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RESUMEN

El presente trabajo académico se enfoca en el desarrollo de una propuesta de normativa
actualizada destinada a regular el proceso de registro de Dispositivos Médicos de
Diagnéstico in vitro (DMDIV) en el Pert, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de estos dispositivos en el pais.

El enfoque metodoldgico seleccionado para este estudio se basa en un disefio descriptivo
de naturaleza transversal y prospectiva. Para respaldar nuestra investigacion, realizamos
un andlisis detallado de la literatura cientifica relevante y de las regulaciones
internacionales pertinentes.

Durante la etapa de desarrollo de la propuesta de normativa, se tomé como punto de
referencia los lineamientos establecidos por el IMDRF cuya traduccién al espaiol es
"Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos", contrastidndolo con las
regulaciones actualmente tanto en Cuba a través del "Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos" (CECMED) como en Argentina, a
través de la "Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica" (ANMAT). Este proceso permitié identificar de manera precisa los requisitos
técnicos de mayor relevancia, clasificar los dispositivos segtin su nivel de riesgo y
establecer las reglas para la categorizacion de los Dispositivo Medico de diagndstico in
Vitro.

Con relacion a los resultados obtenidos, las normativas del CECMED y ANMAT para el
registro de Dispositivos Médicos de Diagnéstico in vitro (DM-DIV) se alinean con las
pautas del IMDREF, aunque difieren en los requisitos de registro. IMDREF sugiere una carta
de conformidad para clases A y B, adoptada por ANMAT, pero no por CECMED.
Ademas, IMDRF aborda disefio y fabricacion, mientras que ANMAT y CECMED se
centran en seguridad y rendimiento, y cuentan con guias complementarias para cumplir
con este requerimiento.

Basédndonos en este andlisis se propuso una normativa para el registro de los DMDIV.

Palabras Clave: Dispositivo medico de diagndstico in vitro, DMDIV, IMDREF,

inscripcidn, registro sanitario, riesgo.



ABSTRACT

The present academic work focuses on the development of a proposal for an updated
regulation aimed at regulating the registration process of in vitro Diagnostic Medical
Devices (IVDMD) in Peru, to guarantee the quality, safety and efficacy of these devices
in the country.

The methodological approach selected for this study is based on a descriptive design of a
cross-sectional and prospective nature. To support our research, we conducted a detailed
analysis of the relevant scientific literature and relevant international regulations.
During the development stage of the regulatory proposal, we took as a reference point the
guidelines established by the IMDRF, whose Spanish translation is "Foro Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos", contrasting it with the regulations currently in
place both in Cuba through the "Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos" (CECMED) and in Argentina, through the "Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica" (ANMAT). This process
allowed the precise identification of the most relevant technical requirements, the
classification of devices according to their risk level and the establishment of rules for the
categorisation of in vitro diagnostic medical devices.

In relation to the results obtained, the CECMED and ANMAT regulations for the
registration of in vitro Diagnostic Medical Devices (IVD-MDs) are aligned with the
IMDREF guidelines, although they differ in the registration requirements. IMDRF suggests
a letter of compliance for classes A and B, adopted by ANMAT but not by CECMED. In
addition, IMDREF addresses design and manufacture, while ANMAT and CECMED focus
on safety and performance, and have complementary guidelines to meet this requirement.

Based on this analysis, a regulation for the registration of DMDIVs was proposed.

Keywords: in vitro diagnostic medical device, IVD, IMDREF, registration, sanitary

registration, risk.



CAPITULO L. INTRODUCCION

Los Dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DM-DIV), desempefian un papel
importante en la deteccién temprana, monitoreo y tratamiento de enfermedades,
facilitando diagnésticos precisos y rdpidos. Por ello es fundamental que estos
dispositivos, debido a su relevancia para la salud, cuenten con una normativa actualizada
y armonizada que cumpla con los estdndares internacionales y de esta manera garanticen
la eficacia y la seguridad de este tipo de dispositivos.

En el Peru la entidad reguladora es la Direcciéon General de Medicamentos, insumos y
Drogas (DIGEMID), encargada de establecer regulaciones y directrices a nivel Nacional
para los dispositivos médicos y dispositivos médicos de diagnostico in vitro. Es
importante destacar, que la DIGEMID ha venido trabajando en iniciativas para fortalecer
el marco normativo de los dispositivos médicos (no incluidos los DMDIV), a través del
decreto supremo 016-2011-SA, y sus modificatorias, abarcando los requisitos para la

2 asi como también en el 2020

autorizacion de registro sanitario para su comercializacion
publicé el reglamento que establece las reglas de clasificacion y los principios esenciales
de seguridad y desempefio en los dispositivos®.

Sin embargo, hasta la fecha, no se han presentado propuestas actualizadas y especificas
para la regulacién de los DMDIV en el pais. Esta es un drea que requiere una atencion
especial, dado que los DMDIV tienen caracteristicas unicas y necesidades regulatorias
especificas. Es asi que en la actualidad los DM-DIV carecen de una regulacién
actualizada, en el presente estdn siendo regulados por el Decreto Supremo N° 010-97-
SA, Decreto Supremo N° 020-2001-SA y Resoluciéon Ministerial (R.M.) N°283-98-
SA/DM que en el contexto actual no se encuentran vigentes, sin embargo, a falta de
normativa, continian siendo utilizadas para el proceso de autorizacion e importacion, asi
lo detallan en el decreto supremo N° 001-2012-SA en La Primera Disposicién
Complementaria Transitoria “los dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro, se regirdn
por lo establecido en el Reglamento aprobado por D.S. N° 010-97-SA en lo que
corresponda, hasta la aprobacion de su regulacion complementaria” 4(p.3).

