IX Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (CPARF)
El Salvador. 24 al 26 de octubre de 2018
Panel C. Los desaffos actuales de la regulacién de dispositivos médicos en la Region

Avances de proyecto PARF:

Fortalecimiento de las Capacidades Reguladoras de Dispositivos Médicos en la Region de las Américas.
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|dentificar y fortalecer las capacidades regulatorias de la region en
materia de Dispositivos Medicos a traves de:

v' capacitacion de profesionales de las ARNS;

v" mapeo de la situacién de regulacién de la region;

v ampliar el trabajo, aprendizajes y perspectivas del Grupo
Regional de Dispositivos Médicos; P %

hacia los 35 paises de la Red PARF........

APROBACION DEL PROYECTO DICIEMBRE DE 2016




OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Revisar, actualizar y ajustar los Indicadores Basicos con el Mapeo
Regional sobre la regulacion de dispositivos médicos en los
35 Estados Miembros de la OPS (Grupo de Trabajo Regional + 19
paises restantes)

2. Fortalecer capacidades regionales en regulacion de dispositivos a
través de dos cursos:

« Regulacion Dispositivos Médicos (CECMED)
e Tecnovigilancia (INVIMA)
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MAPEO REGIONAL
INSTRUMENTO DE INDICADORES BASICOS

Evaluar Ila situacion actual de Ila
Regulacién de dispositivos médicos en los
paises de la Region de las Américas.

N S Aplicar instrumento de medicion a 35
paises de la Region

11 moédulos
47 indicadores basicos



MAPEO REGIONAL
INSTRUMENTO DE INDICADORES BASICOS

Médulo | Recursos Humanos 4
Modulo I Buenas Practicas Reguladoras 4
Maodulo I Sistema Regulatorio 5
Modulo IV Control de las Importaciones 4
Modulo V Autorizacién de Comercializacion (Registro Sanitario) 6
Médulo VI Concesion de Licencias 7
Modulo VI Vigilancia Postcomercializacion 7
Modulo VIII Inspecciones Reguladoras 2
Modulo IX Laboratorios de Ensayo 2
Modulo X Ensayos Clinicos 3
Maodulo XI Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro 3




Recibidos resultados de 18 paises
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v Todos los paises participantes cuentan con disposiciones legales que
establecen:

= El registro sanitario u otra autorizacion de la ARN para la comercializacion
de los dispositivos medicos en el pais

» el alcance, las funciones, atribuciones y responsabilidades de la ARN
= |as responsabilidades del fabricante y/o su representante autorizado,
Importadores, distribuidores, suministradores; con la vigilancia post-

comercializacion de sus dispositivos médicos en el pais

= |a inspeccion de los establecimientos nacionales en los que se llevan a
cabo actividades relacionadas con dispositivos médicos



v Todos los paises participantes cuentan con :

= profesionales dedicados a las actividades de regulacion de
dispositivos medicos

= una definicion del concepto de dispositivo medico
= con una definicion para el concepto de DMDIV

= jpiciativas de armonizacion o colaboracion



La mayoria de los paises cuenta con:

documentos legales accesibles en el sitio web de la ARN
la consulta publica para elaborar/aprobar disposiciones legales

iInstrumentos para asegurar la imparcialidad y la no existencia de conflictos de
intereses en la toma de decisiones

requisitos para la solicitud de registro sanitario para los dispositivos medicos
Importados

mecanismos para verificar y autorizar la importacion de dispositivos medicos
donados

requisitos que exigen una autorizacion para llevar a cabo o suspender
ensayos clinicos



Pocos pal’ses cuentan con:

requisitos para el analisis de muestras de dispositivos médicos importados
= la adopcion de un sistema oficial de Nomenclatura de dispositivos meédicos
» requisitos que exigen el cumplimiento de la ISO 13485

= inspeccion de establecimientos extranjeros dedicados a la fabricacion de
dispositivos medicos

= un laboratorio oficial de control para dispositivos medicos

= sistema para la liberacion de lotes de los DMDIV



CURSOS VIRTUALES EN DISPOSITIVOS

MEDICOS m— e S I

75 participantes
15 paises

AuTé Virtual
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‘Mddulo de Tecnovigilancia— — l_.‘) de Agosto al 3 de septiembre de
<<<<<<<<< = 2017
Mddulo FOREIA/Reporte 4 al 30 de septlembre de 2017

Grupo de Tecnovigilancia -
INVIMA
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Las actividades realizadas involucran Foro de
Presentacion, Foro Reglamentacion, Desafios
y Retos y presentacion primer examen del
Modulo de Tecnovigilancia. Soporte técnico a
través de aulavirtual@invima.gov.co y
acompanamiento permanente a los
funcionarios

INVirmna

iBienvenidos!

MODULO PROGRAMA
DE TECNOVIGILANCIA
COLOMBIANO

ACTIVEIIIﬁTENSIVE SURVEH‘.%NCE
ENTINEL NETWORK

= Los modulos han sido traducidos al idioma

Inglés — creacion de valor
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CURSOS VIRTUALES EN DISPOSITIVOS

MEDICOS
&#° Aula Virtual

Entrar 128 participantes
Nombre de usuario 17 paIISeS
Actividad Periodo Responsable

Modulo Evaluacion de la Conformidad de Dispositivos 1 al 15 de febrero

médicos de 2018
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Tema No. 2. Bases para un Programa
Regulador de Equipos y Dispositivos
Médicos / Theme No. 2. Bases for a
Medical Device Regulatory Program

B8 conferencias / Conferences
@8 sibliografia / Bibliography

L
L"v_l Sobre hechos internacionales ocurridos en la actividad
reguladora / On international events that occurred in the
regulatory activity

%e=l Tarea del tema No.2 / Homewor] k of theme No.2

®
ECMED

@

CHARACTERISTICS OF
REGULATORY PROGRAMMES

Eng. Dulce Maria Martinez Pereira
Deputy-Director for Medical Devices
CECMED

Estructura basada en modulos que contienen
conferencias, bibliografias, foros de debate vy
evaluaciones

Se trabaja en la traduccion al idioma inglés de todos los
modulos




LECCIONES APRENDIDAS

v Actualizada la situacion reguladora en la region;

v' Generaciéon e intercambio de conocimientos con base en
los retos y desafios que presenta la regidon en materia de
Dispositivos Médicos;

v Compartida la experiencia reguladora construida en el
marco del Grupo de Trabajo Regional de DM.



MUCHAS GRACIAS




