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Grupo de Trabajo Regional de Regulacion de dispositivos
meédicos

Fortalecer la capacidad reguladora de los dispositivos médicos en la Region de
las Ameéricas

Argentina N e *  Guatemala

*  Belice Guyana
Bolivia *  Honduras

*  Brasil Jamaica
Canada *  México

*  Chile * Nicaragua
Colombia *  Panama

* Costa Rica Paraguay

*  Cuba * Pera
* Republica Dominicana *  Trinidad y Tobago

Ecuador *  Uruguay

* El Salvador *  Venezuela




HE \ RTS

IN THE AMERICAS

PANORAMA GENERAL DE LAS ACTIVIDADES DEL GRUPO DE
TRABAJO REGIONAL

— Buenas practicas de revision
regulatoria

— Dispositivos médicos
personalizados

— Terminologia de eventos
adversos

— Reprocesamiento
dispositivos médicos
— Registro  Nacional

— Enlinea
— Programa REDMA — Presencial

Implantes
— Regulacion de dispositivos
— Programa REDMA
Colaboracion Red EAMI
con Redes Red PARF
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REUNIONES REGIONALES

COLOMBIA

USA

CANADA

BRASIL
MEXICO

COLOMBIA

EL

SALVADOR

Auspiciado por INVIMA
Sesién de ARN:

- 33 participantes
que representaron a
19 paises

S paises por
videoconferencia

Sesién abierta: alrededor de
150 participantes

4 de septiembre

- Actualizaciéon de
las actividades
del IMDRF

- Taller sobre
MDSAP

- Facilitado por la
FDA

i

5 de septiembre
Sesion abierta

MDSAP
Nomenclatura
Ciberseguridad

Dispositivos
personalizados

Buenas
Regulatorias

Estandares

medicos

Précticas

Sz Pan American
et

(@) Word Health
3¢ Organization
ccnarare ATIEFIC2S

6 de septiembre
Sesiéon de ARN

Avances y retos a nivel
nacional

Colaboracion con el
IMDRF

Actividades de
capacitacion

Actualizacion de las
actividades de los Grupos
de Trabajo y Grupos
Espejo

Definicion del Plan de
Trabajo 2020



Sesion abierta
con los

Stakeholders

o5 de septiembre, 2019
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Sesion del Grupo de
Trabajo Regional de
Regulacion de
dispositivos médicos

06 de septiembre, 2019
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CAPACITACION EN LINEA

Planificacion y gestion de Tecnologia
Sanitaria (Universidad de Vermont,
Centro Colaborador OPS/OMS)
» Espanol: 148 participantes
* Inglés: 8o participantes
* Campus Virtual de Salud Publica
OPS/OMS

Regulacion de dispositivos médicos
(CECMED, Centro Colaborador
OPS/OMS)

« Espanol: 159 participantes
* Inglés: segundo semestre de 2020
* Aula Virtual CECMED

Reactivovigilancia (INVIMA)

« Espanol: 36 participantes de 15 paises
* Aula Virtual INVIMA

Wa\d Ih

IN THE AMERICAS

Regulacion de dispositivos médicos,
con énfasis en vigilancia post
comercializacion (INVIMA)

« Espanol: hasta 22 participantes

« Inglés: hasta 60 participantes
* Aula Virtual INVIMA

Introduccion a la  Tecnologia
Biomédica (Universidad de Vermont,
Centro Colaborador OPS/OMS)

« Espanol: 34 participantes

* Inglés: 18 participantes

 Campus Virtual de Salud Publica
OPS/OMS
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CAPACITACION PRESENCIAL

= Pasantia en Vigilancia Premercado y
Postmercado de dispositivos médicos

En colaboracion con INVIMA

Parte del proyecto “Fortalecimiento de las
capacidades reguladoras de dispositivos
médicos de la Region de las Ameéricas’,
primer proyecto de la Red PARF enfocado
a los dispositivos médicos

