.
Ademas, es requerido el uso de diferentes normas internacionales pertinentes para
completar el analisis de riesgo, por lo que se incita a emplear normas ISO, ANSI
(American National Standards Institute), ASTM (American Society for Testing and
Materials), ADA (Americans with Disabilities Act) o DIN (German Institute for

Standardization) para los dispositivos [39].
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8.2.8.4. Tratamiento de la materia prima

En este caso, el tratamiento de la materia no sigue un normativo o estandar
establecido o adaptado por el gobierno. Por lo tanto, se solicitan las condiciones
particulares de almacenamiento a cada uno de los fabricantes para contar con este

registro [39].

8.2.8.5. Ensayos Clinicos

Parte de la documentacion de los dispositivos médicos son la entrega de reportes
de ensayos clinicos realizados dentro del territorio de México. En el caso de los ensayos
clinicos, el gobierno proporciona diferentes guias con base a los objetivos y productos
a evaluar, por lo tanto en el caos de dispositivos médicos se requiere el seguimiento del
documento COFEPRIS04-010-C para nuevos recursos. Este grupo incluye materiales,
injertos, trasplantes, protesis, procedimientos, métodos de prevencion, diagnoéstico,

tratamiento y rehabilitacion [64].

8.2.8.6. Eventos adversos

COFEPRIS cuenta con un sistema en linea de notificaciéon de incidentes adversos
de dispositivos médicos, donde puede enviarse a la Direccién ejecutiva de Farmacopea
y Farmacovigilancia para manejar la situacion. En este caso, la notificacion puede
ser enviada por parte de los titulares del registro sanitario, profesionales de salud
o usuarios y pacientes. Cada una de estas categorias cuenta con una pagina para

rellenar su formulario correspondiente [65].

8.2.9. Analisis de inscripcién sanitaria

La situacion actual de Guatemala no tiene el alcance para proporcionar diferentes
certificaciones clave para los procesos regulatorios. Ademas, se encuentra en una falta
de marco legal para las propias definiciones de dispositivos médicos, por lo tanto, los
cambios a realizar buscan apoyarse en los actuales métodos utilizados alrededor del
mundo. Es posible observar una comparativa sobre los puntos clave en el sistema de

regulacion de dispositivos médicos y senalar los diferentes puntos de dolor del sistema
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actual, y por ende, establecer las posibles soluciones en guia de los entes referentes.

En el Cuadro 3 puede verificarse la comparativa mencionada anteriormente.

Cuadro 3. Comparacion de parametros regulatorios diferentes organismos
requladores y Guatemala.

Proceso FDA (EE. | MDR (UE) COFEPRIS DRCPFA

Uu.) (Meéxico) (Guatemala)
Clasificacion de || Clase I Clase 1 Clase I Clase 1
dispositivos
médicos

Clase II Clase Ila Clase II Clase 11

Clase III Clase 1Ib Clase III Clase III

Clase III Clase IV

Sistema de control | cGMP ISO 13485 GMP GMP certificado

de calidad

ISO 9001 FDA

Analisis de riesgo

Medical Devi-

Anexo I Seccién

ISO 10993-1; normas

No es requerido

ce Single Audit | 3 del Reglamento | ISO, ANSI, ASTM,
Program Risk | (UE) 2017/745 ADA, DIN
Management correspondientes
Procedure
[Procedimien-
to de gestion
de riesgos del
programa de
auditorfa tinica
de dispositivos
médicos|
Tratamiento de la || Buenas Reglamento (UE) | Condiciones de | Condiciones  de
materia prima practicas 2017/745; conservacion y | conservacion
de fabricaciéon | Directiva almacenamiento y almacenamiento
y laboratorio 98/79/CE particulares particulares
(productos In
Vitro)

Ensayos clinicos

Good Clinical

Reglamento (UE)

COFEPRIS 04-010-

Compromiso de

Practices No 536/2014 C buenas practicas
[Buenas clinicas
practicas
clinicas|
Quejas y || MedWatch ISO Sistema DRCPFA
retroalimentacion 13485, seccion 8; | de Notificacion en
presentacion Linea de Incidentes
de evaluacion de | Adversos
conformidad

Nota: Comparacion entre los diferentes organismos requladores de Estados Unidos
/48], la Union Europea [9], México [11] y los procesos actuales de Guatemala [51].
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CAPITULO 9

Propuesta preliminar

9.1. Clasificacion de dispositivos

Uno de los mayores retos en la industria de los dispositivos médicos es que nunca
puede estancarse, ya que se desarrolla de forma paralela indisociable a los avances de
practicas médicas y otras disciplinas. La innovaciéon abierta es dominante en el campo
para conseguir conectar nuevas tecnologias entre si; su importancia en los dispositivos
médicos se ve impulsada por los diferentes actores que pueden aportar ideas valiosas
para la formacion de proyectos [66]. Sin embargo, los dispositivos médicos son
diferentes a los medicamentos ya que se caracterizan por mejoras incrementales que
dirigen avances significativos en un plazo de tiempo mayor [67]. Un caso especifico se
trata de la reciente integracion de los sistemas de software como dispositivos médicos
alrededor del mundo, que, a pesar de tener que recurrir a diferentes categorias para
describirlo, siguen siendo asociados a los mismos niveles de clasificacion de riesgo
existentes. Dentro de su propia area de trabajo existe un riesgo inherente, por lo que
las exigencias para mitigarlas deben adaptarse y solicitarse de la misma forma en la

que se hace con los dispositivos médicos tradicionales [68].

