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RESUMEN

La guia para la elaboracién del dossier en la obtencion del registro sanitario de dispositivos
médicos de procedencia extranjera se realizé con el objetivo de proporcionar informacién y
orientar en el proceso de inscripcidn en el registro sanitario de dispositivos médicos de
procedencia extranjera, para dar cumplimiento a los requisitos establecidos por la autoridad
reguladora, gestionando la informacién remitida por el fabricante de dispositivos médicos a

fin de garantizar un contenido adecuado del dossier.

Se realizé una investigacion de tipo no experimental, descriptivo, observacional, transversal,
prospectivo. La guia contiene informacion y pautas para facilitar al administrado o
solicitante la clasificacion del dispositivo médico, reconocimiento de normas, cumplimiento
de requisitos y asi gestionar de manera adecuada los documentos emitidos por el fabricante,

antes de la presentacion para su evaluacién en la obtencion de registro sanitario.

La guia aplica para el tramite inscripcion en el registro sanitario de los productos que por
definicidn son dispositivos médicos estipulados en el Articulo 4° de la Ley 29459-2009 S.A.,
asimismo incluye requisitos para la inscripcion en el registro sanitario seglin norma peruana,
criterios de clasificacion de dispositivos médicos e informacion necesaria para el tramite,
pero no considerada como requisito segin la norma peruana. La guia no aplica para
productos farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos in vitro, asimismo no
aplica para tramites de: reinscripcién en el registro sanitario, autorizacién excepcional,

cambios en el registro sanitario, inscripcion o reinscripcion de dispositivos médicos in vitro.

La propuesta de guia contiene informacion de cada uno de los requisitos estipulados en la
norma peruana, desarrollados de manera detallada, asimismo proporciona informacién para
la clasificacion correcta de un dispositivo médico y también contiene informacién adicional
para la inscripcion en el registro sanitario, todo esa informacion se hizo tomando en
consideracion organismos de armonizacion de la regulacion de dispositivos médicos como
el Foro internacional de reguladores de dispositivos médicos (International Medical Device

Regulators Forum — IMDRF) y el Grupo de Trabajo sobre Armonizacion Asidtica (Asian



Harmonization Working Party - AHWP) asi como normas internacionales de referencia (ISO
13485, ISO 14971, ISO 10993 entre otras), autoridades reguladoras de paises alta vigilancia

sanitaria y de referencia de la region.

Palabras clave: dispositivo médico, regulacién, IMDREF, registro sanitario,

inscripcion.



ABSTRACT

The guide for the preparation of the dossier in obtaining the sanitary registry of medical
devices of foreign origin was carried out with the aim of providing information and guiding
in the process of registration in the sanitary registry of foreign medical devices, to comply
with the provisions of the regulatory authority, managing the information sent by the

manufacturer of medical devices in order to guarantee an adequate content of the dossier.

A non-experimental, descriptive, observational, cross-sectional, prospective research was
carried out. The guide contains information and guidelines to facilitate the administrator or
applicant the classification of the medical device, recognition of standards, compliance with
requirements and thus adequately manage the documents issued by the manufacturer, before

submission for evaluation in obtaining registration. sanitary.

The guide applies to the registration process in the sanitary registry of products that by
definition are medical devices stipulated in Article 4 of Law 29459-2009 SA, it also includes
requirements for registration in the sanitary registry according to Peruvian regulations,
criteria of classification of medical devices and information necessary for the procedure, but
not considered as a requirement according to the Peruvian standard. The guide does not apply
to pharmaceutical products, medical devices and in vitro medical devices, and does not apply
to procedures for: re-registration in the sanitary registry, exceptional authorization, changes

in the sanitary registry, registration or re-registration of in vitro medical devices.

The proposed guide contains information on each of the requirements stipulated in the
Peruvian standard, developed in detail, it also provides information for the correct
classification of a medical device and also contains additional information for registration in
the health registry, all that information It was done taking into consideration bodies for the
harmonization of the regulation of medical devices such as the International Forum of
Medical Device Regulators (IMDRF) and the Asian Harmonization Working Party (AHWP)
as well as international reference standards (ISO 13485, ISO 14971, ISO 10993 among



others), regulatory authorities of countries, high sanitary surveillance and reference in the

region.

Keywords: medical device, regulation, IMDREF, health registry, registration.
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CAPITULO L. INTRODUCCION

De acuerdo a la norma actual, el registro sanitario autoriza a su titular a la importacion y
comercializacion de un dispositivo médico, en éste contexto es que el registro sanitario cobra
importancia tanto para el titular como para la Autoridad Regulatoria — Direccién General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), por tanto, es necesario tomar en
consideracion los requisitos para el tramite de inscripcion de dispositivos médicos de

procedencia extranjera.

Para la autorizacion del registro sanitario de dispositivos médicos de procedencia extranjera
el titular del registro sanitario debe presentar un dossier que contiene los requisitos
estipulados en la norma vigente, sin embargo, se ha observado que muchas empresas
presentan dossiers que no cumplen con los requisitos y la informacién contenida no es la
solicitada por la autoridad; lo que conlleva al aumento de tiempo en la evaluacidn,
incrementando los costos en almacenes de importaciéon o retrasos en la llegada de los
dispositivos médicos, asimismo la informacién contenida en el dossier puede ser elaborada
por una persona lega, lo cual no se encuentra prohibido por la autoridad, por cuanto no existen
estdndares en cuanto a quien lo elabora, trasladando el problema de no contar con los
requisitos a la autoridad reguladora; quienes emiten una notificacion de observaciones a la
informacion remitida, por este motivo se hace necesario tener una guia de elaboracion del
dossier que contribuya analizar la informacién brindada por el fabricante a fin de garantizar
un contenido adecuado del dossier y a una evaluacion rdpida del expediente agilizando la

emision del registro sanitario.

Asimismo, el registro sanitario es parte de la evaluacion de la seguridad y desempefio del
dispositivo médico durante el ciclo de vida de este, es por este motivo que el titular del
registro sanitario debe presentar un dossier que contenga informacion correcta, por cuanto,
aunque el dispositivo provenga de un pais de alta vigilancia sanitaria si la informacién del

dossier no es la correcta no serd posible la obtencidn del registro sanitario.



Objetivos de la investigacion

Objetivo general

Proponer una guia para la elaboracion del dossier en la obtencidn del registro sanitario en la

inscripcion de dispositivos médicos de procedencia extranjera.

Objetivos especificos

e Proporcionar informacion que permita identificar y establecer la categoria de riesgo de
los dispositivos médicos a registrar, segtn lo estipulado en la norma actual, tomando en
consideraciéon organismos de armonizacion de la regulacion de dispositivos médicos y
agencias reguladoras de paises alta vigilancia sanitaria y de referencia de la region.

e Proporcionar informaciéon que permita seleccionar e interpretar la informacion
proveniente del fabricante, para cumplir con los requisitos de la norma peruana en la
inscripcién de dispositivos médicos de procedencia extranjera, para la obtencién de
registro sanitario.

e Proporcionar informacion adicional no establecida como requisito, pero necesaria para

la obtencidn de registro sanitario de dispositivos médicos de procedencia extranjera.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

Antecedentes:

A nivel nacional.-

En una investigacion para la reducir los tiempos en tramites de registro sanitario como
inscripcion entre otros para dispositivos médicos; se encontraron causas para la
demora en la autorizacién del registro sanitario como: falta de conocimiento de la
informacion solicitada por la autoridad, remisiéon de informacion del dossier poco
clara y confusa, sobrecarga laboral, falta de preparacion o capacitacion in house, poco
dominio del idioma inglés, imposibilidad de recopilar requisitos por falta de tiempo
y complejidad de los mismos, comunicacion deficiente con el fabricante que
proporciona la informacion técnica, presion y apuro por la obtencion del registro para
la comercializacién del dispositivo médico en el territorio nacional. El registro
sanitario influye directamente en la comercializacién, y la demora en la obtencion
afecta la disponibilidad en el usuario o paciente por lo que propone alternativas de
mejora en el proceso del trdmite ya que la drogueria es quien recopila la informacién
requerida para el otorgamiento del registro sanitario, asi como propone mejoras en la

evaluacion del expediente por parte de DIGEMID. (2)

En una de investigacion para determinar la satisfaccion al usuario mediante la gestion
administrativa de dispositivos médicos en el proceso de inscripcién de registro
sanitario, se determind que la gestién administrativa influye y presenta incidencias en
la satisfaccion del usuario. Asimismo, podemos indicar que la poblacion estuvo
conformadas por personas que trabajaban en laboratorios y droguerias en nimero de

250 en total, de los cuales 151 se tom6 como muestra. (3)

La autorizacién del registro sanitario en el Perti se encuentra establecida en los
requisitos exigidos en la Ley N°29459-2009, que orienta la regulacion de dispositivos
médicos; sustituyendo al Capitulo III de la Ley General de Salud N° 26842, dichos

requisitos enmarcan lo referido a garantizar su eficacia, seguridad y calidad. (4)



En una investigacién sobre normas aplicables a dispositivos médicos que incluia
leyes, decretos entre otros reglamentos, se logré determinar que existe un vacio
regulatorio en relacién a la clasificacidn de dispositivos médicos, entre otros temas,
se analizé informacion de regulacion internacional sobre seguridad, eficacia y calidad
de dispositivos médicos. Por lo que estos andlisis se realizaron propuestas para
evaluacion de la normas vigentes y recomendaciones para contribuir a mejorar la

regulacion de dispositivos médicos en el pais. (5)

En una investigacion donde participaron alumnos del noveno ciclo y alumnos de la
segunda especialidad de asuntos regulatorios Facultad de Farmacia y Bioquimica de
la Universidad Norbert Wiener, se determind el nivel de conocimiento de la norma
peruana para obtener registro sanitario de dispositivos médicos, fue un estudio de
disefio observacional — transversal, realizando una encuesta en las aulas de clases en
los horarios de pregrado y postgrado, con un total de 65 encuestados, donde se les
cuestiond acerca de su conocimiento de la Ley 29459, el TUPA vigente y acerca de
la normativa para el registro sanitario dispositivos médicos; la mayoria de
participantes obtuvo conocimiento deficiente y ninguno nivel excelente. Por lo que
podemos indicar que muchos de los profesionales que someten dossiers para

evaluacion desconocen de la informacién de estos deben contener. (6)

En una investigacion donde se realizaron tablas comparativas de las semejanzas y
diferencias en los requisitos para la inscripcion en el registro sanitario de dispositivos
médicos entre la autoridad reguladora del pais y autoridades reguladoras
internacionales como INVIMA, ANMAT, ANVISA, CECMED, COFEPRIS, se
logré determinar que los requisitos establecidos por DIGEMID son semejantes a los
establecidos por las autoridades de Colombia, Argentina, Brasil, Cuba y México,
asimismo presentan rigurosidad en sus requisitos para la seguridad y desempefio del
dispositivo médico, lo cual se evidencia en la exigencia de pruebas, ensayos o

estudios. (7)



A nivel internacional.-

Los registros sanitarios permiten evaluar del rendimiento de los dispositivos médicos,
por tanto, los solicitantes de una autorizacién deben asegurar a la autoridad regulatoria
la calidad en la fabricacion, seguridad y eficacia antes de la obtenciéon de la

autorizacion. (8)

En una investigacion se determiné que existen diferencia en la regulacion dispositivos
médicos entre 14 paises de América Latina, definidos como “grupo de trabajo
regional”, asimismo, se demostrd que los paises en etapas tempranas de desarrollo de
su regulacion se benefician de aquellos que han avanzados mas. (9) Entonces en ese
contexto podemos indicar que la falta de armonizacion en la regulacion de
dispositivos médicos en la region genera desconcierto en el solicitante cuando somete

su informacion a la autoridad.

En Europa los dispositivos médicos innovadores de alto riesgo, como las valvulas
cardiacas u otros, estin disponibles en el mercado mucho mads antes que en los Estados
Unidos, debido a que su legislacidon permite su comercializacion antes de la obtencién
de la evidencia clinica de calidad y seguridad, por lo que son introducidos al mercado
con datos clinicos minimos (10). En nuestro pais previa a la autorizacion el fabricante
a través del solicitante debe remitir los documentos que garanticen su seguridad y

desempefio en cumplimiento a los principios estipulados en la norma vigente (11)

El marcado CE y la Certificacion ISO 13485 forman parte de la evaluacion de la
conformidad de un dispositivo médico, estas certificaciones se encuentran como
requisito normativo mediante el cual el fabricante asegura un sistema de gestion de
calidad para dispositivos médicos (que incluye el disefio y fabricacion), dependiendo
de la categoria de riesgo del producto, ambas certificaciones son pre requisito para el
acceso al mercado (12). De igual forma en nuestro pais la certificacion que demuestre
que el fabricante ha cumplido con los criterios de gestién de la calidad del dispositivo

a registrar se encuentran como requisito pre mercado, segun lo estipulado en la



normativa vigente.

En la busqueda de seguridad y desempefio de un dispositivo medico frente a un
medicamento, hoy en dia se hace cada vez importante la evaluacion del perfil de
seguridad de dispositivos médicos implantables, en una investigacién se compard
procesos y métodos para la evaluar estos perfiles, frente a medicamentos,
identificindose una brecha en las sefiales de seguridad de dichos dispositivos por
cuanto a la fecha no existe un programa global que permita recopilar la informacién
de seguridad y calidad durante todo el ciclo de vida el dispositivo médico. (13) Dichos
perfiles de seguridad para dispositivos médicos implantables se evalian en los
informes de evaluacion clinica que se presentan como requisito antes de la emision

del registro sanitario.