Primera edicion (2017): representantes de
9 autoridades reguladoras (mejores
resultados en el curso virtual)

asantia en vigilancia
y postmercado

s médicos

= [I Pasantia en Vigilancia
Premercado y Postmercado de
dispositivos médicos
* Del 2 al 4 de septiembre de 2019
en Bogota, Colombia

* 15 participantes de 15 paises de la
Regién (mejores resultados en el
curso virtual)
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CAPACITACION PRESENCIAL

» Seminario "Dispositivos Médicos en
Iberoamérica: Colaboracion entre la
Red EAMI y el Grupo de Trabajo de
Regulacion de Dispositivos Médicos de
las Américas”

Regulacion de Dispositivos Médicos en Iberoamérica:
Colaboracién entre la Red EAMI y el Grupo de Trabajo
Regional de Dispositivos Médicos de OPS.

Montevideo, 08 - 12 de julio de 2019

%, Pan American
Fi”Q“IH?alth
oy

Colaboracion con la AEMPS, en

representacion del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar
Social y la AECID

Del 8 al 12 de julio de 2019,
Montevideo - Uruguay

27 participantes de 17 paises de la
Region

Establecimiento de acuerdos vy
COmMpromisos entre el
Secretariado de la Red EAMI vy el
Grupo de Trabajo Regional de
Regulacion de dispositivos
médicos.

-PAHO
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CAPACITACION PRESENCIAL

» Healthcare Technology Management Workshop

LT BT T
i

* Colaboraciéon con la Universidad de
Vermont, Centro Colaborador de
OPS/OMS para la Gestion de
Tecnologias en Salud

i =Y e Del 27 al 29 de marzo de 2019,
Washington, DC

3 | i ‘ * 16 representantes de 14 paises del
‘\4 ' Caribe.
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INICIATIVA DE ARMONIZACION REGIONAL DEL IMDRF

= Reuniones del Grupo de Trabajo Regional en conjunto con las reuniones del
IMDRF (Washington DC - 2014; Brasilia - 2016; Ottawa - 2017)

= Participacion en:

« Tokio y Kioto (2015); Brasilia y Floriandpolis (2016); Vancouver y Ottawa (2017);
Shanghai y Beijing (2018); Moscu y Yekaterinburg (2019)

= Representantes en los Grupos de Trabajo del IMDRF
«  Evaluacién clinica de dispositivos médicos (ANMAT, Argentina)
« Dispositivos médicos personalizados (ANMAT, Argentina)
*  Buenas practicas regulatorias (INVIMA, Colombia)

* Principios de la clasificacion de dispositivos médicos de Diagnostico In Vitro
(ANMAT - Argentina, CECMED - Cuba, Ministerio de Salud - Uruguay)

‘ N
Z _é R IMDR International Medical
Device Regulators Forum
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IN THE AMERICAS

GRUPOS ESPEJO DEL IMDRF

Programa
REDMA

CECMED,
CUBA

International Medical
Device Regulators Forum

Buenas
Practicas
Regulatorias

INVIMA,
COLOMBIA

Dispositivos
médicos
personalizados

ANMAT, ARGENTINA

Terminologia
de eventos
adversos

MINISTERIO DE
SALUD, URUGUAY
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Programa REDMA

OBJETIVOS

— Intercambiar reportes de eventos o incidentes adversos de dispositivos médicos entre las
Autoridades Reguladoras Nacionales de la Region de las Américas

— Favorecer el desarrollo de los Sistemas de Vigilancia

2014 2015 —» 2017 2016 2017 2018 2019
Sistema Web Integracion del
Se establecio Se prepararon y REDMA Sistema Web
el Grupo aprobaron los Reunién Reunion REDMA en la
Espejo documentos base Técnica para la ESTUDIO PILOTO Técnica para PRAIS
«  Criterios y implementacion ARG, BRA, CH], el Programa
Secretaria: Formularios del Programa COL, CUB, MEX, REDMA en Lanzamiento del
+ CECMED * Declaracién de REDMA en La ELS, PAN, DOR, La Habana Programa en marzo
+ ANVISA Conformidad Habana URU.
+ INVIMA * Funcionamiento de la CoP Programa
Secretaria 12 reportes: REDMA
* Manual de Usuario 9 confidenciales + 3 * 44 miembros
del Sistema Web Publicos
REDMA