Por lo tanto, la clasificacion de los dispositivos médicos debe ser capaz de moverse
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al ritmo de la innovacién y contar con un sistema dinamico y flexible. Para ello, se

mantienen las cuatro clasificaciones principales con la diferencia de que cada una de

ellas corresponde a una descripcion de los dispositivos médicos que las componen.

Se sugiere la adaptacion del sistema manejado por la MDR de la Unién Europea, la

cual tiene un sistema versatil basado en reglas y la ventaja de funcionar con una guia

visual para establecer la clasificacion de los dispositivos, la MDCG 2021-24.

Clase I: Correspondiente a la Clase I del Reglamento (UE) 2017/745.
Clase II: Correspondiente a la Clase Ila del Reglamento (UE) 2017/745.
Clase III: Correspondiente a la Clase IIb del Reglamento (UE) 2017/745.

Clase IV: Correspondiente a la Clase III del Reglamento (UE) 2017/745.

Por consiguiente, las reglas a establecer son:

Regla 1: Productos que no entran en contacto directo con el paciente o que sblo

entran en contacto con la piel intacta

Regla 2: Dispositivos de canalizaciéon o almacenamiento para su eventual

administraciéon

Regla 3: Productos que modifican la composiciéon bioldgica o quimica de las
células o tejidos humanos, de la sangre, de otros liquidos corporales o de otros
liquidos destinados a ser implantados o administrados en el cuerpo humano.
liquidos u otros liquidos destinados a ser implantados o administrados en el

cuerpo
Regla 4: Dispositivos que entran en contacto con piel o mucosas lesionadas
Regla 5: Dispositivos invasivos con relaciéon a los orificios corporales naturales
Regla 6: Dispositivos invasivos quirirgicos destinados a un uso transitorio

Regla 7: Dispositivos quirtrgicamente invasivos destinados a un uso a corto

plazo

Regla 8: Dispositivos implantables y dispositivos invasivos quirtrgicos de larga

duracién
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Regla 9: Dispositivos terapéuticos activos destinados a
administrar o intercambiar energia, asi como dispositivos activos destinados

a controlar /supervisar/influir directamente en determinados dispositivos

Regla 10: Dispositivos activos de diagnostico y vigilancia o destinados a la

radiologia diagnostica o terapéutica

Regla 11: Programas informaticos destinados a proporcionar informaciéon para
la toma de decisiones con fines diagnosticos o terapéuticos o programas

informaticos destinados a supervisar procesos fisiol6gicos.

Regla 12: Dispositivos activos destinados a administrar y/o extraer
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias sustancias hacia o desde

el cuerpo

Regla 13: Todos los dispositivos activos restantes [32].

Reglas especiales

Regla 14: Productos que incorporen, como parte integral, un medicamento

auxiliar, y medicamentos derivados de sangre o plasma sanguineos humanos

Regla 15: Dispositivos utilizados para la anticoncepcion o prevencion de

enfermedades de transmision sexual

Regla 16: Dispositivos especificos de desinfeccién, limpieza, aclarado,

hidratacion o esterilizacion
Regla 17: Dispositivos para grabar imégenes de diagnoéstico por rayos X

Regla 18: Productos fabricados utilizando células o tejidos de origen humano,

animal o sus derivados
Regla 19: Dispositivos que incorporan o consisten en nanomateriales

Regla 20: Dispositivos invasivos, destinados a administrar medicamentos por

inhalacién

Regla 21: Dispositivos compuestos por sustancias que se introducen por un

orificio corporal o se aplican sobre la piel.

Regla 22: Dispositivos terapéuticos activos, con funcién de diagnodstico

incorporada [32].
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9.2. Procesos de certificacion

Actualmente no se cuenta con la capacidad de certificar dispositivos médicos
de fabricacién local, simplemente se tiene el registro sanitario para productos
farmacéuticos y afines en conjunto con la aprobaciéon de libre venta para productos
afines. Sin embargo, con la creciente industria biomédica en Guatemala y, al
encontrarse ante una industria imparable a nivel mundial, es importante contar con
procesos de estandarizaciéon independientes para los dispositivos médicos. Obtener
la certificacion de un dispositivo médico implica la validacién de funcionamiento,
seguridad, diseno y evaluacion clinica de los nuevos productos. Por lo tanto, los

procesos de obtencion de aprobacion parten de su clasificacion de riesgo |7].

9.2.1. Equivalencia de dispositivos médicos

Evaluando diferentes casos de éxito, es posible encontrar procesos como el
510(k) de la FDA que describe un proceso rapido de validacion y certificacion de
nuevos productos al probar que son sustancialmente equivalentes a otros previamente
aprobados. A pesar de que la solucién es de gran beneficio para los fabricantes,
existen dos contras claves; no toma en cuenta si los dispositivos médicos fueron o
no retirados del mercado en algiin momento: y no es requerido pasar por estudios
clinicos o preclinicos [48]. Estas son dos grandes desventajas ya que deja la opcion a
que se corran riesgos innecesarios. Sin embargo, establecer un proceso que simplifique
la certificacion de dispositivos médicos ayuda a fomentar el movimiento del mercado.
Por lo tanto, una manera adecuada de facilitar el ingreso de dispositivos médicos es
tomar referencia la iniciativa de la COFEPRIS para establecer relacion con otros entes
reguladores y redactar acuerdos de equivalencia. Cabe destacar que esto es un proceso

independiente al tramite de certificacion de dispositivos médicos de fabricacion local.