Segtin una investigacion el Grupo de Trabajo Asidtico de Armonizaciéon (AHWP) es
un organismo integrado por autoridades regulatorias de varios paises donde se
elaboran directivas para promover la armonizacion en la regulacion de dispositivos
médicos asidticos, asimismo indican que los fabricantes de dispositivos médicos
deben establecer el estandar ISO 13485 el cual es un sistema de gestion de calidad de
todo el ciclo de vida del dispositivo médico (14). En linea con lo anterior podemos
sefnalar, que en nuestro pais es requisito la presentacion del cumplimiento de la norma

ISO 13485 para la autorizacion sanitaria del dispositivo médico a registrar

Aspectos tedricos:
Dispositivo médico

Es cualquier equipo, instrumental, reactivo, sofware, reactivo u otro material, maquina, que
serd utilizado en seres humanos con la finalidad de prevenir, diagnosticar o tratar
enfermedades, asi como para su monitoreo, para compensar una lesion, para reemplazar la
anatomia, brindar soporte vital, controlar la concepcion, desinfectar otros dispositivos

médicos, asimismo el funcionamiento es mediante sustancias o medios farmacoldgicos,



inmunes o medios metabdlicos, pero un medicamento podria formar parte de sus funciones.

(8) (6)

Clasificacion de dispositivos médicos.

La clasificacidn de dispositivos médicos se basa en el riesgo relacionado al uso, en el tiempo
que dura el tratamiento, el grado de invasividad del dispositivo en el cuerpo humano y el
lugar donde hace efecto.

Tabla N°1

Clasificacion de dispositivos médicos en el Peru

Clase de riesgo Ejemplo
Clase I “De bajo riesgo” Vendas, jeringas sin agujas
Clase II “De moderado riesgo” Agujas hipodérmicas, equipo de ultrasonido
Clase III “De alto riesgo” Ventilador mecénico, implantes de cadera

“Criticos en materia de
riesgo”
Fuente: Elaboracion propia

Clase IV Marcapasos, stent cardiaco
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Regla 16 Clase Il
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Figura N° 1
“Reglas de clasificacion de dispositivos médicos”

Fuente: Elaboracién propia

Registro Sanitario
Es un instrumento legal conferido por la autoridad sanitaria del pais, mediante el cual se
autoriza a su titular para fabricar, importar y comercializar de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios previa evaluacion de su eficacia, seguridad y
calidad (1)

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es la Autoridad

Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM),



encargada de establecer politicas y normas para a productos farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios (2) quien emite el registro sanitario.

Los requerimientos para inscribir un dispositivo médico y obtener el registro sanitario se
encuentran estipulados en el “Decreto Supremo 016-2011-SA - Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” y sus modificatorias, este es el reglamento de la “Ley 29459 — Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, que regula el
registro, control y vigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios en el pafs (1). Asimismo, los requisitos se encuentran estipulados en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos — TUPA aprobado mediante Resolucién Ministerial N°

668-2019-MINSA

Tabla N° 2

Requisitos en la inscripcion de dispositivos médicos de procedencia extranjera

Clase ClaseIl Clase ClaselV

Requisitos
1 III

Solicitud con caricter de declaracién jurada v v v v

“Certificado de Libre Comercializacién™* v v v v

“Certificado de Sistema de Gestion de Calidad o v v v v

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura”

“Informe Técnico” (1-4) v v 4 v
5. “Flujograma bésico del proceso de manufactura” v v
6. “Descripcién de la eficacia y seguridad, de v v v

acuerdo a las condiciones esenciales de seguridad y

eficacia de los dispositivos médicos”

“Estudios Técnicos y Comprobaciones Analiticas: v v v v

* Resumen de verificacion y validacion de
disefio
* Declaracién de Conformidad

» Certificado de Analisis (si lo tuviera)”



“Informe de validacion del proceso de
esterilizacion”**
“Informe de Gestion de riesgo”
“Informe de Evaluacién Clinica”
“Proyecto de rotulado del envase inmediato y v
mediato”
“Manual de Instrucciones de Uso”*** v
*  Aplica solo para Dispositivos Médicos importados
*%  Aplica s6lo para Dispositivos Médicos estériles
*** Aplica a Dispositivos Médicos de clase 1y II si corresponde

Fuente: Elaboracion propia

(\

\



CAPITULO III. METODOLOGIA

Tipo y diseio de investigacion

No experimental, descriptivo, observacional, transversal, prospectivo.

Unidad de estudio
Elaboracién de la guia para elaboracion del dossier en la obtencidn de registro sanitario de

dispositivos médicos de procedencia extranjera.

Técnicas de recoleccion de datos
Se revisO la documentacion de los criterios de clasificacion de dispositivos médicos en
autoridades reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria y de referencia de la region y

organismo de armonizacién de regulacion de dispositivos médicos.

Se revisé la documentacion para cumplir con los requisitos para la autorizacion de registro
sanitario de dispositivos médicos de acuerdo a las normas establecidas por la DIGEMID, en
diferentes autoridades reguladoras, organismo de armonizacién de regulacion de dispositivos

médicos y estdndares internacionales.

Para la validacién del instrumento se realizé un cuestionario validado por 3 profesionales
expertos en materia de regulacion de dispositivos médicos, se consideré el método Delphi

(de acuerdo a lo indicado por Steurer).

Analisis e interpretacion de la informacion

Para la elaboraciéon de la guia, se hard un andlisis de los requisitos y los criterios de
clasificacion de dispositivos médicos en base a la normativa peruana y documentos emitidos
por autoridades reguladoras, organismos de armonizacion de regulacion de dispositivos
médicos y estdndares internacionales de normas de cumplimiento de seguridad y desempeiio

de dispositivos médicos.



CAPITULO IV. RESULTADOS

Con el objetivo de proporcionar informacién referente a la clasificacion de
dispositivos médicos en base a la norma vigente se elabor6 un cuadro comparativo
de la equivalencia de las clases de riesgo en el Perd con paises de alta vigilancia
sanitaria y de referencia de la region, estableciendo una comparacion entre ellos,
evidencidndose en la Tabla N° 10 del Capitulo I del Anexo N° 1

Esta informacion contribuye a que el solicitante pueda definir el nivel de riesgo del
dispositivo materia de trdmite, por cuanto la cada nivel de riesgo representa
diferentes requisitos y tasas de pago.

Con el objetivo de proporcionar informacion para la clasificacién de dispositivos
médicos se recolectd informacion referente a los criterios de clasificacion de
dispositivos médicos de diferentes autoridades reguladoras, donde se evidencian las
consideraciones que tienen cada una de ellas para definir el nivel de riesgo de
dispositivos médicos.

Para proporcionar informacion referente a la categoria de riesgo que el titular del
registro sanitario debe conocer para seleccionar de manera correcta el nivel de riesgo
se elaboraron drboles de decisiones que contienen informacién de las “Reglas de
clasificacion de dispositivos médicos”, los que se encuentran en el Anexo N° 1
Capitulo I (Figuras N° 3, 4, 5 y 6), asimismo se incorporé reglas adicionales.

Con la finalidad de proporcionar informacion que permita seleccionar e interpretar la
informacién proveniente del fabricante, para cumplir con los requisitos en la
inscripcion de dispositivos médicos de procedencia extranjera se realizd una
recopilacion de informacion de autoridades reguladoras y organismos internacionales
de armonizacién de dispositivos médicos como el Foro internacional de reguladores
de dispositivos médicos (International Medical Device Regulators Forum — IMDRF)
y Grupo de Trabajo sobre Armonizacién Asiatica (Asian Harmonization Working
Party - AHWP) asi como de normas internacionales de referencia para dispositivos

médicos, lograndose desarrollar cada requisito de manera detallada, con lo cual se



llena el vacio de informaciéon de los requisitos para inscripcién de dispositivos
médicos, lo que contribuye a que el solicitante pueda identificar y seleccionar de
manera correcta la informacién proporcionada por el fabricante extranjero,
evidenciando dicha informacién el Capitulo II de la guia.

Asimismo, con la finalidad de proporcionar informacién que permita seleccionar e
interpretar informacién proveniente del fabricante extranjero se realizé un glosario de
términos.

Con el propésito de brindar informacion necesaria para la inscripcion de dispositivos
médicos extranjeros, que no se encuentran como requisitos, pero son necesarios y se
deben incluir en el dossier, se realizé una redaccion de consideraciones antes de
someter el expediente para su evaluacion, asimismo se realizé una descripcion del
llenado de formatos para la solicitud de inscripcidn, ducha informacion se encuentra
en el Capitulo III de la gufa.

Con el objetivo de proporcionar informacion necesaria pero no que no es requisito en
la obtencidn de registro sanitario de elaboré un diagrama del proceso en la inscripcién
de dispositivos médicos, asimismo se elaboré un mapa de procesos y un resumen de
los requisitos para todos los niveles de riesgo.

El instrumento constdé de un cuestionario, la validacion de dicho instrumento se
realiz6 mediante juicio de 3 expertos en regulacion de dispositivos médicos, se utilizo
el método Delphy, asimismo se utilizaron ponderacion de criterios de decision que
van del 1 al 5, donde 1 es muy malo, 2 es malo, 3 es regular, 4 es bueno y 5 es
excelente. Asimismo, los expertos calificaron la informacion contenida en el dossier
se utilizaron ponderacion de criterios de decision donde 1 es deficiente, 2 es regular,
3 es bueno y 4 excelente.

Se obtuvo los siguientes resultados:

Tabla N° 3

Resultados de la validacion del instrumento

Puntaje total de la evaluacion del Resultado de la
Experto . g
instrumento Validacion
Experto N° 1 24 Favorable
Experto N° 2 28 Favorable




\ Experto N° 3 \ 23

Favorable

Fuente elaboracion propia

TablaN° 4

Resultados del cuestionario:

Valoracién de informacién
Experto . .
contenida en la guia
Experto N° 1 23
Experto N° 2 28
Experto N° 3 22

Fuente elaboracion propia



CAPITULO V. DISCUSION

Estudios anteriores han sefialado la importancia del conocimiento previo de
cada requisito en la inscripciéon de registro de un dispositivo médico, por
cuanto los registros sanitarios permiten evaluar la seguridad y el desempeno
antes de su comercializacidn.

Al revisar los antecedentes de la investigaciébn, no se encontraron
investigaciones sobre la realizacién de una guia para elaborar un dossier en la
inscripcién de un dispositivo médico. Pero si se pudo evidenciar
investigaciones nacionales en las que se proponen mejoras para la reducir los
tiempos en la obtencion de registro sanitario asimismo se hacen propuestas
para mejorar la regulacion de dispositivos médicos en el pais. Por otra parte,
se, se hall6 una investigaciéon que detalla el nivel de conocimiento de la
normativa peruana de personas que solicitan el registro sanitario donde
participaron alumnos de pregrado y post grado de la Universidad Norbert
Wiener, evidencidndose bajos niveles de conocimiento. Asimismo, una
investigacion determind las semejanzas y diferencias entre los requisitos para
la inscripcion de registro sanitario de dispositivos médicos en el Peru y
autoridades reguladoras internacionales de referencia de Colombia,
Argentina, Brasil, Cuba y México en la que se determiné que son semejantes.
A nivel internacional, investigaciones anteriores han sefialado la importancia
de varios de los requisitos requeridos en la norma peruana para obtencion del
registro sanitario, por cuanto ellos aportan seguridad y desempeiio en los
dispositivos médicos, asi como la importancia de la regulacién de los
dispositivos médicos a nivel mundial.

Los resultados de esta investigacion, en referencia a la valoracién de
informacién contenida en la guia, realizada por juicio de expertos en
regulacion de dispositivos médicos, demuestran que la informacién fue

calificada como buena y excelente.

CAPITULO VI. CONCLUSIONES



e El objetivo principal de la investigacion fue proporcionar informacidén para la obtener

registro sanitario mediante el trdmite de inscripcion de dispositivos médicos de
procedencia extranjera mediante la realizacién una guia para la elaboracién del
dossier, proporcionando informacién que no se encuentra en la norma peruana,
llenando el vacio de informacién que requiere cada requisitito y para la clasificacion
de dispositivos médicos.

No se han encontrado investigaciones de una guia para elaboracién de un dossier
para registro sanitario de dispositivos médicos a nivel nacional e internacional, pero
si se ha logrado evidenciar la importancia de los requisitos a nivel nacional e
internacional, asi como de la clasificacion de dispositivos médicos.

La guia contiene informacién que permite al solicitante del registro la eleccion de la
categoria de riesgo adecuada del dispositivo médico a registrar, asimismo desarrolla
de manera detallada cada uno de los requisitos para someter al trdmite de inscripciéon
de dispositivos médicos y contiene informacién que no es requisito para el registro
sanitario, pero es necesaria para la presentacion del dossier.

La informacion contenida en la guia fue calificada como buena y excelente.
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CAPITULO VIII. ANEXOS

Anexo N° 1

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOSSIER EN LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PROCEDENCIA

EXTRANJERA
Propésito
Proporcionar informacién para orientar en el proceso de la inscripcién en el registro sanitario
de dispositivos médicos de procedencia extranjera, dando cumplimiento a lo establecido por
la agencia reguladora del Perti — Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID), gestionando la informacién proveniente del fabricante a fin de garantizar un

contenido adecuado del dossier.

Alcance

La presente guia aplica para el trdmite de inscripcion de dispositivos médicos a ser
importados al territorio nacional de todos los niveles de riesgo, para obtener el registro
sanitario.

La guia no aplica para productos farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos
in vitro, asimismo no aplica para tramites de: reinscripcion en el registro sanitario,
autorizacion excepcional, cambios en el registro sanitario, inscripcion o reinscripcion de

dispositivos médicos in vitro.

Base Legal
“Ley N° 29549 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”.

- “Decreto Supremo N° 016-2011 — SA y modificatorias; Reglamento para el Registro
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios”.

- “Ley 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General”.



- “Decreto Supremo N° 003-2020 — SA Reglamento que establece las reglas de
clasificacion y los principios esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos
médicos”.

- “Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de Salud,

aprobado con Resolucién Ministerial 668-2019 S.A”.

Solicitud de Registro Sanitario a
DIGEMID mediante la VIUCE

4

Pago por derecho de tramite

d

Generacion de nomero de expediente

.