%, Pan American
(%, ) ealth

42 Organization

rid Health
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Sistema Web REDMA
* Integrado en PRAIS

> 7 ——
Orgamzaclon Vﬁ’,’_‘ Y Organizacion Plataforma Regional sobre
) danlanslercdana S Mundial de la Salud Acceso e Innovacion para
a Lt counsomas AMEFicas Tecnologias Sanitarias pasis

Programa REDMA

* Miembros asociados: Bolivia, Ecuador,
Honduras, Paraguay;, El Salvador,
Nicaragua, Uruguay, Panamd, Republica
Dominicana

s credenciales
2
a

e
Recordarme
* Miembros plenos: Argentina, Brasil,

. . y e €l Programa REDMA fue desarrollado para intercambiar reportes de eventos o incidentes adversos de dispositivos médicos entre las Autoridades Reguladoras
‘ O Om la ‘ u a ‘ 1 e MGXICO Nacionales (ARN) de la Regién de las Américas. Este consiste en un proceso de comunicacién proactiva entre sus miembros que permite la toma de decisiones con
) ) ) base en un sists dei de El uso de esta plataforma web esté restringido Gnicamente a las ARN participantes del Programa.

El Programa REDMA es una iniciativa conjunta de la O i dela izacién Mundial de la Salud (OPS/OMS) y del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba, Centro Colaborador de la OMS/OPS en Regulacién de Tecnologias Sanitarias, en el marco
delas actividades del Grupo de Trabajo Regional de Regulacién ivos Médicos. Si requi i6n adicional, favor dirigirse a redma@paho.org.

*21 reportes: 14 confidenciales + 7 no
confidenciales

™ 6%, Organcacan Cryesoen
“ 'F; }’Ts:f" @mwnm -

Comunidad

Comunidad de Practica REDMA

Biblioteca  (versiones actualizadas de los
documentos):

@ Programa REDMA

*Secretaria del Programa REDMA

*Manual de usuario del Sistema Web REDMA
*Programa REDMA

*Declaracion de conformidad

*Programa REDMA. Criterios y Formularios

‘4‘\} Pannmer ican
\%} Oratmzation
Wﬂ 1d Health
Drgamml on
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CAPACITACION EN LINEA

Curso Virtual regional Programa REDMA - Intercambio de eventos adversos en la
Region

En colaboraciéon con CECMED, Centro Colaborador OPS/OMS - Aula Virtual CECMED

Fecha de inicio: 20 de enero de 2020 - 7 de marzo de 2020
Matricula: 32 participantes

Contenido

Tema 1. Introducciéon. Familiarizacién con la Plataforma Moodle
Tema 2. Antecedentes del intercambio de reportes de eventos adversos
Tema 3. Generalidades del Programa REDMA

Tema 4. Criterios y formulario para el intercambio de reportes de eventos adversos en la
Region de las Américas

Tema 5. Funciones de la Secretaria. Declaracién de Conformidad
Tema 6. Sistema Web (funcionamiento - software)
Tema 7. Comunidad de Practicas
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GRUPO ESPEJO TERMINOLOGIA DE EVENTOS ADVERSOS

o Secretaria conformada por Uruguay (Ministerio de Salud Publica) y Honduras
(ARSA)

o Andlisis del documento IMDRF terminologies for categorized Adverse Event

Reporting (AER): terms, terminology structure and codes. Traduccidon con progreso
avanzado de los Anexos:

— A: Medical Device Problem Terms and Codes

— B: Cause Investigation — type of investigation terms and codes

— (: Cause Investigation - investigation findings terms and codes

— D: Cause Investigation - investigation conclusion terms and codes

Pan American
Organization
1id Health
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COORDINADOR

International Medical
Device Regulators Forum

IN THE AMERICAS

GRUPOS TECNICOS

Reusoy

. Registro
reprocesamiento - 1d
de dispositivos Nacional de
;.- Implantes (RNI)
médicos

INVIMA, COLOMBIA ANVISA, BRASIL
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GRUPO TECNICO REPROCESAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

= Secretaria, conformada por Colombia (INVIMA), Brasil (ANVISA) y Pera
(DIGEMID).