9.2.2. Tipos de certificacion

La emision de un documento de certificacion expresa que los dispositivos médicos
cumplen con los requisitos minimos establecidos en las regulaciones. La clasificacion de
riesgo asignada para los dispositivos médicos es una caracteristica clave para definir el

uso del mismo, por lo tanto, cada segmento esta atado a cierta documentaciéon clave
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para demostrar que su funcionamiento y beneficio sobrepasa los riesgos. Tanto los
dispositivos de un solo uso pueden presentar materiales toxicos, como los dispositivos

implantables pueden provocar reacciones no deseadas al sistema inmune [67].

Uno de los objetivos del establecimiento del Reglamento MDR es aumentar la
seguridad del paciente al mejorar la calidad, seguridad y rendimiento de los productos
sanitarios. Puesta en practica en conjunto con la previa Directiva 93/42/CEE,
establecié un proceso riguroso para exigir que la mayoria de dispositivos médicos
demuestren un correcto funcionamiento. Tomando en cuenta que la industria en
Guatemala se encuentra en construccion, no es posible buscar vias rapidas para la
certificacion, sino que se deben establecer las bases para un proceso robusto con el fin
de garantizar el funcionamiento correcto al mismo tiempo que se toma en cuenta los
intereses de pequenas y medianas empresas |9]. Por consiguiente, el sistema a adaptar
se basa en los requisitos establecidos por el Reglamento 2017/745 de la MDR, los
cuales exponen una lista de requerimientos similares para cada clase de dispositivo

médico.

9.2.2.1. Certificacion: Clase 1

Reporte de funcionamiento: Articulo 61 y Anexo XIV

= Plan de supervision post mercado: Articulo 84 y Anexo III

Reporte de supervision post mercado: Articulo 85

Plan de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

Reporte de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

9.2.2.2. Certificacion: Clase II

Reporte de funcionamiento: Articulo 61 y Anexo XIV

Plan de supervision post mercado: Articulo 84 y Anexo III

Plan de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

Reporte de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV
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= Reporte periodico de actualizacion de seguridad: Articulo 86

» Resumen de seguridad y desempernio clinico: Articulo 32 (Implantes)

9.2.2.3. Certificacion: Clase II1

= Reporte de funcionamiento: Articulo 61 y Anexo XIV

= Plan de supervision post mercado: Articulo 84 y Anexo III

= Plan de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

= Reporte de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

= Reporte periddico de actualizacion de seguridad: Articulo 86

» Resumen de seguridad y desemperio clinico: Articulo 32 (Implantes)

9.2.2.4. Certificacion: Clase IV

» Reporte de funcionamiento: Articulo 61 y Anexo XIV

= Plan de supervision post mercado: Articulo 84 y Anexo II1

= Plan de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

= Reporte de seguimiento clinico post mercado: Anexo XIV

= Reporte periddico de actualizacion de seguridad: Articulo 86

= Resumen de seguridad y desempeno clinico: Articulo 32

9.3. Documentacién sobre el producto

9.3.1. Especificaciones técnicas

Entre la documentacion especifica de los dispositivos médicos podemos encontrar

literatura, resultados, manuales e informacion relevante para los usuarios con el fin de
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minimizar el uso erréneo de los productos. Por lo tanto, esta informacién también debe
ser verificada por el ente regulador y certificador. Entre los documentos requeridos

estan:

s Manual de uso

Reporte de funcionamiento

Documentacion sobre el desempeno de los materiales

Documentacion de estudios pre clinicos

Documentacion de estudios clinicos

9.3.2. Etiquetado y empaque

Los productos sanitarios correctamente etiquetados minimizan el riesgo para las
personas que los manipulan, incluso si el producto sanitario sea de riesgo biologico. Es
de suma importancia etiquetar y empaquetar correctamente los productos sanitarios
para asegurarse de que lleguen limpios, estériles y protegidos al punto de uso. El
transporte es uno de los peligros a los que deben sobrevivir un producto sanitario
y su embalaje. Durante el transporte y la manipulaciéon pueden producirse danos
sutiles, a menos que todo el sistema de empaque esté disenado de forma robusta
y pueda resistir las condiciones més extremas [69]. Por lo tanto, es importante que
las organizaciones se preocupen por la informacion y calidad proporcionada en la
primera impresion de su producto. Debe tomarse en cuenta que se debe entregar
documentacioén correspondiente sobre la presentacién de venta del dispositivo que

indique:
= El nombre del dispositivo
= El nombre y contacto del fabricante
= Nimero de identificacién tnico
» Informacion sobre la esterilizacion (si aplica)

» Informacién sobre el uso previsto

» Condiciones de almacenamiento (si aplica)
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9.3.3. Sistema de control de calidad

La certificaciéon de un control de calidad es una de las partes més relevantes para
establecer que el proceso de fabricacion del producto cumple con los requerimientos
minimos de seguridad. Por lo tanto, es requerido contar con una certificaciéon sobre
el control de calidad, especificamente el ISO 13485:2016. La implementacion de este
estandar se debe a que es un certificado de validez internacional, por lo tanto, puede
ser empleado incluso a diferentes entes reguladores alrededor del mundo si se desea

introducir el dispositivo médico en otro pafs.