Evaluacion del dossier

4 4

El doszier contiene informacion correcta El dossier no contiene informacion

la autoridad emite Resolucion Directoral correcta, la auteridad emite una
notificacién de observaciones que debe
ser respondida en 30 dias habiles

4 4

La subsanacion de observaciones es La subzanacion de observaciones no ez
correcta la autoridad emite Eesolucion correcta la autoridad emite Eesolucion
Directoral Directoral denegando el tramite

Figura N° 1
Proceso de Inscripcion de un dispositivo médico de procedencia extranjera

Fuente: Elaboracién propia



Mapa de procesos

Este mapa de procesos establece la informacién que el solicitante debe considerar para el

tramite de inscripcién de dispositivos médicos de procedencia extranjera que una drogueria

sigue ante la autoridad. (sugiero subirlo/que este antes del cuadro)
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Figura N° 2

Mapa de procesos

Fuente elaboracion propia

Tabla N° 1

Requisitos para el tradmite de inscripcion de dispositivos médicos de procedencia extranjera

Requisitos

Solicitud con carécter de declaracién jurada

“Certificado de Libre Comercializacion”*

“Certificado de Sistema de Gestion de Calidad o

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura”

“Informe Técnico” (1-4)

5. “Flujograma bésico del proceso de manufactura”

6. “Descripcion de la eficacia y seguridad, de

acuerdo a las condiciones esenciales de seguridad y

eficacia de los dispositivos médicos”

Clase

<\

I

Clase 11

<\

Clase

\

(\

III

Clase IV

<\

<



“Estudios Técnicos y Comprobaciones Analiticas: v v v v
* Resumen de verificaciéon y validacién de
disefio
* Declaracion de Conformidad
* Certificado de Analisis (si lo tuviera)”
“Informe de validacion del proceso de v v

esterilizacion”**

“Informe de Gestién de riesgo” v 4 4
“Informe de Evaluacion Clinica” 4 v
“Proyecto de rotulado del envase inmediato y v v v v
mediato”

“Manual de Instrucciones de Uso”*** v 4 4 v

*  Aplica solo para Dispositivos Médicos importados
**  Aplica solo para Dispositivos Médicos estériles
**% Aplica a Dispositivos Médicos de clase 1y II si corresponde

Fuente: Elaboracion propia

Glosario de Términos

Dispositivo médico

Es cualquier equipo, instrumental, reactivo, sofware, reactivo u otro material, maquina, que
serd utilizado en seres humanos con la finalidad de prevenir, diagnosticar o tratar
enfermedades, asi como para su monitoreo, para compensar una lesion, para reemplazar la
anatomia, brindar soporte vital, controlar la concepcion, desinfectar otros dispositivos
médicos, asimismo el funcionamiento es mediante sustancias o medios farmacolégicos,

inmunes o medios metabdlicos, pero un medicamento podria formar parte de sus funciones.

(8) (6)

Dispositivo médico activo
Es un dispositivo médico que para funcionar requiere de una fuente de energia distinta a la

del ser humano o de la gravedad asimismo requiere convertir esa energia, cabe precisar que



los dispositivos médicos por donde solo se comunica la energia no son dispositivos médicos

activos, el software es considerado dispositivos médico activo (3) (4)

Duracion del tratamiento
Es el tiempo en el que el dispositivo médico se usa en el cuerpo y puede ser transitorio (es
decir tiempo menor de 60 minutos), corto plazo (tiempo de duracién entre 60 minutos y 30

dias), largo plazo (duracién mayor a 30 dias), todo esto durante uso continuo (3)

Dafio
Son lesiones a la salud de personas o perjuicios al medio ambiente, operador o a la propiedad

&)

Dispositivo invasivo
Es un dispositivo médico que mediante un orificio corporal o atravesando la barrera de la
piel o atravesando la superficie del cuerpo ingresa al cuerpo humano ya sea en su totalidad o

en parte (4,6)(7)

Dispositivo Invasivo de tipo quiridrgico
Es un dispositivo médico que ingresa al cuerpo mediante una operacién quirdrgica
atravesando la piel o superficie del cuerpo, cabe precisar que el ingreso no se realiza por un

orificio corporal (3)

Dispositivo implantable
Es un dispositivo médico que se implanta totalmente en el cuerpo humano, por lo que
sustituye o reemplaza una parte de la anatomia, puede implantarse total o parcialmente,

asimismo puede ser total o parcialmente absorbido (3)

Dispositivos médicos reutilizables
Es un dispositivo medico destinado a ser utilizado de manera repetida teniendo en

consideracion su descontaminacion y reprocesamientos entre usos (3,7)



Dossier

Es un expediente o un informe (8)

Esterilizacion

Es un proceso que se utiliza para eliminar los microorganismos viables de un producto (3)

Instrumental quirdrgico reutilizable
Es un instrumento utilizado para cortar, taladrar, aserrar, rasgar, raspar, sujetar durante
procedimientos quirdrgicos sin tener conexion a dispositivos médicos activos, después de su

uso son limpiados y esterilizados para volverse a utilizar (3)

Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

Es la ley que estipula normas, principios y exigencias para permitir acceso oportuno y de
calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en

seres humanos.

Orificio corporal
Es una apertura natural del cuerpo, incluida el globo ocular, o una cualquier apertura artificial

permanente (como por ejemplo estoma o traqueostomia) (3)

Peligro

Es la fuente de un posible daiio (5)

Proceso fisiolégico vital
Es un proceso ineludible para el mantenimiento de la vida, incluye: ritmo cardiaco,

respiracion, temperatura, presion arterial, gases en sangre, funcion cerebral (7)

Riesgo

Es la posibilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de este (5)



Uso previsto/Proposito previsto

Es el propésito de uso de un dispositivo médico sefialado por su fabricante (7)

Apostilla convencion de la Haya

Es un documento de legalizacion tnica que se coloca sobre un documento publico
expedido en otro pais una apostilla o anotacion que certifica la autenticidad de dichos
documentos. Los paises que conforman el Convenio de la Apostilla de La Haya
reconocen la autenticidad de los documentos expedidos en otros paises y llevan este

apostillado. (9)

ISO (International Organization for Standardization/Organizacion
Internacional de Normalizacion)

Es una federacion mundial de organismos de normalizacion. (10)

ISO es una organizacién internacional no gubernamental independiente que cuenta
con 165 organismos nacionales de normalizacion.

Elabora normas técnicas internacionales que son voluntarias, para lo que retne a
expertos que forman parte de sus miembros. La sede de la Secretaria Central se

encuentra en Ginebra, Suiza. (11)

Marcado CE de conformidad» o “marcado CE”

Es la certificacion de que un fabricante indica que un producto es conforme con los
requisitos aplicables establecidos en el REGLAMENTO (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios y otra legislacion de armonizacién de la Unién aplicable que

prevea su colocacioén o comercializacion. (6)

Capitulo I

Clasificacion de dispositivos médicos.

La clasificacion de dispositivos médicos se basa en el riesgo relacionado al uso previsto por
el fabricante y tecnologia que utiliza, teniendo en cuenta la duracién del tratamiento, si el

dispositivo es para el soporte o0 mantiene la vida, si incorpora medicamentos, si son de origen



humano/animal, si estos se combinan con otros dispositivos médicos, si emiten radiacion,

grado de invasion y el lugar donde hace efecto.

Tabla N° 2

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos en el Perd

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos Ejemplo

en el Peru
Clase I “De bajo riesgo” Vendas, jeringas sin agujas
ClaseII  “De moderado riesgo” Agujas hipodérmicas, equipo de
Clase 111 “De alto riesgo” ultrasonido
Clase IV  “Criticos en materia de riesgo”  Ventilador mecdnico, implantes de cadera

Marcapasos, stent cardiaco

Fuente: Elaboracion propia

Las autoridades reguladoras clasifican a los dispositivos médicos de acuerdo al nivel de
riesgo durante su uso, los niveles o categorias de riesgo son diferentes pero equivalentes para
cada pais, por lo tanto, para la inscripcion en el registro sanitario se debe considerar dichas
equivalencias, asi como las reglas de clasificacién para someter de manera correcta en el

nivel de riesgo que le corresponde al dispositivo materia de trdmite.

En Japon segun el “Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW)” los dispositivos
médicos se clasifican en 3 categorias: Dispositivos médicos generales (Clase I), Dispositivos
médicos controlados parcialmente (clase II) y dispositivos médicos especialmente

controlados (clase IIl y Clase 1V) (13)

Tabla N° 3

Nivel de riesgo de dispositivos médicos en Pert y su equivalencia en Japon

Niveles de riesgo de Dispositivos Niveles de riesgo de Dispositivos

Médicos en el Peru Médicos en Japon




“De bajo riesgo” I

“De moderado riesgo” II
“De alto riesgo” I
“Criticos en materia de riesgo” v

Fuente: Elaboracion propia

La Food and Drog Adminstration (FDA) clasifica los dispositivos médicos en 3 clases, esto
en relacion con el riesgo y a los controles reglamentarios que garantizan su seguridad y

eficacia: Clase I, Iy III (14)

Tabla N° 4

Nivel de Riesgo de dispositivos médicos en Perd y su equivalencia en USA

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos Niveles de riesgo de
en el Pera Dispositivos Médicos en USA
“De bajo riesgo” I (bajo riesgo)
“De moderado riesgo” II (riesgo medio)
“De alto riesgo”
“Criticos en materia de riesgo” IIT (alto riesgo)

Fuente: Elaboracion propia

Cabe precisar que para la clasificacion del dispositivo médico proveniente de USA se debe
considerar que la Food and Drog Adminstration (FDA) muchas veces reclasifica el nivel de
riesgo de dispositivos médicos no necesariamente en funcion al riesgo, debido a que varios
dispositivos médicos llamados “preenmiendas” que se distribuian comercialmente antes de
1976 se clasificaron como Clase I, II o III, estos dispositivos preenmienda se pueden
reclasificar por iniciativa propia de FDA o por una peticion, es asi que algunos de esos
dispositivos se regularon inicialmente como clase III mediante el “Programa 510 K”, luego
la FDA los deberia clasificar como I o II o mantener en III para esto puso en marcha la
“Iniciativa del Programa 515 y de esta manera finalizar la clasificacién de estos dispositivos

médicos. (14)



En esta iniciativa se puede observar que varios dispositivos se han clasificado en dos niveles
de riesgo segtin la finalidad de uso y la tecnologia. (15)

Es asi que varios de estos dispositivos siguen considerados como clase IIl y a la fecha no han
sido reclasificados, por otro lado, los dispositivos médicos post enmienda se clasifican
automdticamente como clase III, independientemente del riesgo que supone su uso, estos
dispositivos se pueden clasificar como clase de riesgo I o II mediante el proceso de

clasificacién novo descrito en la Seccién 513(f) de la ley FD&C. (14)

De acuerdo al “Reglamento UE 2017/745 de Productos Sanitarios” de la Union Europea los
dispositivos médicos se clasifican en los niveles de riesgo I, IIa, IIb y III, en base a su riesgo
potencial para la salud, asimismo las reglas para la clasificacion se encuentran en el Anexo

VIII de dicho reglamento. (6)

Tabla N° 5

Nivel de Riesgo de dispositivos médicos en Perud y su equivalencia en Unién Europea

Niveles de riesgo de Dispositivos Niveles de riesgo de Dispositivos
Médicos en el Peru Médicos en Union Europea
“De bajo riesgo” I (riesgo méds bajo)
“De moderado riesgo” ITa (riesgo potencial/moderado/evaluado)
“De alto riesgo” IIb (riesgo elevado/importante)
“Criticos en materia de riesgo” III (riesgo més elevado)

Fuente: Elaboracion propia

El sistema de clasificacion de dispositivos médicos en Australia se define en 4 niveles de
riesgo: I, Ila, IIb, III y Dispositivos médicos implantables activos, a la vez podemos indicar

el siguiente detalle para las clases de riesgo:



Tabla N° 6

Clases y Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos en Australia (16)

Clase Niveles de riesgo
Clase I Bajo

Clase I: estéril Bajo - medio
Clase I: con funcién de medicién Medio - alto
Clase IIa Alto riesgo
Clase IIb

Clase III

Dispositivos médicos implantables activos Alto riesgo

Fuente: Elaboracion propia
En ese contexto podemos sefialar que, la equivalencia entre la clasificacion de riesgo en

Australia y Peru seria la siguiente:

Tabla N°7

Nivel de Riesgo de dispositivos médicos en Perd y su equivalencia en Australia

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos en el  Niveles de riesgo de Dispositivos

Peru Médicos en Australia
“De bajo riesgo” I (bajo riesgo)
“De moderado riesgo” IIa (bajo medio)
“De alto riesgo” IIb (medio alto)
“Criticos en materia de riesgo” III (alto riesgo)

Fuente: Elaboracion propia

La “Food and Drug Administration China” — CFDA es la autoridad reguladora de los
dispositivos médicos en China, cuya clasificaciéon se basa en la seguridad y eficacia,
seguridad y efectividad en cuanto al propdsito previsto, caracteristicas estructurales, forma
de uso, estado de uso y si entra en contacto con el cuerpo humano.