= Se llevdo a cabo el Mapeo sobre la Regulacion del Retiso y reprocesamiento de

dispositivos médicos en la Region de las Ameéricas.

Consolidacion de resultados en el
documento:

g e, INnvirma

o y——
O .

> TODOS PORUN

MAPEO DE LA REGULACION DE REUSO
Y REPROCESAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICQS EN L& REGION
DE LAS AMERICAS

-INFORME DE RESULTADOS-

Grupo de Trabajo Regional scbre Regulacién de Dispositivos Médicos - OPS

Srupo Técmico: Reuso y Reprocesamsento de Dispositvos Médicos

Elaborado por:

Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Mukaoil Ahmed Romanos Zapata
Profesional Especisizado — Coordinador Grupo Tecnowigilancia

Posteriormente se elabord el
documento:

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE REPROCESAMIENTO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Tado estalecimiento que realis acividades o reprocesamlenty g2 0s dspostives
medicas, debera Inscribise, ser certficado y auiorizada par & INVIMA para talfn y
camplr con k35 dsposiciones contempladas en el Decretn 4725 de 2005 *Par ef cual
58 FRQEMENts & régimen de raglstos Sanfans, pemiso de comeniaizacin
viglancia santarta o los disposkivas medlcos para uso humang'.

L0s tercems Que 5@ dediquen a prestar & sanich de regrcesamlentn de dispostives
MEdicas de U 500 Usa, deberan cartficarse en Buenas Pracicas o2 Manufaciura
atemas cumplr can |os requisitos establecidos &0 esta quia.

Ambos documentos fueron compartidos con el Grupo de Trabajo Regional para su
retroalimentacion y comentarios.
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GRUPO TECNICO REGISTRO NACIONAL DE IMPLANTES

o Coordinado por Brasil (ANVISA)

o ANVISA elabor¢ el Cuestionario “Registro Nacional de Implantes (RNI)” con el objetivo de
conocer si en los paises existe un RNI y los dispositivos médicos que abarca para
posteriormente elaborar un analisis de la situacion en la Regién de las Américas

— Disponible en Portugués, Espafiol e Inglés

— Compartido con el Grupo de Trabajo Regional en julio de 2019

o Participacion de: Bolivia, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Reptblica
Dominicana, Ecuador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama, Paraguayy Venezuela

™

MPLANTES

O presente levantamento visa identificar os modelos de
registros de implantes implementados nos paises, com

vistas a elaborar um diagnéstico no ambito dos paises
participantes do Grupo de Trabajo Regional de
Regulacion de dispositivos médicos. Sua participagao é

= Pan American

Heallh

%2 Organization

{5 World Health
e e
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CoP REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

. SOBRE
Proporcionar un medio para intercambio
PARTICIPANTES . de informacién entre las autoridades
— ) reguladoras.
Invitaciones enviadas al Grupo de
Tfabaj‘o. Regional .de Regulacion de BIBLIOTECA
dispositivos médicos. Actualmente o Actualment . los sieuient
cuenta con 40 MIEMBROS. ctualmente cuenta con los siguientes
documentos:

1. Presentaciones de la VIII Reunion
de Autoridades Reguladoras

2. Presentaciones del Seminario de
Regulacion de dispositivos médicos

3. Guia de Reusoy reprocesamiento de
dispositivos médicos

eric;
/Drg aaaaaaaaa
wmd ealh
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LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PRIORITARIOS PARA EL
PRIMER NIVEL DE ATENCION

= Metodologia basada en evidencias propuesta por la OMS
= Primera versién (OPS, 2018) incluia 235 dispositivos médicos
= Validacion y adaptacion al contexto local: Bolivia y Paraguay

= Version actualizada (OPS, julio de 2019) incluye:

* 208 DM en el listado general,

* 69 DM en el listado de odontologia,

* 30 DM en el listado de laboratorioYy,

* 30 DM en el listado de diagndstico por imagenes.