9.4. Sistema de control de calidad

El sistema de control de calidad debe abarcar los métodos, instalaciones y controles
empleados por los fabricantes en el diseno, fabricacion, empaquetado, etiquetado,
almacenamiento, instalaciéon y manipulacion del producto. Por consiguiente, el control
de calidad tiene una fuerte influencia sobre el ciclo de vida de los dispositivos médicos.
Debido a esto, la implementacion de un sistema de calidad es una parte fundamental
de la regulacion de los dispositivos y debe manejarse acorde a su importancia [69]. La
FDA propone las cGMP, estas tienen la desventaja de poco alcance y reconocimiento
a nivel mundial al no ser un estandar internacional. Por el contrario, el ISO 13485
se trata de un procedimiento reconocido a nivel mundial y véalido ante diversos entes
reguladores para establecer el control de calidad de los dispositivos médicos. Teniendo
la ventaja del alcance por ser un estdndar internacional, también se puede encontrar
entre las referencias de la World Health Organization |Organizacion Mundial de la
Salud|, por lo tanto, se sugiere el uso de la ISO 13485:2016 como tunico certificado de

control de calidad valido para el proceso de certificacion.

Para establecer dicho proceso, es importante tomar en cuenta la falta de
representantes con la capacidad de certificar estandares internacionales. Actualmente
solo es posible por medio de empresas con procesos privados, ademas, generalmente
trabajan a nivel internacional por lo que dependeré de su calendario para obtener la
validacién. Debido a esto, es necesario contar con acreedores de la ISO como parte del
personal del ente regulador para poder validar el sistema de control de calidad. Para
ello se debe hacer uso del ISO/IEC 17021-1:2015: Evaluacion de la conformidad —

Requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacién de sistemas
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de gestion — Partie 1: Requisitos. Una norma que declara los requisitos para los

organismos que realizan auditorias y certificaciones de sistemas de gestion [70].

9.5. Sistema de gestion de riesgos

El sistema de gestion de riesgo es el respaldo que permite establecer que los riesgos
asociados a los dispositivos médicos no superan a los beneficios que propone al mismo
tiempo que permiten establecer protocolos de mitigacion de riesgos. Al establecer
el uso del ISO 13485, parte de sus requerimientos generales y el control de diseno
requieren las variables encontradas en el sistema de gestion de riesgo. Por lo tanto, se
asume que también es un requerimiento dentro del ISO 13485 si se desea respaldar los
procesos utilizados. Sin embargo, no cuenta con una guia detallada para establecer

este sistema.

Por lo tanto, se establece como material de referencia el ISO 14971: Dispositivos
Meédicos - Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos. Un normativo
que proporciona orientaciéon para desarrollar y mantener un proceso de gestion de
riesgos en dispositivos médicos [42]. El uso de estandares internacionales facilita una
alta variedad de procesos, especialmente cuando se utilizan en conjunto. Cabe destacar
que no se solicita una certificacion del ISO 14971, simplemente se establece como

documentacion oficial para seguir los pasos correctos de la certificacion del control de
calidad.

9.6. Tratamiento de la materia prima

El tratamiento de materia prima es variado y no es posible estandarizar todos los
procesos. Pero es posible establecer una guia para incentivar el uso de referencias y
material de apoyo en estandares internacionales a pesar de que no sea un requisito

conseguir estas acreditaciones. Entre el material relevante se puede encontrar:

= [SO 13485:2016 — Sistema de control de calidad para los dispositivos médicos:
Resalta la importancia de establecer y entregar documentaciéon sobre las
condiciones de almacenamiento para garantizar la seguridad y la calidad del

producto durante todo el ciclo de vida del dispositivo. Es la tinica guia que se
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requiere certificar ya que es necesario establecer un control de calidad en los

procesos de fabricacion de dispositivos médicos [14].

= [SO 15189:2012 - Laboratorios médicos: Requisitos de calidad y competencia:
es una de las posibles referencias para los aspectos de manipulacion y

almacenamiento de muestras y reactivos para mantener su integridad [71].

= [SO 15190:2003 - Laboratorios médicos: Proporciona orientacion sobre las
practicas de seguridad en los laboratorios médicos, incluyendo recomendaciones
sobre las condiciones de almacenamiento para proteger los materiales de los

factores ambientales que podrian comprometer su calidad [72].

» ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion: Este normativo proporciona los requisitos
qué permiten a los laboratorios demostrar su competencia y que tienen la

capacidad para generar resultados veridicos |73].

9.7. Evaluacién pre clinica

Las pruebas pre clinicas son una parte fundamental del ciclo de vida de los
dispositivos médicos, ya que permiten demostrar que un producto tiene la capacidad
de ser funcional sin poner en riesgo vidas humanas y son parte de la constante
retroalimentacion que influye en las decisiones regulatorias [74]. Un conjunto de
reglas conocidas para establecer criterios en cuanto a los estudios pre clinicos son
las Good Laboratory Practices (GLP). Las cuales la FDA ha adoptado y modificado
ligeramente para que puedan ser aplicables en todos los estudios no clinicos. Dentro
de la terminologia de las GLP, se le conoce como estudios no clinicos a los ensayos que

se realicen principalmente en animales o in vitro y tengan aspectos analiticos [75].