De acuerdo al nivel de riesgo los dispositivos médicos se clasifican en: Clase I, Clase Il 'y

Clase I11. (17)



Tabla N°8

Nivel de Riesgo de dispositivos médicos en Pert y su equivalencia en China

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos en el  Niveles de riesgo de Dispositivos

Peru Médicos en China
“De bajo riesgo” I
“De moderado riesgo” II
“De alto riesgo”
“Criticos en materia de riesgo” I

Fuente: Elaboracion propia

En Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
es la autoridad reguladora de los dispositivos médicos, la clasificacion del nivel de riesgo se
encuentra en base al uso, al tiempo de contacto, el grado de invasividad y efecto ya sea local

o efecto sistémico del dispositivo médico en el cuerpo humano. (4)

Tabla N°9

Nivel de Riesgo de dispositivos médicos en Perud y su equivalencia en Colombia

Niveles de riesgo de Dispositivos Médicos en el Niveles de riesgo de Dispositivos
Peru Médicos en Colombia
“De bajo riesgo” I (riesgo bajo)
“De moderado riesgo” ITa (riesgo moderado)
“De alto riesgo” IIb (riesgo alto)
“Criticos en materia de riesgo” III (riesgo muy alto)

Fuente: Elaboracion propia

En resumen, podemos indicar las Equivalencias entre niveles de riesgo con Peru:

Tabla N°10

Equivalencia entre niveles de riesgo



Nivel de riesgo USA

“De bajo riesgo” I
“De moderado
riesgo” II
“De alto riesgo
“Criticos en

111

materia de riesgo”

Fuente: Elaboracion propia

Unidén

Europea

I

ITa

IIb

I

Australia

ITa

IIb

II

China

II

I

Jap6n

II
I

v

Colombia

IIa

IIb

III



Arboles de decisiones para considerar la clasificacion de Dispositivos Médicos

Regla 1
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Figura N° 3

Reglas para clasificar dispositivos médicos no invasivos

Fuente: (3)
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Figura N° 4

Reglas para clasificar dispositivos médicos invasivos

Fuente: (3)




Dispositivos Médicos Actives
(Parte 1)

Regla 9

Regla 9 (i) Son clase IT si estan
destinados a administrar o
intercambiar energia

Son clase ITI si estan destinados 3
administrar o intercambiar
energia de una forma
potencialmete peligrosa, como
radiacion ionozante

Son de clase ITT si

Regla 9
estan destinados a controlar o
supervisar el funcionamiento de
dipositivos meidco sactivos o

destinados a influir directamente
sobre su fimcionamiento

Regla 10

Regla 10 (i) Son clase IT si tienen
proposite de diagnostico, sise
destinan a suministrar energia que
sera abosrvida por el cuerpo
humano, se destinan ala imagen de
la distribucion in vivo de
radiofarmacos, si se utilizan en
diagnostico directo o monitoreo de
procesos fisiologicos vitales

Son de clase IT1 si se destinan a
monitorizar parametros

fisiologicos wvitales, si se utilizan
en situaciones clinicas donde el
paciente esta en peligro
inmediato

: son clase IIT si emiten
raciacion ionizante y para radiologia
i ncionista o diagnostica, incluye
dispositivos que controlan monitorizan
a dichos productos o que influyen en su
desempefio.

Son de clase I si summistran
energia solo pra fluminar el
nte con luz del

Figura N° 5§

Reglas para clasificar dispositivos médicos activos (parte 1)

Fuente: (3)




Dispositivos Medicos Activos
(Parte 2)

Regla 11

) ~ 3 - ol -
Son de clase II si se destinan Son de clase I todos los demas

a administrar o retirar

mmee  productos farmaceuticos,

liquidos corporales u otras
sustancias

dispositivos médicos activos

Son de clase III si se destinan a
administrar o retirar productos
e A11012CEUtICOS, liquidos corporales
u otras sustancias de una forma
potencialmete peligrosa

Figura N° 6
Reglas para clasificar dispositivos médicos activos (parte 2)

Fuente: (3)



Reglas Adicionales

Regla 13
Son de clase IV los dispositivos médicos que llevan incorporadas un medicamento (que
podria ser usado independientemente) y que su accion es accesoria en relacion al dispositivo

médico.

Regla 14
Son de Clase IV los dispositivos médicos que hayan sido fabricados utilizando células,
tejidos o derivados de origen humano, animal o microbiano que hayan sido transformados a

inviables

Regla 15
Son de Clase 11 si se utilizan para la esterilizacion o desinfeccion de dispositivos médicos.
Son de Clase III si son soluciones desinfectantes o se usan en el punto final para el lavado o

desinfeccion de dispositivos médicos invasivos.

Regla 16
Son de Clase III los dispositivos médicos previstos para usarse en limpieza, desinfeccion,

enjuague o hidratacion de lentes de contacto.

Regla 17

Son de Clase III los dispositivos médicos previstos para ser utilizados como anticonceptivos
o prevencion de transmision de enfermedades infecciosas de transmision sexual.

Son de Clase IV si son dispositivos médicos utilizados como anticonceptivos de uso a largo

plazo.

Regla 18
Son de clase II los dispositivos médicos usados para el examen de imagenes diagnosticas por

rayos X (3)



Capitulo IT

1. Certificado de Libre Comercializacion (CLC)

Definicion

Es un documento que emite la autoridad competente del pais de origen o exportador

del dispositivo médico. (1)

Las autoridades competentes para la emision del CLC se encuentran en una lista de

autoridades establecida segtin el Articulo 21 del Decreto Supremo 016-2011-SA y sus

modificatorias.

El CLC garantiza que el dispositivo médico es vendido libremente en el pais del cual

proviene o del pais que lo exporta.

Requisitos para el tramite de inscripcion de dispositivos médicos.-
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Figura N° 7

Contenido del Certificado de Libre Comercio (parte 1)




Fuente: Elaboracién propia
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Figura N° 8
Contenido del Certificado de Libre Comercio (parte 2)

Fuente: Elaboracién propia
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Contenido del Certificado de Libre Comercio (parte 3) — Sitio de fabricacion

Fuente: Elaboracién propia
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Figura N° 10
Contenido del Certificado de Libre Comercio (parte 4) — Listado de productos

Fuente: Elaboracion propia

Identificacion del CLC en distintos paises
1. Estados Unidos de América - USA

La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA) a través del
Centro de Dispositivos y Salud Radioldgica (CDRH) es responsable de
emitir los certificados de exportacion para dispositivos médicos. Hay
cuatro tipos de certificados, que se emiten en funcién del estado comercial
del dispositivo:

Certificado de un gobierno extranjero

Certificado de exportabilidad 801 (e) (1)

Certificado de exportabilidad 802

Certificado de uso exclusivo para investigacién no clinica




Un establecimiento puede solicitar un certificado al CDRH y serd emitido
dentro de los 20 dias hébiles posteriores a la recepcion de la solicitud de

certificacion.

Nota: Para el tramite de inscripcién de dispositivos médicos de
procedencia extranjera el Certificado de gobierno extranjero (CFG) es el
tipo de certificado de exportacion que la autoridad sanitaria de nuestro

pais considera.

- Certificado de gobierno extranjero (CFG)
Un Certificado de Gobierno Extranjero (CFG) es para la exportacion
de dispositivos médicos que pueden comercializarse legalmente en
los Estados Unidos, estos cumplen con los requisitos de la “Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos” (Ley FD&C).
Cualquier dispositivo médico que se comercialice legalmente en los
Estados Unidos puede exportarse a cualquier parte del mundo sin

notificacion o aprobacidn previa de la FDA.

Un dispositivo puede comercializarse legalmente en los Estados
Unidos si se cumplen los siguientes requisitos:

El establecimiento debe estar registrado en la FDA;

El dispositivo debe estar listado en la FDA;

El dispositivo debe tener una Notificacion previa a la
comercializacion autorizada [(510 (k)], una Solicitud de aprobacion
previa a la comercializacion (PMA) aprobada (a menos que esté
exenta por reglamentacién), es un dispositivo que estaba en el
mercado antes del 28 de mayo de 1976 (antes del Dispositivo médico
Enmiendas a la Ley FD&C), o se le otorgd una clasificacion De

Novo;



El dispositivo debe cumplir con los requisitos de etiquetado del Titulo
21 del Cédigo de Regulaciones Federales (CFR) Parte 801 (21 CFR
801) 0 21 CFR 809, si corresponde;

El dispositivo debe fabricarse de acuerdo con la regulacion del
Sistema de Calidad (QS) de 21 CFR 820, a menos que esté exento

por la regulacion.

Al completar la solicitud requerida, un establecimiento certifica que:
El establecimiento estd registrado con la FDA;

El dispositivo estd listado en la FDA;

Cada dispositivo puede comercializarse legalmente en los EE. UU.;
Cada dispositivo no es objeto de un retiro abierto;

Todas las instalaciones involucradas en el proceso de fabricacioén
cumplen con las regulaciones aplicables de la FDA; y

Cada dispositivo se exporta desde EE. UU.

Certificado de exportabilidad bajo la Seccion 801 (e) (1) de la Ley
FD&C (COE 801)

Es un certificacion para la exportacion de dispositivos médicos que
no pueden comercializarse legalmente en los Estados Unidos y que
cumplen con los requisitos de la Seccion 801 (e ) (1) de la Ley FD&C.
Para la exportacion los dispositivos deberdn ser de clase I o II, estar
de acuerdo con las especificaciones del comprador extranjero; no
estdn en conflicto con las leyes del pais a exportar, debes estar
etiquetados en la parte exterior del paquete de envio de que estdn
destinados a la exportacién y no se venden ni se ofrecen a la venta en

Estados Unidos,

Certificado de exportabilidad bajo la Seccion 802 de la Ley
FD&C (COE 802)



Este certificado permite la exportacién de dispositivos médicos que
no se comercialicen legalmente en los Estados Unidos y cumplen con
los requisitos de la Seccién 802 de la Ley FD&C. Estos pueden ser
dispositivos médicos de nivel de riesgo III no aprobados y
dispositivos médicos de nivel de riesgo II que deben cumplir con los
estdndares de rendimiento segun la seccidon 514 de la Ley FD&C, se
pueden exportar si los establecimientos y los dispositivos cumplen
con ciertos criterios que incluyen dispositivos en investigacion,
dispositivos no aprobados que no obtuvieron la aprobacién de la

PMA y dispositivos prohibidos.

Certificado para uso exclusivo en investigacion no clinica (NCR)
Utilizado para la exportacion de productos, materiales o
componentes de uso exclusivo en investigaciéon no clinica, no
destinados al uso humano, que pueden comercializarse y exportarse

legalmente desde los Estados Unidos. (18)

China

La Administracién de Certificacion y Acreditacion de la Republica
Popular de China (CNCA) esta establecida por el Consejo de Estado
y estd autorizada para ejercer las responsabilidades administrativas
de certificacion y acreditacion en todo el pais. Esta es la autoridad
competente para la emision de certificados de libre comercializacion
en China. (19)

También se debe considerar que la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de China (CFDA) es un departamento dependiente
directamente del Consejo de Estado que supervisa la seguridad de los
alimentos, los productos para el cuidado de la salud y los cosméticos,
y se encarga de la administracion del medicamento y dispositivos
médicos. Todos los dispositivos médicos que se venden y usan en

China deben solicitar el registro de acuerdo con las Medidas



Administrativas para el Registro de Dispositivos Médicos emitidas
por CFDA. Los dispositivos médicos que no estén aprobados para su
registro no pueden ser vendidos ni utilizados. (20)

Unién Europea. -

Certificado de libre venta (CFS) para exportaciones de dispositivos
médicos provenientes de la Unién Europea, es emitido por una
Autoridad Competente Europea a peticion de un Representante
Autorizado en nombre de un fabricante de dispositivos médicos. El
CFS certifica que su dispositivo médico puede comercializarse
legalmente en la Unién Europea. (21)

Japon. -

La autoridad competente para la emision de certificado de libre
comercializacion de dispositivos médicos es la Pharmaceutical
Medical Safety Bureau Ministry Of Health Welfare Of Japan.
Cuando los fabricantes japoneses de dispositivos médicos deben
exportar sus productos a paises extranjeros, ciertos paises requieren
que los fabricantes presenten el certificado emitido por la autoridad
reguladora que acredite que los productos fueron fabricados de
acuerdo con las normas farmacéuticas Ley de Asuntos Juridicos (Ley
N° 145 de 1960). Estos certificados se emitirdn segun se especifica
en la “Emision de certificados de medicamentos, etc. para exportar ”,
es emitido conjuntamente por la Divisién de Evaluacién y Licencias,
Oficina de la Divisién de Seguridad y Evaluacién de Dispositivos
Meédicos de la Oficina de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica,
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar Social (MHLW). (22)
Colombia. —

En Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) es la autoridad competente para la emisién del
certificado de venta libre de dispositivos médicos.

Para la autorizacién de un dispositivo médico en Colombia la

autoridad reguladora INVIMA de acuerdo a su normatividad



establece que el certificado de venta libre debe ser emitido por la
autoridad del pais de origen en el que conste que el dispositivo
médico ha sido autorizado para su comercializacién y produccion.
Esta autoridad también indica que los Certificados de Exportacion
para Productos Médicos (certificate for exportacion of medical
products), no certifican la venta libre del producto, solo certifica su
exportacion, no siendo valido para cumplir con lo establecido en su
norma vigente. (23)

De igual manera en el Pert la autoridad reguladora no establece como
vélido los documentos presentados como CLV donde no se evidencie
que el dispositivo médico se comercializa libremente en el pais de
origen o donde solo se evidencie que el documento es con fines de

exportacion.

6. Australia. -
La autoridad reguladora encargada de la emision del CLV en
Australia es Australian Goverment Departament of Health
Therapeutic Goods Administration, que establece que para la
exportacion de dispositivos médicos algunos paises solicitan el
certificado de libre venta el cual describe que dichos productos estdn
incluidos en el Registro Australiano (ARTG) y pueden ser vendidos
libremente dentro de Australia o se pueden exportar desde Australia.

(24)

2. “Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante”
El control reglamentario para el disefio y fabricacion de dispositivos médicos se viene
desarrollando de diversas formas en diferentes paises, para lograrlo se adoptan los
sistemas de calidad que incorporan los principios de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPM). (25)
La regulacion del sistema de calidad incluye requisitos relacionados con los métodos

utilizados, las instalaciones, controles utilizados para el disefio, la fabricacion, el



envasado, el etiquetado, el almacenamiento, la instalacién y el mantenimiento de
dispositivos médicos destinados a uso humano. Esta accion es necesaria para agregar
controles de disefio de preproduccién y cumplir con los requisitos del sistema de
calidad. (26)

Si las actividades de fabricacion se desarrollan en sitios de fabricacion estos se deben
identificar y presentar los certificados del sistema de gestion de calidad o sus

equivalentes, para esos sitios.

Documentos equivalentes al certificado BPM

Se considera como requisito cumplido con la presentaciéon de un documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo
médico, como son el Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros, considerando el nivel de riesgo del dispositivo médico a
registrar, también puede presentarse un documento emitido por la Autoridad o

Entidad Competente del pais de origen.