Enlace para consulta: https://bit.ly/306A0vC

Lista de dispositivos médicos prioritarios para el primer nivel de atencion —Base Principal

(OPS, julio 2019)

Gusdelines for primary health care inlow-resource settings
Age-inendly primary healthcare centers Tookit

Brazaketes medion de presidn
— ey P 11013 medio Interventons on deet and physical actiity

e WHO It of priority med ical dewices for cancer management

Cables para ECG 16-312 medio WHO Ist of prior ity med al devices for cancer management

- - WHO st of priority med ical devices for cancer management
Accesorios y consumibles |tedrod=tce 332% 3582 medo

Flujometro 24-182 bajo WHO Iist of priority med al devces for cancer management

Lave de pasode tres wias 13-803 bajo WHO Ist of prior ity med al devices for cancer management
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DISEMINACION DE INFORMACION SOBRE CONVERGENCIA

REGULATORIA
- PROXIMAMENTE-

= WHO Global Model Regulatory Framework for Medical
Devices including in vitro diagnostic medical devices

= |MDRF

1.

IMDRF/RPS WG/N1g FINAL:2016. Common Data Elements for Medical Device
Identification

IMDRF/GRRP WG/N40 FINAL:2017. Competence, Training, and Conduct
Requirements for Regulatory Reviewers

IMDRF/Registry WG/N46 FINAL:2018. Tools for Assessing the Usability of
Registries in Support of Regulatory Decision-Making

IMDRF/GRRP WG/Nyg47 FINAL:2018. Essential Principles of Safety and
Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices

IMDRF/PMD WG/N49 FINAL:2018. Definitions for Personalized Medical
Devices

IMDRF/Standards WG/N51 FINAL:2018. Optimizing Standards for Regulatory
Use

IMDRF/GRRP WG/N52 FINAL:2019. Principles of Labelling for Medical Devices
and IVD Medical Devices

IMDRF MDCE WG/N55 FINAL:2019. Clinical Evidence - Key Definitions and
Concepts

IMDRF MDCE WG/N56 FINAL'2019 Clinical Evaluation

1 World Health
Organization

“ WHO Global Model Regulatory
Framework for Medical Devices
including in vitro diagnostic
medical devices

WHO Medical device technical serles

Device Regulators Forum

iﬁ % IMDRF International Medical

Final Document
Title: Essential Principles of Safety and Performance of
Medical Devices and IVD Medical Devices
Authoring Group: IMDRF Good Regulatory Review Practices Group
Date: 31 October 2018
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GRUPO DE TRABAJO DEL IMDRF SOBRE ESTANDARES

= Alcance del GT: Mejorar el uso de estdndares para armonizar abordajes
regulatorios regionales y nacionales.
L COOI‘dinaCi(,)n del GT: FDA IMDRF/Standards WG/NS1 FINAL:201

International Medical
Device Regulators Forum

= Documento técnico IMDRF/Standards
WG/N51  FINAL: 2018 Optimizando
Estandares para uso Regulatorio

Final Document

Title: Optimizing Standards for Regulatory Use

* Asegurar que el contenido de los estandares se Anthoring Group: IMDRF Siaodards Working Crovy
optimiza al establecer metas que aseguren que e R
las necesidades regulatorias sean cubiertas.

Bt

Yuan Lin, IMDRF Chair

* Proveer  mejores practicas para los
procedimientos de desarrollo de estandares.

This d was produced by the | Medical Device Regulators Forum. There are
no restrictions on the reproduction or use o f this document; however, mmlpumh of this
document. in part or in whole, into another or its 1on into L other
than English, does not convey or represent an endorsement of any kind by the International
Medical Device Regulators Forum.

Copyright © 2018 by the International Medical Device Regulators Forum

u Ith
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Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Americas
(RedETSA)

Grupo de Trabajo sobre Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (ETS) de dispositivos médicos

Objetivo general

Identificar metodologias de ETS especificas para dispositivos
meédicos, segtin los tipos de dispositivos médicos.