Los estudios pre clinicos in vitro y en animales son temas ajenos al marco legal
actual en Guatemala, por lo tanto, la implementacion de las GLP que tocan ambos
temas donde se espera reforzar el tema lo hace ideal para adoptar. También, es
necesario tomar en cuenta que la FDA es la tinica supervisora de los estudios, situacion
similar al MSPAS de Guatemala que funciona como tnica entidad supervisora.
Por lo tanto, el caso de éxito de estas practicas en un contexto similar respalda

la decision. Con esta adaptacion de la parte 58 Good Laboratory Practice for
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Nonclinical Laboratory Studies de la FDA se establece un normativo para las

siguientes caracteristicas:

= Subparte A: Disposiciones generales

= Subparte B: Organizacion y personal

= Subparte C: Instalaciones

= Subparte D: Equipos

» Subparte E: Funcionamiento de las instalaciones de pruebas

= Subparte F: Articulos de pruebas y control

= Subparte G: Protocolo y realizacion de estudios no clinicos de laboratorio
= Subparte J: Registros e informes

» Subparte K: Descalificacion de las instalaciones de prueba [76]

9.8. Evaluacion clinica

La evaluacion clinica de un dispositivo no es comparable con la de los
medicamentos. Debido al cambio de tamano en la poblacién objetivo y las diferentes
caracteristicas a evaluar, no es posible considerar sus pruebas como similares y
se deben reconocer los cambios pertinentes para evitar hacer acciones innecesarias
[67]. Actualmente, en Guatemala se cuenta unicamente con la existencia de la
normativa para la regulacion de ensayos clinicos en humanos adjudicada al Acuerdo
Ministerial Numero 82-2019. Esta normativa cuenta secciones que establecen desde
la protecciéon a los sujetos, hasta las inspecciones y procedimientos a seguir en caso
de incumplimiento. Lo cual la hace una basa sélida para poder integrar la evaluacion
clinica en dispositivos médicos, ya que la norma actual tiene un mayor enfoque en los
estudios farmacologicos. Las partes a adaptar sugeridas son especificamente el Anexo
XIV: Evaluacién clinica y seguimiento clinico poscomercializacion del Reglamento
2017/745, que establecen planes de evaluacion de la informacién clinica y seguimiento

luego de ingresar al mercado [9].
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9.9. Supervision post mercado

Al presentar diferentes dispositivos médicos al mercado, es importante recordar
que no es posible mitigar todos los riesgos que se les atribuyen. Por lo tanto, la
supervision post venta es un programa obligatorio que debe establecer componentes
como registros, distribucion, retiros, notificaciones y reclamaciones [69]. La necesidad
de poder establecer soluciones de fabricacion local en Guatemala nace de la falta de
alcance del sistema de salud, por lo que se busca priorizar el bienestar de los pacientes
y usuarios. Por lo tanto es importante establecer un proceso de supervisiéon para tener
un récord de desempeno y poder corregir posibles fallas. Para ello, se recomienda
seguir el Anexo III del Reglamento 2017/745 que establece el plan de supervision

post mercado y la elaboracion del reporte a entregar a la entidad reguladora [9].

9.10. Eventos adversos

Como parte de la supervision post mercado se encuentra la informacion sobre
los reclamos o eventos adversos experimentados por los pacientes. El experiencia de
los consumidores es clave para el éxito de un negocio pero en el panorama actual,
también es importante para que el producto pueda cumplir el objetivo de mejorar
la calidad de vida de las personas. Por lo tanto, la informaciéon de eventos adversos
juega un papel importante para evaluar el funcionamiento correcto y la seguridad del
producto [69]. En la presente propuesta, al establecer el uso del ISO 13485 se cuenta
con el establecimiento de la seccién 8, donde establece los pasos para el ingreso de

notificaciones de eventos adversos.

» Recibir y registrar la informacion

» Evaluar la informacion para determinar si la retroalimentacion califica como un

reclamo
= Investigar los reclamos
» Determinar la necesidad de reportar la informacion a las autoridades reguladoras
= Manejar el producto ligado al reclamo

» Determinar la necesidad de iniciar acciones correctiva [14]
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CAPITULO 10

Iniciativa de ley

Con el fin de conseguir que la presente propuesta sea transformada en una
iniciativa de ley, es importante seguir los parametros establecidos en la Ley Orgénica
del Organismo Legislativo Decreto ntimero 63-94. En el capitulo V de la actividad

legislativa para las Iniciativas de ley se establece el proceso resumido en la Figura 8:
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Figura 8. Proceso establecido por la Ley Orgdnica para presentar una iniciativa de
ley ante el Congreso.

01 Representante del proyecto

Las iniciativas de ley pueden ser propuestas por diputados al Congreso, el Organismo Ejecutivo,
la Corte Suprema de Justicia, la Universidad de San Carlos de Guatemala y el Tribunal Supremo
Electoral.

Trabajo de documentacion

02- Un ponente o diputado debe convocar a conformar una mesa técnica donde participaran
diferentes instituciones involucradas en el tema. Se comenzara a trabajar el borrador de la
iniciativa de ley en forma de decreto para presentar la iniciativa al Pleno y entregarse a la
Direccion Legislativa.

03 Comision para los debates

o Las comisiones ordinarias se conforman por personas conocedoras en diferentes asuntos. Son
seleccionadas como representantes de asuntos que deben ser considerados en el Pleno del Congreso.
Estas son las personas que escucharan la iniciativa y propondran enmiendas para las iniciativas.

Debates
04. Los primeros dos debates exploraran la iniciativa con respecto a la constitucién importancia,
conveniencia y oportunidad. Al finalizar cada debate es posible votar contra el proyecto. Luego
del tercer debate se realizara la votacién para proseguir con la lectura por articulos o desechar
el proyecto. Ademds, la Comision puede solicitar un nuevo estudio si lo considera pertinente.

05 Discusion por articulos

. Se procedera a realizar la discusidn por cada uno de sus articulos o capitulos dependiendo de su
complejidad. Se evaluardn cada una de las divisiones y votardn por realizar enmiendas en el
siguiente orden; supresion, total, supresién parcial, sustitucién parcial, sustitucién total y adicion.
Finalmente, se votard por la divisién enmendada.