- Certificado ISO 13485:2016 — Productos Sanitarios Sistemas de Gestion de
la Calidad Requisitos para fines Reglamentarios
Es una norma internacional creada por la “ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacion)”. En esta norma se especifican los requisitos para un sistema de
gestion de calidad que podrian ser usados por una organizacién involucrada en
una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo el disefio,
desarrollo, produccidn, almacenamiento, distribucion, instalacion, desinstalacion,
eliminacién, prestacion de servicios como soporte técnico, esterilizacion,
calibracién de un dispositivo médico. (10)
La version de la norma ISO 13485:2016 sustituye a la version ISO 13485:2012,
es asi que la norma vigente establece que la norma ISO 13485 debe presentarse
en su version vigente por lo que el solicitante debera presentar este documento en
la versién 2016.

- El certificado ISO 13485 a presentar debe contener como minimo:
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Figura N° 11
Contenido del Certificado ISO 13485

Fuente: Elaboracion propia

- Certificado CE de la Comunidad Europea (Marcado CE).-

El documento certificado CE de un dispositivo médico se utiliza para

demostrartrar su conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 5 de abril de

que puedan circular libremente dentro de 1a Unién Europea y cumplan su finalidad

prevista. (6)

El contenido del documento debe ser el mismo que para el certificado ISO 13485.

- Certificado de gobierno extranjero (CFG) FDA presentado como BPM

La FDA indica que los fabricantes (establ
cuentan con CFG garantizan que toda

proceso de fabricaciéon cumplen con las

2017, sobre dispositivos médicos, para

ecimientos) de dispositivos médicos que
s las instalaciones involucradas en el

regulaciones aplicables de la FDA, es




decir cumplen con la BPM, para lo cual se debe verificar que el documento cuente

con la siguiente informacion:
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Figura N° 12
Certificado equivalente a BPM emitido por FDA

Fuente: Elaboracion propia

3. Informe Técnico del Dispositivo médico. -

Este requisito se encuentra estipulado en el Articulo 130° del D.S. 016-2011 S.A.y

sus modificatorias, donde el solicitante debera detallar:

a. “Descripcion detallada del dispositivo médico”
Esta descripcion incluye el fundamento de su funcionamiento y su accion, “los
dispositivos médicos NO desarrollan una accién terapéutica, como si lo hacen los
medicamentos, los cuales ejercen su accion principal por medios farmacolégicos,
inmunolégicos o metabdlicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es
utilizado para administrar productos farmacéuticos, por ejemplo una jeringa.
También existen Dispositivos Médicos Combinados, es decir cuando forman con
un farmaco un sélo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta
combinacion. Si la funcién principal del producto tiene una accién farmacoldgica,

se considera como un medicamento. Por el contrario, si la funcién principal es la



de ser dispositivo y la del fairmaco es accesoria, se cataloga como dispositivo
médico”. (4)

También se debe describir los accesorios, asi como otros productos o dispositivos
médicos que se utilizan en combinacién con el dispositivo médico materia de
registro.

Descripcion completa de los modelos del dispositivo médico.

Los elementos clave para el funcionamiento también deben ser descritos, es decir
sus partes o componentes (incluyendo el software), formulacién, composicion,
para una descripcion detallada de las partes o componentes se podria incluir
diagramas, fotografias, dibujos o esquemas.

Descripcion de los materiales que forman parte de los elementos clave y los que
se encuentran en contacto directo o indirecto con el cuerpo humano. Para la
biocompatibilidad debe incluir una lista de los materiales que estardn en contacto
con el usuario (directo o indirecto).

También incluye una descripcion de las caracteristicas, dimensiones y
atribuciones de los dispositivos médicos, que generalmente se encuentran en
catélogos o folletos. (27)

Para el caso de instrumental médico presentar el catilogo donde se encuentran
comprendidos los dispositivos médicos a registrar.

En caso de presentar varios modelos del dispositivo médico se debe detallar las
caracteristicas diferenciales entre los modelos, como son dimensiones, colores,
composicion, etc.

Cuando los dispositivos médicos incorporan un medicamento, se debe
proporcionar informacion detallada del medicamento, informacion de su
identidad y origen, se debe indicar la razén para incorporacién en el dispositivo

médico y su seguridad y funcionamiento en la aplicacion prevista. (28)

“Indicacion, finalidad o uso al que se destina el dispositivo médico”
Es el uso indicado para el cual estd destinado el dispositivo médico, se encuentra

de acuerdo con los datos proporcionados por el fabricante en las instrucciones de



C.

€.

uso o en el manual de instrucciones, asi como la capacidad funcional del
dispositivo médico. (27)
Se detalla también la poblacién a la que estd destinado el dispositivo médico, la

condicién médica a ser tratada o diagnosticada al que se destina.

La finalidad de uso no debera confundirse con las instrucciones de uso, que por
definicién es todo informacién proporcionada por el fabricante, que incluye
procedimientos, métodos, duracion, cantidad, frecuencia y preparacion para el uso

seguro del dispositivo médico.

“Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales, aclaraciones,
almacenamiento y transporte”

Esta informacién es sobre el uso del dispositivo médico, y es provista por el
fabricante.

Contraindicaciones: son una descripcion general de la enfermedad, y condicion
del paciente o poblacion para la que el dispositivo no debe utilizarse, por cuanto
el riesgo de uso supera claramente cualquier posible beneficio.

Advertencias: es informacion de alerta de un peligro especifico que un usuario
debe tener conocimiento antes de utilizar el dispositivo médico.

Precauciones: es una alerta al usuario para que ejerza un cuidado especial y
necesario para la seguridad y uso efectivo de un dispositivo médico.

Efectos adversos: Son posibles resultados indeseables o graves para el un paciente
o usuario durante el uso de dispositivo médico en condiciones normales.

27

“Formas o forma de presentacion del dispositivo médico”

Describir de forma detallada el tipo de envase y material en el que es
proporcionado el dispositivo médico, asimismo debe detallar el contenido de cada
envase. Por ejemplo: caja de cartdon conteniendo una bolsa polietileno de baja
densidad conteniendo un (01) de dispositivo médico.

“Flujograma basico del proceso de manufactura”

Requisito exigido para dispositivos médicos de nivel de riesgo II, Il y IV.



Esta informacion es proporcionada por el fabricante donde se detalla el

conteniendo las fases o etapas de la fabricacion del dispositivo, asimismo deberd

contener una descripcion resumida de cada fase o etapa hasta la obtencion del

dispositivo terminado.

La informacién puede tomar la forma de un diagrama de flujo o flujograma donde

se evidencie el proceso general de produccién, montaje, alguna evaluacién del

dispositivo médico terminado, asi como el embalaje del producto terminado. (28)

“Descripcion de la eficacia y seguridad”

Esta informacién aplica para dispositivos médicos de los niveles de riesgo II, 11T

y I, asimismo suministran informacién de las condiciones esenciales de seguridad

y eficacia y es proporcionada por el fabricante.

La “Lista de Verificacion de los Principios Esenciales de Seguridad y

Desempeiio” debe contener:

a. Principios Esenciales (EP)

b. Sicada principio esencial aplica o no al dispositivo médico y porque no aplica.

c. Método o métodos utilizados que demuestran la conformidad con cada
principio esencial que aplica.

d. Referencia del método utilizado (por ejemplo, una norma)

e. La identidad del documento o documentos controlado(s) donde se evidencia
la conformidad con cada método utilizado.

Para demostrar la conformidad del dispositivo médico pueden ser utilizar los

siguientes métodos:
Conformidad con las normas reconocidas.

b. Conformidad con un ensayo o un método que sean aceptados por la industria
o aceptado por el fabricante.

c. Evidencia clinica y preclinica (evaluacién)

d. Comparacién con un dispositivo disponible en el mercado, debe ser un
dispositivo similar. (28)

Las plantillas de la “Lista de verificacion de los principios esenciales de seguridad

y desempeio” se encuentran estipuladas en el D.S. N° 003-2020 S.A.



La “Lista de verificacién de principios esenciales de seguridad y desempefio” es
utilizada tanto por las autoridades reguladoras como por los fabricantes para
demostrar que cumplen con los principios esenciales de un determinado
dispositivo. También permite identificar facilmente los documentos y datos para
la evaluacion de la conformidad.

El contenido de la “Lista de verificacion de principios esenciales de seguridad y
desempefio” es diferente para cada dispositivo. Los dispositivos médicos
complejos pueden contener una lista muy extensa puesto que pueden ocupar
muchas normas e informes de ensayo, por el contrario, los dispositivos médicos
simples tendrdan dichas listas mds cortas y puede que muchos principios no
apliquen. (28)

A continuacion, presentamos una plantilla de la “Lista de verificacion de

principios esenciales de seguridad y desempefio”:

Tabla N° 11

Plantilla de una “Lista de verificacion de principios esenciales de seguridad y

desempefio”

“Lista de verificacion de principios esenciales de seguridad y desempefio”

Identificacién del dispositivo médico:

Principio (Aplicable al Método utilizado para Método de referencia Referencia de Documentos
Esencial dispositivo médico? demostrar la de soporte
conformidad
Se requiere una Indicarel tituloy la Para los estandares, esto  Esta columna debe

respuesta  "Si" o

referencia de la (s)
norma (s), la industria o

debe incluir la fecha del
estandar y cuando

contener la referencia a la

"No". Si la respuesta  la prueba interna, corresponda, la (s) técnica real,
método (s), estudio (s cldusula (s) que .,
es No debe (s) L ®) )q . documentacion que
de comparacién u otro demuestre conformidad
explicarse método utilizado para con el PE demuestre el cumplimiento
demostrar el correspondiente. Cuando .
brevemente. Por L. P . del EP, es decir, los
cumplimiento se hace referencia a una
ejemplo: para un norma mds de una vez certificados, informes de
. . 1 en la lista de .
dispositivo  médico ) P prueba, informes  de
verificacion, el nimero
que no contiene de referencia y la fecha estudios u otros
. ueden repetirse o ser
sustancias puet p documentos donde se
estandar. El nombre y el
bioldgicas, el EP 4.a afio se pueden evidencie el  método

deberfa indicar No -
El dispositivo

médico no incorpora

proporcionar en un
archivo adjunto a la lista
de verificacién del EP y
la lista de verificacién
de EP solo puede indicar

utilizado que demuestre su
cumplimiento,  asimismo
debe indicar su ubicacién

en los documentos técnico.



productos el nombre de la
organizacion estandar y
nimero, por ejemplo
ISO 13485 o IEC
60601-1

biolégicos.

Fuente: (27,28)

4. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas.
Este requisito se cumple con la remisién de los siguientes documentos, que son
emitidos por el fabricante: “Resumen de los documentos de verificacion y validacion
de disefio, declaracion de conformidad y certificado de andlisis”.
a. “Resumen de los documentos de verificacion y validacion de diseio”.
Este documento deben resumir los resultados de los estudios de verificacion
y validacion realizados por el fabricante para evidenciar que el dispositivo
médico es conforme con aquellos principios esenciales a los cuales aplica, es
decir debe remitir un resumen de las pruebas y ensayos a los que se somete
el dispositivo médico, especificaciones y normas relacionadas, a fin de
demostrar que el dispositivo médico es seguro y se desempefia de acuerdo a
lo previsto por el fabricante. Generalmente esta informacién contiene:
- Pruebas de ingenieria
- Pruebas de laboratorio
- Pruebas de uso simulado
- Experimentos en animales que demuestran viabilidad.
- Pruebas de biocompatibilidad del dispositivo médico (si corresponde)
- Pruebas de seguridad bioldgica de dispositivos médicos que contengan
células, tejidos derivados de origen animal o humano.

- Pruebas de esterilizacion del dispositivo médico.

La informacién debe contener el detalle, la descripcién y los métodos del
disefio de ensayo, protocolos de andlisis, y los métodos del andlisis de la

informacién y conclusiones de los ensayos.



En el caso que no haya llevado a cabo ningin ensayo deberd incluir una
justificaciéon para ello, por ejemplo, en el caso de pruebas de
biocompatibilidad en materiales de dispositivos médicos con alto grado de
biocompatibilidad y se encuentran actualmente comercializandose.

(28)

Verificacion y Validacion del disefio y desarrollo de dispositivos
médicos.-

El fabricante realiza la verificacion del disefio y desarrollo para asegurar que
los requisitos del disefio y desarrollo han sido cumplidos. Este documento
deberd contener los resultados del disefio y desarrollo donde se evidencie que
cumplen con los requisitos de entrada para ello.

El fabricante realiza la validacion del disefio y desarrollo para asegurar que

el producto cumple con los requisitos para su finalidad prevista. (10)

- Estudios de verificacion y validacion de software.
El fabricante y el importador del dispositivo medico debe proporcionar
evidencia que valide el diseno del software y su proceso de desarrollo.
Esta informacién debe incluir los resultados de todas las pruebas
realizadas internamente y en un usuario antes de la version final, para
todos los diferentes hardware y configuraciones identificadas en el
etiquetado, asi como datos representativos generados a partir de ambos

entornos de prueba. (27)

- Dispositivos médicos que contienen material biolégico
Deben presentar resultados de estudios que avalen la idoneidad de las
medidas tomadas respecto a los riesgos asociados con los agentes
transmisibles, que incluye los resultados de la eliminacién viral. Los
problemas sobre la seleccidon de donantes deben abordarse por completo y
los métodos de recoleccion también deben describirse en su totalidad. Los
resultados de la validacion del proceso permiten corroborar que existen

procedimientos de fabricacidn para minimizar los riesgos bioldgicos. (27)



Biocompatibilidad

La informacién debe contener todos los materiales que entran en contacto
con el usuario o el paciente (puede ser contacto directo o indirecto).

Si las pruebas de biocompatibilidad se realizaron para caracterizar la
respuesta fisica, bioldgica y toxicoldgica, la informacién debe incluir las
pruebas realizadas, las normas que se aplicaron, protocolos de ensayo,
andlisis de datos y un resumen de los resultados. Las pruebas deben
llevarse a cabo sobre muestras del dispositivo medico terminado,

esterilizado (si corresponde).