Integrantes
18 instituciones

G RedETSA

Red de Evaluacidn de Tecnologias en 5alud de las Américas

Pan American
[/ tion
alth
ition
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BRISA - BASE REGIONAL DE INFORMES DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD DE LAS AMERICAS

Objetivo general: Promover el uso de ETS
para mejorar el proceso de toma de decisiones
de incorporacion de tecnologias en los
sistemas de salud

Herramienta que permite buscar
gratuitamente bibliografia en el area de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)

producida por las instituciones miembros de
RedETSA

1566

Portugués, Inglés y Francés)

informes en 4 idiomas (Espafiol,

Red ETSA .8

ko iy Tecnogion on S5 e s Aéecos

sl o b

Home > BRISA > Search result

[ [ K

Total: 1566

C \ ﬁiﬂ BRISA
- @ REGIONAL BASE OF HEALTH TECHNOI

LOGY Worhi H Ith
ASSESSMENT REPORTS OF THE AMERICAS

Sacubitrilo/valsartan en insuficiencia cardiacacrénica con
fraccion de eyeccién reducida

Comisién Nacional de Evaluacién de Tecnologias de Salud.
INTRODUCCION: La insuficiencia cardiaca es la primera causa de hospitalizacién en

da cuenta de aproximadamente el
la poblacién en América Latina que se

>

incrementa a partir de los 65 afios, y genera una alta ...

pertensive Ag P use, Valsar P use, Heart g therapy,
Stroke Volume, T¢ i ical, Cost Effici Analysis

mayores de 65 afios y
| 5% de todas las hospitalizaciones. Se estima una prevalencia del 1% de

Elportugués [ 1 Francais = Espafiol

o

Arthritis, Rheumatoid

eoceococ60 6

lorectal Neoplasms

| Video BRISA: https://bit.ly/39hJ5RV |

P American

II Ilh
zation
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MAPEO REGIONAL SOBRE REGULACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

MODULOS
RECURSOS SISTEMA
HUMANOS BUENAS REGULAOTRIO CONTROL DE LAS
Primer proyecto de la Red PARF PRACTICAS NACIONAL IMPORTACIONES
enfocado a dispositivos meédicos; REGULADORAS
coordinado por INVIMA y CECMED
con OPS como Secretariado. _- LCENCIAS My INSPECCIONES
REGULADORAS
HERRAMIENTA DE EVALUACION wiowsconnr | —— G vensenror: ]
COMERCIALIZACION COMERCIALIZACION
v’ Estructurado en 11 -
categorias principales. LABORATORIOS
v" Incluye 47 preguntas. DEENSAYO ENSAYOS DMDIV
CLINICOS
Autoevaluacion realizada por 21 _-

paises.

O
Wa\d Heallh
¥ Org:
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Regulacion de los dispositivos de medicion de la presion arterial

* Los dispositivos médicos para medir la presion arterial se consideran de riesgo bajo a
moderado. Los fabricantes deben cumplir los requisitos regulatorios para su
comercializacién.

Evaluacion por la

Solicitud de ARN
comercializacion

Autorizacion de
comercializacion en
el pais

Normas
 Nacionales

* Regionales
* Globales

« ISO 81060-2:2018 [EN ISO 81060-2:2019| Esfigmomanometros no invasivos. Parte 2:
Investigacidn clinica del tipo de medicion automatizada intermitente.

* Especifica los requisitos y métodos para la investigacion clinica del equipo médico para
la estimacion automatizada intermitente, no invasiva, de la presion arterial utilizando
un brazalete.
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COLABORACION CON LA INICIATIVA
HEARTS IN THE AMERICAS

» El Cuestionario sobre marcos requlatorios y dispositivos para medir la presion
arterial ha sido enviado en enero a los miembros del Grupo de Trabajo Regional
de Regulacion de Dispositivos Médicos

» El proximo paso es trabajar con el Grupo Regional para fortalecer la capacidad
de las ARN para la regulacion de estos dispositivos