Nota: Obtenido del capitulo 1 de la Ley Orgdnica para presentar una iniciativa de
ley ante el Congreso [77] y la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala
sobre los involucrados [78].

10.1. Formaciéon de la iniciativa de ley

Con el fundamento de la Ley Orgdnica del Organismo Legislativo (DECRETO
NUMERO 63-94), 2020, Congreso de la Republica de Guatemala, Departamento de
Informacion Legislativa “|...] toda iniciativa cuyo propoésito sea la presentacion de
un proyecto de ley, debera presentarse redactada en forma de decreto [...|” para
entregarse de forma digital y fisica a la Direccion Legislativa previo a la presentacion
al Pleno del Congreso. En cuanto a la presentacion del proyecto de ley, “[.. .| durante
la discusion en primero, segundo y tercer debate, sé omitira dar lectura al proyecto de
ley, dando lectura tinicamente al dictamen durante el primer debate [...|” y se debe
tomar en cuenta las debidas audiencias ya que “|. . .| los integrantes de las comisiones,
al momento de estudiar un proyecto de decreto, podran proponer enmiendas a su

contenido, parcial o totalmente |[...|". Las votaciones para proseguir con el proyecto
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se efectuaréan al tener “|. . .| por suficientemente discutido su tercer debate. [...|” |77].

Dentro de las especificaciones para la discusion del proyecto de ley proporcionadas
por la Ley Organica del Organismo Legislativo “|...]| en los dos primeros debates de
un proyecto de ley, éste sera discutido en términos generales, deliberdndose sobre la
constitucionalidad, importancia, conveniencia y oportunidad del proyecto. Al finalizar
cualquiera de los debates cualquier Diputado podra proponer al Pleno del Congreso el
voto en contra del proyecto de ley a discusion por ser inconstitucional |[...|”. Durante
las lecturas, se leera y discutira sobre cada una de las secciones en las que se divida
el proyecto, tomando en cuenta una re lectura para aquellos articulos que hayan sido
enmendados de forma no gramatical. Al momento de votar por las enmiendas estas
seran ordenadas y se “|...]| se votardn primeramente las enmiendas que tiendan a la
supresion total, seguidamente las que tiendan a la supresion de una frase o palabra,
después las que tiendan a la sustitucion parcial, seguidamente las de sustitucion total

y finalmente las de adicion |[...]” para su aceptacion o rechazo [77].

10.2. Principales actores

Complementando la informaciéon expuesta con la Constitucion Politica de
la Republica de Guatemala, 1993, Congreso de la Republica de Guatemala,
Departamento de Informacion Legislativa se establece que los ponentes acreditados
son “[...] diputados del Congreso, el Organismo Ejecutivo, la Corte Suprema de
Justicia, la Universidad San Carlos de Guatemala y el Tribunal Supremo Electoral
[...]”. Al momento de tener un ponente, este debera conformar una mesa técnica
con integrantes expertos e involucrados en el tema para presentar el borrador de
la iniciativa de ley. La participacion de este equipo es fundamental, ya que, al
momento de realizar los debates correspondientes se convocaran a las comisiones
ordinarias integradas al inicio de cada periodo. Estas comisiones son conformadas
por representantes que pueden poner en duda la propuesta, entre ellos se conocen las

comisiones “|...| de defensa del Consumidor y el Usuario. de Derechos Humanos, de

Educacion, Ciencia y Tecnologia, de Salud y Asistencia Social, |...]” [78].
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CAPITULO 11

Proceso de regulacion y certificacion: AmboVent

El ventilador mecanico AmboVent se observa en la Figura 9, fue creado con base en
el open source proporcionado por la Fuerza Aérea de Israel y fue adaptado al contexto
actual de Guatemala durante la pandemia COVID-19. Para simular el proceso de
regulacion y certificacion de este dispositivo es necesario comenzar por la clasificacion

de riesgo.

Figura 9. Ventilador mecdnico AmboVent UVG+HUMANA fabricado por la UVG.

Nota: Fotografia realizada el 28 de octubre de 2024 en las instalaciones UVG.
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El uso previsto del AmboVent se trata de un wventilador mecdnico utilizado
por medio de intubacion endotraqueal en los pacientes que presentan dificultad
respiratoria. Por lo tanto, se le atribuye la regla 9: Dispositivos terapéuticos activos
destinados a administrar o intercambiar energia, asi como dispositivos activos
destinados a controlar/supervisar/influir directamente en determinados dispositivos.
Dentro de la guia MDCG 2021-24, esta establece que los ventiladores seran

atribuyentes de la clasificacion III.

Por lo tanto, esto indica la necesidad de entregar la siguiente documentacion:

= Documentacion del dispositivo

e El nombre del dispositivo: Ventilador Mecanico AmboVent+HUMANA

e El nombre y contacto del fabricante: Departamento de Ingeniria
Electronica, Mecatronica y Biomédica de la Universidad del Valle de

Guatemala
e Nuamero de identificacion tnico: Asigando por la entidad fabricante
e Informacion sobre la esterilizacion

e Informacion sobre el uso previsto

Manual de uso

Reporte de funcionamiento

Documentacion sobre el desempeno de los materiales

Documentacion de estudios pre clinicos

Documentacion de estudios clinicos

11.1. Reporte de funcionamiento

Con base en el articulo 61 de la MDR, se exigen los resultados de la evaluacion
clinica y las pruebas clinicas en las que se basara para respaldar la evaluacion de
conformidad del producto [9]. Esto incluye la informaciéon original del AmboVent
proveniente de las Fuerzas Aéreas de Israel en conjunto con las modificaciones,
pruebas, calibraciones, programacion y estudios clinicos que puedan definir que el

diseno actual del ventilador es apto para funcionar en pacientes.
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11.2. Certificacion de control de calidad