Es importante definir o categorizar los dispositivos médicos segin la
naturaleza del contacto y la duracién para verificar que el fabricante
remite las pruebas necesarias para demostrar seguridad y desempefio del
dispositivo médico a registrar.
Segun la naturaleza del contacto del dispositivo médico con el lugar de
accion donde actda el producto se categoriza en:
a. Contacto con la superficie, el dispositivo médico puede estar en
contacto con:
Piel intacta, membranas mucosas y superficies desgarradas
b. Con comunicacién externa, el dispositivo médico puede estar en
contacto con:
Torrente  sanguineo indirecto, tejido/hueso/dentina, torrente
sanguineo
c. Productos implantables, el dispositivo médico puede estar en contacto
con:
Tejido o hueso, sangre
Segin la duracion del contacto, el dispositivo medico se puede
categorizar en:
a. Exposicién limitada <24 horas

b. Exposicion prolongada entre 24 horas y 30 dias.



c. Exposicion permanente >30 dias

(29)

Ensayos de evaluacién para la biocompatibilidad.-

La informacién contenida en los ensayos se encuentra en base a la
duracion del contacto y la naturaleza del contacto del dispositivo médico

con el lugar o lugares de aplicacion de este, en linea con ello, el

administrado podria considerar el siguiente cuadro:

Categorizacisn del products sanitario segin Efecto binlagico
Naturaleza del comtacts corpuoral
(vémse 5.2) Duraciin del contacio £ B H
{wEase 5.3) s = = E=E| = = =
- H - I & @l 2 2 =
A = limitada = % z - ¥ z B =
=24 h) L L " 28| = i H
: ’ . E - prolengsda E = 3 k] % _E £
s Chitats (> 24 b hasta 30 dias) z |z T 2| 2| B | B
© - permunente ol & 5 E 1 g £
= 0 dias) E ) = =
A X X X
Pael B X X X
C X X X
A X X X
Producto de |y o mbeana mucoss B X | ®
supericie
C X X X X X
A X X X
B X X X
comprametidss ra X | x| x X | %
= . A X X X X X
Torrente sanguineo m x X m x x
mnadimecii
C X X X X X X
Praducto con i X X X
comumicacidn | Tejsdo hueso/dentina B X X X X X X X
o [ X X X X X X x
A X X X X X
Torrente corcubtorio m x X % x X X x X
samguinen
C X X X X X X X X
A X X X
Tegido/Hueso B X X X X X X X
Prodicta C x [x [ x [ x[x[x]x
myplantshle A X X x X X x X
Sangre B X X X X X X X X
C X X X X X X X X
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Ensayos para la evaluacion de biocompatibilidad

Fuente: (29)

Requisitos Generales para la seguridad y fundamento para equipos

biomédicos IEC.-

Las normas IEC (Comisiéon Eléctrica Internacional) son normas que
contienen estdndares minimos de calidad que los fabricantes de equipos

incluido equipos biomédicos utilizan para disefar, ensayar y certificar

que dichos productos deben cumplir.




Para los equipos biomédicos o dispositivos médicos activos existe una
serie de normas [EC 60601 que se establecen de acuerdo al sub grupo de
equipo al que pertenecen (por ejemplo, equipos de rayos X) y a las
caracteristicas de cada uno, que se aplican en conjunto con la IEC

60601.(30)

b. Declaracion de Conformidad.
La evaluacién de la conformidad es responsabilidad del fabricante del
dispositivo médico, permite que el fabricante demuestre que su producto
cumple con la legislacién de la jurisdicciéon donde se fabrica. Uno de los
elementos de la evaluacion de la conformidad es la Declaracion de
Conformidad.
En este documento el fabricante certifica que el dispositivo médico cumple
plenamente con los requisitos reglamentarios.
La informacion minima que debe contener es:
Una atestacion de que cada dispositivo sujeto a la declaracion cumple con la
los Principios Esenciales de Seguridad y Desempeiio aplicables y los
requisitos de la etiqueta y las instrucciones de uso de dispositivos médicos,

- Informacién de la identificacion del dispositivo o dispositivos a los que se
aplica el documento.

- El codigo de la Nomenclatura Universal para dispositivos médicos (GMDN,
UMDNS u otros).

- Nivel de riesgo de los dispositivos a registrar

- Fecha en la que se emite.

- El nombre y la direccidn del fabricante del dispositivo.

- El nombre, cargo y firma de la persona responsable que ha sido autorizada
para completar la Declaracion de conformidad en nombre del fabricante.

- Relacién de normas internacionales de referencia.
La autoridad sanitaria puede revisar y confirmar la idoneidad de la
Declaracion de Conformidad y, si es necesario, examinar los documentos de

respaldo u otras pruebas.



D

c. Certificado de anélisis
El certificado de andlisis debe corresponder al dispositivo médico terminado
y contener las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

No a todos los dispositivos médicos les corresponde el certificado de andlisis

“Para los dispositivos médicos estériles, copia de los informes de validacion del
proceso de esterilizacion”

Los procedimientos adoptados para las validaciones previstas pueden ser realizados
en base a las normas técnicas ISO u otras referencias que sean reconocidas

internacionalmente, siempre que resulten aplicables a las mismas;

- Sison dispositivos médicos estériles por el método de 6xido de etileno el informe
de validacion del proceso de esterilizacion se puede basar en por ejemplo la ISO
11135:2014

- Para dispositivos médicos estériles por el método de Radiacion el informe de
validacion del proceso de esterilizacion se puede basar en por ejemplo la “ISO
11137-1:2006 Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion”.

- Para dispositivos médicos estériles por el método de Calor hiimedo el informe de
validacion del proceso de esterilizacion se puede basar en por ejemplo la “ISO
17665-1:2006 Esterilizacion de productos sanitarios. Calor hiimedo”.

- La norma “ISO 20857:2010 para esterilizaciéon de productos para asistencia
sanitaria. Calor seco”.

- La norma “ISO 25424:2009 para esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a

baja temperatura y formaldehido”.

El contenido del informe de validacion del proceso de esterilizacion puede contener:

- El dispositivo médico a esterilizar
- Configuraciones de la carga definidas
- La cualificacién de instalacidn, la cualificacion operacional y la cualificacion

del funcionamiento



- Resultados de la incubacién de los indicadores bioldgicos

- Las especificaciones del proceso de esterilizacion

- La temperatura minima del dispositivo que va a iniciar un proceso de
esterilizacion y/o las condiciones definidas requeridas para alcanzar la
temperatura requerida minima

- El pre acondicionamiento (si se requiere)

- Las presiones de vacio y la velocidad de evacuacién

- El purgado con gas inerte (si se requiere)

- El acondicionamiento

- Inyeccién de 6xido de etileno y exposicidén al mismo

- Purgado después de la exposicion (si se utiliza)

- Aireacion (si se utiliza)

“Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato segin

corresponda”.

- El administrado debera remitir el proyecto de rotulado segun lo enviado por el
fabricante y verificar que contenga los requisitos estipulados en el Articulo 138°
del Decreto Supremo 016-2011-S.A. y modificatorias. Asimismo, podrd declarar
los datos indicados en injet para sefialar los datos de importador del registro
sanitario y numero de registro sanitario o sus siglas (si corresponde).

- Los proyectos de rotulado se remiten de acuerdo a los envases declarados en el
formato DISMED II y formato de solicitud de VUCE. Por ejemplo: “Caja de
carton conteniendo 20 unidades, cada unidad en un blister por un lado de
polietileno de baja densidad y por el otro papel grado medico por una unidad” en
ese caso se deberd remitir el proyecto de rotulado mediato de la caja de cartén y
el proyecto de rotulado inmediato de del blister.

- Deberd declarar todas las formas de presentacion del dispositivo a registrar.

- Los dispositivos médicos activos no requieren la presentacion de este requisito.

- A continuacidn, un ejemplo de proyecto de rotulado inmediato y mediato
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Ejemplo de proyecto de rotulado mediato

Fuente: Elaboracion propia
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Ejemplo de proyecto de rotulado inmediato

Fuente: Elaboracion propia

Algunas precisiones respecto a los “Requisitos que debe contener el rotulado de

los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos”:

v" El nombre debe corresponder al solicitado, también debe identificar al

dispositivo mediante su codigo, referencia o0 modelo




v" Puede consignar la simbologia en los siguientes casos: si el dispositivo es
estéril, para el lote, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion, si es de un
solo uso, para las condiciones de almacenamiento, conservacién o
transporte, advertencias, precauciones

v’ Si el dispositivo contiene sustancias bioldgicas o medicamentos debera
estar indicado. Asimismo, debe indicar si es de uso pedidtrico o adulto (de
corresponder)

v En referencia al nombre y pais del fabricante; el solicitante debe verificar
que contenga el pais del sitio de fabricacion, cuando sea diferente al pais
de origen

v" Debe consignar: la frase “Fabricado por....(nombre y pais del fabricante)”
o simbologia, la frase “importado por... (titular que registra el dispositivo)
. Si es dispositivo medico fabricado por encargo debe consignar la frase o
simbolo: “Fabricado por... (nombre y pais del fabricante) 7, “para...
(nombre de la empresa que encarga su fabricaciéon) . tambien puede
consignar la frase “fabricado por...”

v’ Debe consigfnar los datos del titular de Registro Sanitario (nombre,
direccién y RUC)

v' Debe consignar el “Numero de registro sanitario utilizando las siglas “RS
N°...” o la frase: “Registro Sanitario N°....... ;

v" Los datos del titular y numero de registro sanitario pueden ser incorporados

en injet.

Nota: De acuerdo a lo estipulado en el Decreto Supremo 016-2017 S.A. no se
requerird consignar el nombre del laboratorio que realiza el reacondicionado en los
rotulados de los envases mediatos e inmediatos de los dispositivos médicos.
Asimismo, podra exceptuarse la inclusion del nombre del Director técnico en los

rotulados de los envases mediatos e inmediatos de los dispositivos médicos.

Casos excepcionales:



- Si son dispositivos con envases mediatos o inmediatos, y el envase inmediato
es pequeiio, los rotulados deben consignar por lo menos: nombre o codigo,
lote, fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento, numero de
registro sanitario, metodo de esterilziacion (si corresponde) (1)

- Si se trata de dispositivos medicos que tienen envases mediatos, y solo tienen
envases inmediatos, y son pequefios, debe consignar por lo menos: nombre
del producto, lote, fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento y
condiciones de tranporte (segun sea el caso), numero de registro sanitario, si
fuera el caso la finalidad del uso, simbolos de seguridad y precausiones, datos
del titular, fabricante y pais del fabricante, si fuera el caso pais del sitio de
fabricacion, si es dispositivo medico esteril indicar el metodo de
esterilizacion.

- Si son dispositivos (esteriles 0 no) y su envase mediato se encuentra sellado,
el rotulado inmediato debe contener como minimo: nombre o codigo,
condiciones de almacenamiento u otro que corresponda, si esteril el metodo
de esterilizacion, finalidad del uso, simbolos de seguridad y precausiones,
fabricante y pais. Si son dispositivos cuyo envase inmediato es pequeio debe
contener: nombre o codigo, lote, fecha de vencimiento, considiones de

alamcenamiento o transporte, si es esteril indicar el metodo.

7. “Informe de gestion de riesgo segiin norma ISO especifica vigente”.

De acuerdo a la normativa vigente este requisito aplica para los dispositivos médicos

de nivel de riesgo 11, Il y IV.

Los fabricantes de dispositivos médicos generalmente deben contar con un sistema
de gestion de los riesgos para los dispositivos médicos indicados y se debe aplicar en

todo el ciclo de vida del dispositivo.

El fabricante debe mantener un proceso continuo para: identificar peligros, valorar,

controlar y evaluar riesgos, verificar que los controles sean eficaces.
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Figura N°16
Proceso de Gestion de los Riesgos

Fuente: (32)
(32)
8. Informe de evaluacion clinica

De acuerdo a la normativa vigente este requisito aplica para los dispositivos médicos de

nivel de riesgo Il y IV

El fabricante verifica la seguridad, el desempeio y la eficacia de un dispositivo estimando

y analizando datos clinicos durante su uso.



Es un proceso continuo que se da durante todo el ciclo de vida del dispositivo.

Durante el desarrollo de un dispositivo medico el fabricante genera informacion con la
finalidad de ser regulado e informa si es necesario una investigacién clinica, esta
informacion es repetida periddicamente generando nuevos datos de seguridad, eficacia y
desempefio del dispositivo durante su uso. Asimismo, toda esta informacion es

incorporada al informe de riesgos, manuales de instrucciones y en el posmercado.

Asimismo el fabricante debe demostrar el cumplimiento de los “Principios Esenciales de

Seguridad y Desempeio de Dispositivos Médicos”. (33)

Si existen datos relevantes para la evaluacion clinica estos pueden estar bajo tutela del
fabricante o de un tercero, o pueden estar disponibles en la literatura cientifica, para el

dispositivo médico en cuestion o para dispositivos comparables.

La evaluacion clinica debe contener:

- Los alcances y contexto de la evaluacion.

- Las entradas, es decir los datos clinicos.

- Las etapas de la valoracion y el andlisis.

- Conclusiones sobre la seguridad, el rendimiento clinico y la eficacia del
dispositivo médico en cuestion.

- El informe de evaluacién clinica debe contener informacién suficiente para ser
leido como un documento de una parte independiente (por ejemplo, autoridad
reguladora u organismo notificado).

- Es importante que el informe indique:

a) La tecnologia en la que se basa el dispositivo médico
b) El uso previsto del dispositivo médico y cualquier afirmacion realizada sobre
la seguridad, el rendimiento clinico y la eficacia del dispositivo médico

¢) Lanaturaleza y extension de los datos clinicos que se han evaluado



d) Cémo la informacién de referencia (estandares reconocidos o los datos
clinicos) demuestran la seguridad, rendimiento clinico y la eficacia del
dispositivo médico en cuestion.

e) Elinforme de evaluacion clinica debe estar firmado y fechado por el evaluador
o evaluadores y debe estar acompafado por la justificacion del fabricante de

la eleccién del evaluador.