El proceso de fabricaciéon debe estar abalado por una entidad acreedora del ISO
13485 seleccionado. Por lo tanto, se debe coordinar una evaluaciéon con el personal
acreditado para establecer que la documentacioén y procesos fisicos de la fabricacion
cumplan con los requisitos minimos de seguridad. Entre este apartado se encuentra
el sistema de gestion de riesgos que puede ser realizado de diferentes formas. Una de

las opciones es seguir los pasos establecidos por la ISO 14971 como referencia.

Con base en las directrices que otorga el ISO 14971 es posible establecer riesgos
asociados para mitigarlos de la mejor manera posible. Entre los posibles peligros se

describen y resumen en la Figura 10 los siguientes:

= Danos en la estructura del ventilador: La estructura transparente del ventilador
permite observar las conexiones interiores, sin embargo, también es posible
danar el acrilico si no se es cuidadoso con el area de trabajo o los posibles

disolventes no compatibles.

e Un dano en la estructura podria dejar expuesto el circuito de
funcionamiento ante el ambiente, si bien no es un dano fatal podria poner
en riesgo el funcionamiento. Por lo tanto, se trata de un riesgo severo y
raro, tomando en cuenta que el acrilico es resistente una gran cantidad de

quimicos [79].

= Fallo de esterilizacion: La falta de higiene durante la intubacién puede generar

dano en las vias respiratorias e infecciones [80].

e A pesar de que es conocido que una manipulacién no estéril sobre el tubo
endotraqueal puede llegar a producir neumonia, no es posible determinar
el impacto que tiene en niimeros con los estudios recientes. Sin embargo, la
higiene en la manipulacién de equipo medico es ampliamente conocida, por
lo que vale la pena tomar en cuenta los riesgos que conlleva la intubacién
[81]. Al ser un evento recurrente se considera un riesgo moderado pero raro,
tomando en cuenta las muestras de estudios actuales y las capacidades de

contrarrestar infecciones o enfermedades derivadas a este peligro.

= Fallo en el suministro eléctrico: El uso de energia eléctrica requiere proteccion

para evitar danos a nivel del circuito de funcionamiento.
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e Dentro de la seguridad que se trabaja en los hospitales, es necesario tomar
en cuenta la seguridad eléctrica. Para conseguirlo es importante contar con
mantenimientos periédicos y llevar un registro del estado de los equipos.
Los equipos terapéuticos que sostienen la vida son los mas relevantes en
este sentido, ya que pueden producir efectos adversos a largo plazo en los
pacientes [82]. Las fallas en el suministro eléctrico son improbables, pero la
severidad de los danos es mayor, por lo tanto, esta es una de las condiciones

que requiere un sistema de gestion de riesgos a presentar.

» Mal funcionamiento del software: Un problema con la intubacién o un reseteo no

esperado del software puede generar efectos adversos en la salud de los pacientes.

e Los etiquetados poco claros o enganosos en el sistema pueden dar paso
a un mal uso del sistema, por ejemplo, podria ocurrir una equivocacion
al ajustar las alarmas del ventilador. Incluso han existido disgustos hacia
la combinacion de controles mecanicos y el software, ya que las personas
que operan el ventilador no esperan encontrarse con pasos de activacion
adicionales del equipo [83]. Un mal ajuste de parametros, pasos extra o
incluso fallos que puedan darse por danos eléctricos son catastroficos para
el paciente. A pesar de que son improbables, el software entre diferentes
marcas puede llegar a variar de forma significativa y crear confusion entre
los usuarios. Por lo tanto, este riesgo requiere de un plan de gestion de

riesgos acorde a las confusiones o limitantes que presente el ventilador.
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Figura 10. Matriz de riesgo con las situaciones descritas para el Ventilador
Mecdanico Ambovent.

PREVISIBLE

PROBABLE

FALLO ENEL MAL
IMPROBABLE SUMINISTRO FUNCIONAMIENTO
ELECTRICO T

DANOSENLA ALLO DE
RARO ESTRUCTURA ESTERILIZACION

Probabilidad

Severidad

Nota: Elaboracion propia.

11.3. Evaluacion clinica

La explicacion dada en el Anexo XIV del Reglamento 2017/741 establece que se
debe planificar y documentar la evaluacion clinica segtin los siguientes pasos:
= Establecimiento y actualizacion del plan de evaluacion clinica

= Determinacion de los datos clinicos disponibles y faltantes pertinentes para el

producto y su finalidad prevista

» Valoracion de los datos clinicos pertinentes evaluando su adecuaciéon para

determinar el funcionamiento y seguridad del producto

» Generacion de datos clinicos nuevos o adicionales necesarios para abordar

asuntos pendientes

= Analisis de todos los datos clinicos pertinentes con objeto de llegar a

conclusiones sobre la seguridad y el funcionamiento clinico del producto [9]
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Ademas, es importante exhibir la informaciéon de manera objetiva, tomando
en cuenta datos favorables y desfavorables. En el caso de que la evaluaciéon
se base en datos clinicos relativos a un producto al que pueda demostrarse
una equivalencia deberd establecerse con criterios técnicos, biolégicos y clinicos.
Finalmente, las pruebas serdn documentadas en un informe para demostrar la
conformidad con los requisitos generales de funcionamiento y seguridad. Cabe
destacar que, luego de introducirse al mercado es importante que se realice
un seguimiento poscomercializacion. Este establece la formacion de un plan de
seguimiento, caracteristicas a evaluar, el analisis de los hallazgos y el indorme de

evaluacion de seguimiento [9.