(34)

Datos y documentos de la bisqueda bibliografica deben incluirse en el

informe clinico:

- Metodologia de busqueda de literatura

- Informe de busqueda de literatura (33)

9. “Manual de instrucciones de uso o inserto, segiin corresponda, traducidos al

idioma espaiiol”.

De acuerdo a lo estipulado en el Articulo 140° del Decreto Supremo 016-2011 S.A.

y sus modificatorias deben contener la siguiente informacién, cuando corresponda:
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Contenido del manual de instrucciones (Parte 1)

Fuente: (35)
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Contenido del manual de instrucciones (Parte 2)

Fuente: (35)




Articulo 124 y 125 del D.S.016-2011
S.A. y modificatorias.-

Manual de instrucciones de uso o
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Articulo 126 y 127 del D.S.016-2011
S.A. y modificatorias.-

Manual de instrucciones de uso o
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Figura N° 19
Consideraciones para el manual de instrucciones segun clase de riesgo

Fuente: (35)

Capitulo 111

Informacion adicional no establecida como requisito, pero necesaria para obtener el
registro sanitario de dispositivos médicos de procedencia extranjera.
Antes de someter el expediente a la autoridad para su evaluacion y posterior aprobacion se
debera tomar en consideracion lo siguiente:
- El registro sanitario permite a su titular comercializar, importar, fabricar, almacenar,
distribuir, expender, dispensar y usar un dispositivo médico. (1)
- El titular del registro sanitario debera estar registrado como drogueria y estar autorizado
para comercializar segtin la categoria de riesgo del dispositivo a importar. (35)
- El producto materia de solicitud debe corresponder a un dispositivo médico segin lo

establecido en la norma peruana, para lo cual se deberd verificar si se encuentra dentro



de los alcances estipulados en el Articulo 4.- de la Ley 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- El dispositivo médico a registrar no debe contar con registro sanitario vigente. En este
punto se debe de considerar revisar la base de datos de dispositivos médicos registrados,
cito en la péigina web de DIGEMID, segin el siguiente enlace:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/registrodispositivo/

- Los documentos a presentar no deben tener mds de 2 afios de antigiiedad desde su fecha
de emision y de encontrarse en idioma extranjero deberdn presentar una traduccién
simple. (1)

- Se solicitard al fabricante los requisitos de acuerdo a la clase de riesgo del dispositivo
médico a registrar, los que se encuentran estipulados en los articulos 124 al 126 Decreto
Supremo N° 016-2011 — SA y modificatorias, la clasificacion del dispositivo serd en
base a lo estipulado en el Decreto Supremo 003-2020-S.A.

- Cuando para un mismo dispositivo medico apliquen dos o mds categorias se adoptard el
de mayor riesgo. (3)

- Los accesorios que son dispositivos médicos requieren su propio registro sanitario, segun

la norma vigente. (1)

Formatos complementarios para inscripcion de dispositivos médicos:
Formato parte 1
De acuerdo al dispositivo medico a registrar se debe elegir entre los formatos
complementarios indicados en la pagina web de la DIGEMID
- “FORMATO 01 — DMIMM”: para dispositivos médicos como instrumentales o
Insumos.
“FORMATO 02 — DMEB”’: para dispositivos médicos activos, deberd indicar con
un aspa si es de tecnologia controlada

Se debe consignar la informacion del dispositivo a registrar



FORMATO DMIMM-001
PARTE | DATOS GENERALES DEL DISPOSITIVO MEDICO, SEGUN CORRESPONDA
Instrumental a
a Tipo de Dispositiva Médico (DM) b. Registro Sanitario N®
Material o insumo (m}
< ﬁ;:g?"c'ﬁ” delDMsegunnivelde | oo o) O Clase !l [J Clase il [J Class v [
- Marca Comercial (s]
4 Nombre del DM’ e e w0l
fabricane
f. Nomenclatura universal (nombre g. Cédigo de identificacién h. Esténdar interacional
comin o nombre genérico) del Db (segun el estandar utilizado para el lienado
(en espaficl)’ internacional)’ de los literales "' y g™
|. Fabricante . Pals de fabricacién |
PR Fabricado por {nombre y pals de ia empresa fabricante o aboratorio encargado
: Wmspungue)& de la fabricacion) para {nombre y pais de la empresa que encarga la
i. Fabricacion fabricacion)
L. Otras Acondicionado [ Ensamblado [ Envasado []
de fabricacion (si | por (nombre y pais de la empresa fabricante o laboratorio que lo realiza) para
comespondey (nombre y pals de ia empresa que lo requiers)
Lo '?;"cca”r;‘;’s‘;o";:g‘e““’ (pombre dal laboratorio nasional que lo reaiiza)
n. Forma comercial Unidad [] Sistema [] Familia [] set[] Kit[J Otro (especificar) []

Figura N° 20
Formato parte 1

Fuente: (36)

Formato parte 2.-
Aplica para todas los niveles y tipos de dispositivos médicos, se debe llenar los datos del

dispositivo segtn corresponda en cada columna.

PARTE II: DETALLE DEL DISPOSITIVO MEDICO, SEGUN CORRESPONDA
FORMA DE PRESENTACION®
5er | FOrma de
ITEM DESCRIPGION MODELOS COMPONENTES ACCESDRIOS ~ |Forma de presentacion | oo prinrisn
N del DM incluyendo sus | B oot
sccesorios
I [ [ yio componentas o8 los
| Fooco ] EoDiEn DIGO CODIED mccesarios
1
2
3
4
5
-]
7
8
9
10
11
12
13
14
Fin de 13
lista en el
tem N

Figura N° 21
Formato parte 2

Fuente: (36)



Anexo N° 2

Validacion del instrumento

Setior(a)

Presente. -

Tengo &l agrado de dirigirme a Ud,, para saludarlo(a) cordialments v 2 la vez
manifestarle que, conocedores de su trayectoria académicz v profesional,
molestamos su atencion al elesirle como JUEZ EXPERTO para revisar el
contenido dal mstrumento qua pretendemos utilizar an |a Tesis para optar al Titulo
de Segunda Especialidad Profesional en Productor Samitarics, Wateriales
Biomédicos v Dizpositivos MMédicos de la Facultad de Farmaeiz v Biogquimica
Unidad de Posgrado de la Unmvernidad Wacional Mavor de San Marcos,

El instrumento tiane como objetive medir la variable mdependients por lo que,
con la finalidad d= determinar 1a validez de su conterndo, solicitamos marear con
unz X 2l grade de evaluzcion a loz indicaderes para los items del instrumento, de

zeuerdo a su amplia experiancia v conocomientos.

Ze adjmta sl imstrumento v 12 operacionalizacion vanables

Agradecemos anticipadamente su colaboracion v estamos seguros gue zu oprmon

v criterio de experto serviran para los fines propuestos.

Atentaments,

Q.F. Bozs Mary Velazguez Valenzusla



FICHA DE JUICTD DE EXPERTOS
I. DATOS GENERALES:
1.1. Apellidos ¥ nombras del Expeario;
1.2. Grado Academica.
1.3 Profesion
1.4, Instifucion donds labora:
1.3 Carze gue desempena
1.6 Denominacion del Instrumento- Cuesticnario
1.7, Autor dal instrumento: Q F. Boss Mary Velasguez Valenmela
II. VALIDACTON

Tabla IN° 12
Validacion del instruments
Indicadores de o £ sle [T 5
Evaluacion del Criterios 55':;:'_““ 1':'5lmmdﬂ E = E E
instrumento mEtremente E' = ﬁ UE F: E i
Estan formulados con lensuzjs
Claridad gpropiade gque  facilia  su
Comprension
sl Estan expresados en condactay
Objetividad ohzerables, medibles
Existe una organizacion legica en
Consistencia loz comtenidos ¥ relacion con la
Tearia
. Exists relacion de los contemidos
Caberenciz con lps indicadors: de la variable
. . Las categonias de respuestas v sus
Fertinenciz valora: 2on apropiadas
Zon suficientes la camtidad ¥
Suficiencia calidad de thems prezemtados e al
imstrumerto
Sumatoria parcial
Sumatoria tofal
Fuente elaboracion propia

III. RESULTADOS DE LA VALIDACION
3.1 Valoracion totz] coantitativa:

3.2, Opinion: (EATCAr CO8 OB A5pa)
FAVORAELE ... ...

DEEE MEMJRAR .. ...

MO FAVORABLE ...

3.5 0bzerracionses:



Instrumento:

Objetivo: Calificar la informacién contenida en la GUIA PARA LA
ELABORACION DEL DOSSIER EN LA OBTENCION DEL REGISTRO

Cuestionario

SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PROCEDENCIA
EXTRANJERA

Instrucciones: A continuacidn, encontrard conceptos o descripciones en cada una

de ellas debe elegir una de las cuatro opciones que la acompafian. Marcar la

respuesta con un (X).

Donde: 1 corresponde a informacién deficiente
2 corresponde a informacion regular
3 corresponde a informacion buena
4 corresponde a informacion excelente
Tabla N° 13
Cuestionario
Item Descripcién Valoracion
N° 1[(2[3]4
Capitulo I
(Coémo considera la informacién proporcionada en
1 la guia para identificar la categoria de riesgo de un
dispositivo medico extranjero?
) (Cbémo valora la informacién proporcionada en el
capitulo I de la guia proveniente de la IMDREF?
(Coémo valora la informacion proporcionada en el
3 capitulo I de la guia proveniente de autoridades
reguladoras?
Capitulo II
(Como considera la informacién contenida en el
A capitulo II para cumplir con los requisitos de la
norma peruana en la inscripcion de dispositivos
médicos de procedencia extranjera?




(Coémo valora la informacion contenida en la guia
para cada requisito considerando organismos de
armonizaciéon de la regulaciéon de dispositivos

médicos?

(Coémo valora la informacién contenida en la guia
para cada requisito considerando autoridades

reguladoras de paises alta vigilancia sanitaria?

Capitulo III

(Coémo valora la informacién proporcionada en la
guia para detallar aquellos datos que no son

requisitos estipulados en la norma peruana?

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla N° 14

Operacionalizacion de variables

VARIABLE

Dossier para
la obtencién
de registro
sanitario de
dispositivos
médicos de
procedencia

extranjera

TIPO DE DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL
Dependiente Informacion Nivel de Obtencion del
proveniente del ~ cumplimiento registro
fabricante de sanitario

dispositivos
médicos que
serd presentada
en el dossier
para la
obtencion del
registro
sanitario de
dispositivos

médicos de

INDICADORES

Cumplimiento
de los requisitos
para obtencion
de registro

sanitario



Guia para la
elaboracion
de un
dossier en la
obtencién
del registro
sanitario de
dispositivos
médicos de
procedencia

extranjera.

Independiente

Fuente: Elaboracion Propia

Nombre y firma del experto

procedencia

extranjera

Documento de
orientacion en
la clasificacion
de dispositivos
médicos y
seleccidn de
informacién
proveniente del
fabricante

extranjero

Sera medida a
través de juicio
de expertos
mediante
encuesta que
contendra

cuestionario

Contenido de la
guia de acuerdo
a la categoria
de riesgo del
dispositivo
medico materia

de registro

Informacion
contenida en los
requisitos para
la obtencién de
registro

sanitario



Anexo N° 3

Validacion de expertos
Experto N° 1

Anexo N° 2
Validacidén del imstrumento

Sefior{a)
Mg. Esp. Q.F. Lillam Marleny D¢ La Cruz Quisps

Presente. -

Tergo el agrado de dirigirme a Ud., para saludarlo(s) cordialmente y a la vez
manifessarle que, comocedores de su trayectoria académica ¥ profesional,
molestamos sn aencion al elegirlo coma JUEZ EXPERTO para revisar ¢l
conlenado del instrumento que pretendemos utilizar ea la Tesis para optar al
Titalo de Scgunda Especialidad Profesional en Producsas  Samitarios,
Materiales Biomédicos y Dispasitivos Médieos de |a Facultnd de Farmacia y
Bioquimica

Unidad d¢ Posgradoe de In Universidod Nacional Mayor de San Marcos,

El instrumento tiene coma objetlvo medir la varisble independiente por Lo que,
com |n Gnalidad de determinar 1o validez de su contenido, solicitamos marcar
con unz X el grado de evaluscidm a los indicadores para Jos ftems del
instramento, de ocuerdo a su amplia experncia y conocimientos,

Se adjunta ¢ instrumento ¥ & operactonalizacion variables

Agradecemos amticipedamente su colaboraciGa y eslamos seguens que su
opizddn ¥ criterio de experto servirdn parn los fines propucstos,

Atentamenste,
Q.F. Ross Mary Velasquez Valenzoeks




FICHA DE JUICIO DE EXPERTOS
L DATOS GENERALES:
L1 Apelidos y nambres ded Experta:
1.2 Grado Académico.
1.3 Profiesion:
1.4, Instneidn donds kaborn:
1.5, Cargo que desempedia
1.6 Demcmninscida del Instrumento: Cuesticnario
1.7. Autor del instrumento: Q.F. Ross Mary Velasquez Valenzeela
IL VALIDACION

Indeatures Oe i s
Criteries sobre les Herss del e
Evahmcion del |
Instraments l o s: ; ia !
Lsdn formslados con beeguaje
Claridad spropiado  que  fxciln W X
Opettvided Mmmamm X
Exise una orpan zackéo Mgica en
Coashstencls os coneridos ¥ relecion <on b 4
toorks
Coberands Exign relacitn de Yos commnidos f
Pty um?:muemym X
Son sufickmes 12 contidad ¥
Sefictenchs calidad de ferrs gresentadcs o ef 5
Sematora VLA
Sunsen ot 2]

111 RESULTADOS DE LA VALIDACION
3.1, Valoracidn total cuantitativa:

3.2, Opinife: {(mancar con wn aspa)
FAVORABLE ... 5.

NOFAVORABLE ...
3.3 Observaciones:

e R R e e L iR

L e e R e e L



Instrumento:

Cuestionarie

Obgetivo: Calificar I infoemacion contenida en b guia pam elabomeidn de un
dossler en ln inscripeitn de dispositives médicos de procedencia extramjera,

Instruceiomes: A cosfinunciin, encontrard conceptos o descripciones en cada
urta de ellas debe elegir una de las custro opciones que la ncompafisn. Marcsr
|3 respezestn com @ ().

Dande:

| comesponde a Informacion deficienie
2 corresponds 4 informacion rogular
3 coeresponde 8 informacidn buenn

4 corresponde a informacidin excelente

Descripeion

Valoracion

IIZ I314

Capitulo |

¢ Céemmo vonsidera la informacidn proporcionada en
ka guts para identificar la categoria de resgo & un
dispasitive medico extranjera?

(Como valora la informaciin proporcianads en &
capitulo [ de la gula proveniente de ln IMDRF?

(Come valora la informacién proparcionada en el
capitado | de la guiz proveniente de autoridades
reguladoras?

Capetulo 11

;Cémo considera ln informacidn contenida en el
capitulo Il pama cumpliv con los reguisitas de la
mocma perunna en & insenipesdn de dispositivas
méddicos de procedencia extranjern?

L Cémo valors la informacién contenida em ln guin
para cada reguisito considerando orgamismos de




]miucién de la regulacide de dispositivos
meédioos?

(Cdmo valom ka [nformaciin contenida en 1a guda
6 |para cada requisgito considernndo  outordades »
regaladoens de gaises alta vigilancia sanitaris”

Capitulo 111

(Como valora |a informacion proporcionada e Ia
7 | gulz pom detallar aguellos datos que no son A
l requisitos estipulados en fa nomma perusa’?

Tabla N° 11
Operacionalizackin de variables
Fuente: Elaboracion Propia
TIPODE  DEFINICION  DEFINICION INDICADORES
v -
ARABLE . (ARIABLE  CONCEPTUAL oPpRacionaL D™MPNSIONES

Infoemacion
proveniente del
fabricante de
Daditr dispositives
parale médicas que
ohtencion serk prescniada R
&6 reghine en el dossier Obtencién dej  de 105 requisitos
tariode Dependinte  paenls iska, regisrp  Pam obiencidn
" oblexicadel  cumplimiento sanitario de registro
& registro sanitario
’ Senci sanitario de
extranjera dispositivos
méddicos &
procedencis

exirsepeTn




Independiente

Documento de
IR, trmediin omimido dil
n o ¢
Ia clasificaciée ; Informacidn
2 d:w 0 Ilfnlcwtll requisitos parn
R mediante “.W‘ del 13 abtencidn de
" encuesta que dsapns ﬁvo. registro
&l commendn medico materna samitario
: 3 cunstonK de registro
fabricante
extranjero

Mg Esp. QF. Liliam Marleny De La Craz Quispe
C.QF.P. 06496




Experto N° 2

Anexo N° 2
Validacién del mstrumentn
Seftor(a)
Mg Q.F. Jorge Luis Quispe Murtinez
Presense -

Tengo ef agrado de diriginne a Ud,, para saludariofx) cordialmente y o la vez
manifessarle que, conocedores de su lravectona acodémica ¥ prafessonal,
molestamos su Meeite al elegidlo como JUEZ EXPERTO para revisar <f
coatertido del nstrumente que pretendemos utilizar en ln Tesis pam optar 2
Titulo de¢ Segunds Especialidad Profesional en Productos Sanitarios,
Maserinles Biomédicos y Dispositivas Médicos de la Facultad de Farmacia y
Ricguimica

Usidad de Posgrado de la Universidad Nacional Mayor de San Murcos,

E instrumento theme comn objesivo medir la varable indepsadissie por Jo que,
con fa finalidad de determina s validez de su comerndo, solicitames marcss
con ung X o grado de cvabuacion a los indicadores parn los flems del
snstrumentn, de acoendo @ su amplia experiencia y conocimaentas,

So adjunta ¢l instramento y In operncionalizacion varishles

Agradecernos anticipadamente su colaboracica y estamos seguros que su
opemian y cnterio de experto servirdn parn los fines peopuestos,

Alentmmnente,
Q.F. Ross Mary Velasquez Valenzsela




FICHA DE JUICIO DE EXPERTOS

I. DATOS GENERALES:
L. mmymwsam Gluispe /%’fv”? J‘o'ge Auts

1.2. Gienda Acadéunico. iler 0a Gatos Fbleo
13 Profesice:  @uinn'cd ;‘;umy firo

1.4, Institucion doade labacs:  T1EEMO — MINEA

1.5, Caorgo que desempetia 6. F- Evaloader

1.6 Denominacion del nstrumento: Cuestionario

1.7, Augor del wstrumenio: Q. F, Roas Mary Velasquez Valenzacla
1L VALIDACION

Eadicadunes de o s
Evabuaciin 4al Criterios sobee lon Ibemy del 2 [ ; ! !
iz mates $z118s =8l
Esuin formrelados con kaguap
Claridad aproplade  que  facdin W i’
Objeeidnd Egidn expeesados en condactse x
Exist una organizasiin logics e
Consitencis fos comtenedas y relsciéa con Ia X
L]
Cohsrones u-mmanmiu A
Pertinened I.smudcmym f
la commidad ¥
Seficiencls dtddcm'muudumd ¥
sedrumcrt
Syrratnris parcisl | T
Summnons il AL

1L RESULTADOS DE LA VALIDACION

3.1, Valoragkim tocal cunntitativa:

3.2, Opinsdn: (maercar con un kspa)

FAVORABLE .. X..

DEBE MEJORAR ..., -




Instrumente:

Cuestionario

Objetivo: Calificar In informacion comenils en In guin para elaborncidn de un
dossier en la inscripciin de dispositivos médicos de peocadencia extranjera.

Instruccsaones: A cantissacion, encontrara comceplos o deseripelones en cada
wa de ellas debe ebegir una de las custro opciones que & noompaian. Micw
18 FESpOSSIA con w (X).

Doede:

1 coeresponde a informackin deficiente
2 corespands a Informacion regular
3 coeresponde 8 informacidn husna

4 corresponde a informacidn excelense

Deseripeion

Vaboracion

Capitulo 1

(Como comsiders fa infomsacion proporcicnada en
la guis para identificar b catogoria de resgo de un
dispositivo medico extrunjero?

"

(Como valom la informacsdn proporciosada e ¢l
capitulo | de la guis proveniente de la IMDRF?

(Coma valom la informacidn proporcioesda ea e
capitulo 1 de la guin proveniente de autondales
reguladoras?

Cagitubo 11

;,Oéanneonn‘dmln_wncom-'dacnd
cupitulo Il pars cumplic coa los requisitos de la
pons penmna en la inscripcion de dispositivos
médios de procedenca exirangers”

;Céeno valom ka informacion comenida en la guis
pars cada requisito considerando arganismos de




armonizacica de la regulacion de dRspositivos
méticos?

LCémo valors B informicion contenida en la guia
6 | para cads requisito  consideraedo  amaridades X
reguladoras de paises alta vigikancin sanitarks”

Capitudo (11

Camo valora la infrmacion peoporcionada en ln
7 | guin parn detallar aquellos datos que no son %
requisitos estipulados oo Ia normss penana’

Tabla N° 11
Operacionalizacién de variables
Fueate: Elaboracién Propia
N
TIO DE DEFINICION DEFINICIO {ONES INDICADORES

oz VARIABLE CONCEFTUAL OPERACIONAL
Informacion
peoveniente del
fubricante de
Dassier VapoKiinoy
para la médicos que
w\r obtsnciia sech presentada Cumplimicnto
de regatre en el dossicr Obtencian def € 105 requisisas
anitariode Dependicnc  pamla Nivel de regiro Pr8 obicaciin
dispositivas abtencidn det cumplimiento sexiitirio de registro
nsédicos de registro saritarko
procedencia sanitano de
extranjors daspositivos
médicos de
peocedencia




onentacion en

tavés de juicio  guda de scwerdo i en los

e dispositivas
" idiny de experios :‘“"U:: requisitos par
epeadicore scleccion de mediante _"’3". . la obtencidn de
Cneuesta que d:rpnmvo. reglstro
: comiendni medico materia sanitatio
I £ COEOnAn de registro
fuhricante
extrmnjero

Me. T Torgs Luis Quispe Martinex
CQFP. 153




Experto N° 3

Anexo N*2
Validacién del instrumente

Sefioria)
Especialista Q.F, Jessica Mirian Vika Ris

Preseute, -

Tenge ¢l agrodo de diniginne a Ud., pam saludario(s) condalmente y o ln vez
manifestarle que, conocedores de su trayectoria académica ¥ professoml,
molestamos se atencida &l elegiflo como JUEZ EXPERTO para revisar ¢l
contenido ded instrumento que pretendemos wtiliziar en |n Tesis para optee al
Titado de Segunda Especialidad Professomal en Productos Sanktarios,
Materinles Bioasédicos y Dispositivas Médicos de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica

Unidad & Posgrado de 1 Unlversidad Nacional Mayor de San Marcos,

El instrumemao tiese como objetivo medir ka variahle independiente por lo que,
eom I fiealitad de deserminar la validez de sa contenido, solicitamos marcar
con ua X ¢ grado de evaluaciim a Jos indicadores pars los items del
instrumento, de acuerde 8 su senplia experiencia y conockmlentos.

Se adjunta el stramento v la operacionalizacica variables

Agradecemos anticipadamente su colaboraciin ¥ GIAMOS ICPW0s que S8
opinidn y criterio de oxperto servirks pars ks fines peopuesios.

Alentamnente,
Q.F. Rass Mary Velasguez Valenzucia



FICHA DE JUICIO DE EXPERTOS
L. DATOS GENERALES:
1.1, Apellidos y nombres del Expeno: Viles Rios Jessica Misian
1.2, Grado Académico: Especialista en Derecho Farmacéutico ¥ Asunivs

Regulatorios,
1.3 Profesion: Quimico Farmacéutico
LA, Colegiatara N°: 11160

1.5 Izstitucitn donde labora: Direeciin Geneead de Modicamentos, [nsumas
y Drogas - DIGEMID

1.6. Cargo que desempeila: Especialista en Evaluacion Sanitaria de Productos
Farmacéuticos ¥ Alines.

1.7 Denominacidn i Instrumento: Cuesticeario

1.8, Awor del instrumento: Q.F. Ross Mary Velasguez Valenzucli

IL VALIDACION

InScadores de =
seremerei] cw-u-'mmbn-.u i 8} lg
imtrumeaty PR E=11|8s/d|2
Yatdn foomudados con besguije X
Charadad wrpiado  que il w
Eutdn expressdox ¢3 sondectas X
-
Objetivided chuervabloi, mediies
Exive una ceganeaacitn Kghce en X
Comistencin jos commidos y rebscae con s
et
Cal i m“"‘"""""w X
Pertineacls usm&.my-
Son suficenies b canodsd y X
Sefcienca cubdad de leres preseatados ea ¢!
— Syratoeta parcial 3 n
Sumasona total | 23

1L RESULTADOS DE LA VALIDACION
3.1. Valorackim total coantitativa:

32 Opizédm: (marcar con un a5p)
FAVORABLE: ,..X....

DEBE MEJORAR: ......

NOFAVORABLE! ...,




Instrumento:

Cuestionsarie

Objetive: Calificar la informacion conemida en la GUIA PARA LA
ELABORACION DEL DOSSIER EN LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PROCEDENCIA
EXTRANJERA.
Instrucciones: A contimsacsdn, encontrrd conceptos o descripeiones cn cada
una de ellas debe elegle una de las coatro opciones que la acompafian. Marcar
Ia respuesta con un (x).

Donde:

| correspoade o informacitn deficiente
2 corresponde a informacitn regular

3 corresponde o infommeion baens

4 ooeresponde o infamacioe excelente

Ttem Deseripeiéa Valoracén
N® ll:]SlC
Capitulo |
L Cdmo considera |a informacidn propeecionada en X

| | la gufa pam identificar la categaria de riesgo de un
dispasitivo medico extranjero?

2 ¢ Cémo valora |n informacidn proposcionads en ¢l X
capitulo 1 de & guia proveniesse de lo IMDRF?
: Clemo valoes 1o informacion proporcionsda en ¢l X

3 | eapitulo | de ls guia proveniente de amoridades
reguladorns?

Capstulo 11

o | ¥ considem la infommacion contenidu en ¢l X

cupitulo [1 paen cumplir con ks requisitos de &




noema peraana en ln inscripcdn de dispositivos

- médicos de procedencia extranjera?

(Came valom la informacidn contenida en fa guin X

para coda requisito considernndo organismas de

 ammosezicn de la rogulacidm de  dispositives

médicos?

- (Como valorn la infoemaciim contenida en ks guis X
6 pum cada roguisilo conssdersndo  autoridades

reguladoras de padses alta vigilancia sanitara?

Capiétulo 111

LComo valora la informacida peoporciceada en la X
7  guln pam dewnllar aguellos dates que no som

ljmuis‘luutipdadnsmlnmapmm?

et ——

Tabla N* 11
Operacionnlizacion de yariables
Fuente: Elaboracién Propia
TIPODE  DEFINICION  DEFINICION S ADORES
VARIABLE | \RIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL o ONES s
Informaocidn
proveniente del
Dessier Babeicante de
pars Ia dispositivos
abtenclin médicos qoe Cumplimenco
de registro serd presentada Obtencide dei 3¢ los requisitos
wamitario de  Devendiene o 4o Ve mgistro Pa obtencion
dispositives pam la D sanitario e registro
médicos de obtencidn del saniaario
procedencis registro
extranjera sanitario de
dispesitivos




cxwunjera
Guin parn
1a
Decumento de
claboraciton .
de % - Seramalstia  Contenido de la wcita
wn )
dossier e LravEs de Juiso Ia de ncuerdo A
on w
0 da dispiositives & S contenida en los
Meneldn  Independi oy 6::;-:1 :Iedmsdd e
[ ¢ eone ante e, 2
& e selecxidn de o 0 Mo oniie de
registro encuesta que positivo
& informacion ; : BN registro
senbturio contendra medico -
dispesitivas ranaa T T U N s
c e
fabteicame v
médicos de
extranjero
procedencia
extranjera.

Especialista Q.F. Jessica Miriam Vilca Rios
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