11.4. Supervision post mercado

Con base en el Anexo III de la MDR, referenciado en el Articulo 84, es requerido
contar con un sistema vigilancia post mercado donde se establezcan la recoleccion y

utilizacion de la siguiente informacion:

Informacion relativa a incidentes graves, incluida la informaciéon de periodicos

y acciones correctivas

Registro de incidentes no graves y efectos secundarios

Informes de tendencias

Bibliografia, bases de datos o registros técnicos

Comentarios y reclamos de usuarios, distribuidores e importadores

Informacion publica sobre productos similares

Con ello, se debe crear un proceso proactivo y sistemético para dar seguimiento pos

comercializacion en conjunto con métodos, instrumentos y protocolos adecuados [9].
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CAPITULO 12

Conclusiones

El principal objetivo de la presente, fue desarrollar una propuesta que describa
los principales requisitos y personal necesario para la creaciéon de un ente regulador
y certificador de dispositivos médicos en Guatemala, el cual fue conseguido de
manera satisfactoria. El apoyo de entrevistas para obtener diferentes perspectivas
que debe cubrir un ente regulador fue clave para la toma de decisiones sobre las
referencias seleccionadas. A pesar de la falta del marco legal para el registro de
dispositivos médicos, fue posible apoyarse en procesos similares para conseguir un
proceso realista para el contexto actual de Guatemala. Ademas, fue posible enfatizar
sobre la importancia de un ente regulador y certificador para la innovacion en la

industria.

Al analizar la situacion actual de Guatemala en cuanto a los procesos regulatorios
sobre dispositivos médicos, fue posible afirmar la falta del marco legal ante los
dispositivos médicos al ser catalogados como “productos afines”. Sin embargo, los
documentos existentes fueron satisfactoriamente resumidos en diagramas para una
mejor comprension y, por ende, el establecimiento de puntos a mejorar en la situacion
actual. Por lo tanto, fue posible analizar los procesos de regulaciéon y certificacion
de dispositivos médicos en Estados Unidos, la Unién Europea y México, y evaluar
las mejores practicas en cada uno para el contexto actual. Si bien no fue posible
investigar més a fondo el funcionamiento cotidiano de estos entes reguladores, todos

proporcionan guias detalladas sobre como debe ser su proceso de certificacion. Lo cual
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facilité no solo la tarea, sino el enlace de ideas para la propuesta presentada.

Por todo lo anteriormente mencionado, fue posible redactar una propuesta de
procedimientos a seguir para la regulacion y certificacion de dispositivos médicos
centrada en el contexto actual de Guatemala describiendo actores importantes y
estandares internacionales relevantes. Con base en la informacion investigada fue
posible establecer una propuesta adecuada y comprender correctamente como es que
puede abrirse un camino para la regulacion de dispositivos médicos de fabricacion
local. Si bien el siguiente paso requiere de un ponente que la presente al Congreso
de la Republica, es posible determinar que existe la posibilidad de exista un ente

regulador y certificador de dispositivos médicos en un futuro.

Finalmente, se logré evaluar los procedimientos propuestos en base a un dispositivo
médico previamente fabricado en UVG, aplicando el proceso de certificacion
correspondiente. La iniciativa AmboVent que ejecut6 la UVG durante el periodo de la
pandemia COVID-19 demuestra que existen instalaciones, conocimientos y recursos
suficientes para promover la innovacion y fabricacion extranjera de dispositivos
médicos. Los cuales, de la mano con un proceso correcto de regulacion podrian

adentrarse al mercado local para cumplir su propoésito primordial con los pacientes.
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CAPITULO 13

Recomendaciones

El presente proyecto entrega una propuesta preliminar para un ente regulador y
certificador de dispositivos médicos en el contexto actual guatemalteco, que indica
las bases sobre las cuales es posible trabajar. Sin embargo, es necesario verificar
a viabilidad del mismo en cuanto a los normativos existentes que se deben editar.
Es necesario verificar los estudios clinicos debido a que existe una actual normativa
enfocada en los farmacos. Adicionalmente, se debe evaluar la redaccién de las
diferentes clasificaciones de dispositivos médicos ya que la Norma 37 es la presente
encargada de determinar esta definicion. Tomando en cuenta la forma en la que
se realizaran los cambios, es posible proceder con la implementacién de una nueva

iniciativa de ley para poder introducir las secciones que faltan en el marco legal.

Como se cita en el Capitulo 10, es necesario contar con un ponente que apoye y
presente la iniciativa al Pleno del Congreso. Por lo tanto, la siguiente etapa depende
de tener un representante que respalde el proyecto y proporcione los recursos para
escribirla en forma de decreto. Cuando sea posible obtener esta asesoria experta,
la redacciéon de la iniciativa procedera al mismo tiempo que se evaliia en diferentes
ministerios y entidades gubernativas para determinar que es viable. Al momento de
ser presentada oficialmente, se podra esperar los primeros tres debates para elegir
proseguir o descartar la iniciativa. De ser posible proseguir con la lectura por articulos
para poder conseguir las enmiendas, entonces podra redactarse el documento final que

sera agregado a la legislacion actual.
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