Sin embargo, esta normativa no cumple con los estdndares internacionales propuestos por
la OMS por no encontrarse armonizada, es decir, no cuentan con una clasificacién segtin
el nivel de riesgo, por tanto, los requisitos para solicitar el Registro Sanitario son los

mismos para todos los dispositivos médicos de diagndstico in vitro. En consecuencia, no



estarfa garantizando la seguridad y eficacia de este tipo de productos, generando un riesgo
para la salud publica.’

Asi mismo, la falta de una regulacién armonizada puede obstaculizar la obtencion de
registros sanitarios y la importacion de los DM-DIV, generando barreras burocraticas que
limitan el acceso a dispositivos necesarios y a tecnologias avanzadas para el diagndstico
y tratamiento de enfermedades.®

Es asi como, en este trabajo académico, se propone una normativa aplicable a los
Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro, que incluya los requisitos esenciales y
estdndares armonizados, para garantizar de esta manera la eficacia, seguridad y calidad
de esta clase de dispositivos. Para ello, se analizaron las experiencias de Cuba (CECMED)
y Argentina (ANMAT), por ser Autoridades Regulatorias Nacionales de Referencia
Regional (ARNr), reconocidas por la Organizaciéon Panamericana de Salud (OPS), como
centros de excelencia en materia de regulacion de dispositivos médicos, quienes
promueven la convergencia regulatoria, asi mismo apoyan a otros paises a fortalecer su
capacidad regulatoria, conforme a las mejores practicas internacionales.’

Por su parte Cuba es uno de los primeros paises en adoptar la norma ISO 13485, asi
mismo ha desarrollado una serie de guias y documentos técnicos para la evaluacién de
dispositivos médicos incluidos los dispositivos médicos de diagndstico in vitro, que son
utilizados por otros paises de la region.

Por otra parte, Argentina es un referente en temas regulatorios para DMDIV, gracias a su
amplia experiencia, su armonizacién con estdndares internacionales y su capacidad para
para asegurar la calidad y seguridad de estos productos. Ademads, es miembro activo de
diversos foros y programas internacionales tales como: IMDRF, OPS, Mercosur, OMS.
Su s6lida reputacidon y competencia en este dmbito la consolidan como una autoridad de
referencia en América Latina. 8

El andlisis de ambos paises permite una comparacion significativa de enfoques
regulatorios y una comprension mas profunda de los desafios regionales en la regulacion
de DMDIV.

En lo que respecta al IMDREF el cual también se estd tomando en cuenta como referencia
para esta propuesta, debido a que es una organizacién internacional que desarrolla
estdndares y directrices destinados a regular tanto dispositivos médicos como dispositivos

médicos de diagndstico in vitro. Ademas, tiene como objetivo fomentar la armonizacion



de regulaciones en el &mbito de dispositivos médicos, ofreciendo guias armonizadas que

abarcan todo el ciclo de vida de los DMDIV. '

Objetivos de la Investigacion
Objetivo general
Formular una propuesta de normativa para el registro de los Dispositivos Médicos de

Diagndstico in vitro en el Pert.

Objetivos especificos

e Verificar la informacion relacionada a normativas internacionales para dispositivos
médicos de diagndstico in vitro.

e  Comparar las diferentes directrices sanitarias de dispositivos médicos de Diagnostico
in vitro a nivel internacional (IMDRF, Cuba y Argentina).

e Identificar los requisitos técnicos necesarios para la elaboracion de la propuesta de

normativa para el registro de los Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

Antecedentes

Internacionales. —

En un estudio comparativo entre la regulacién de Taiwén y el Modelo Regulatorio GHTF
sobre dispositivos médicos de Diagnostico in vitro, se demostré que estos dos marcos
regulatorios son muy similares. Siendo Taiwan el primer pais de Asia que aplica desde el
2005, un sistema de gestion reglamentarios para productos sanitarios de diagndstico in
vitro. Esta regulacion abarca todo el ciclo de vida del producto desde el disefio hasta la
entrega del producto al usuario, aborda la gestion previa a la comercializacion, sistemas
de calidad en la fabricacion y supervision post comercializacion. Por otro lado, se tiene a
nivel global, la armonizacién de las regulaciones de productos sanitarios ha sido
promovida por la Global Harmonization Task Force (GHTF) desde 1992y en el 2011 la
GHTF presenté un modelo reglamentario que busca la coherencia en las regulaciones
nacionales e internacionales. El estudio compara el marco normativo de Taiwén con este
modelo y muestra similitudes sustanciales, validando la efectividad del marco regulatorio
de Taiwdn y sugiere que otros paises podrian tomarlo como referencia.’

En el estudio sobre Armonizacién de la Regulacién de Dispositivos Médicos en Asia,
refieren la necesidad de armonizar la normativa de dispositivos médicos, ademads
identifican los obstdculos y riesgos asociados con la ausencia de armonizacién. El estudio
concluye que la armonizacion es necesaria para mejorar el acceso a los dispositivos
médicos innovadores y seguros para los pacientes, reducir los costos para los fabricantes
y promover el comercio. Asi mismo el estudio reconoce que existen desafios para
armonizar la regulacion de los dispositivos médicos en Asia, como la diversidad cultural,
politica y econdmica de la region. El estudio identifica varios riesgos que surgen por la
falta de armonizacion como el acceso retrasado o ausente a la tecnologia innovadora, el
aumento constante del costo, las dificultades en el acceso al mercado por falta de
uniformidad en los requisitos regulatorios, creacién de barreras comerciales, diferencias
en la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos disponibles en diferentes paises.
Este estudio concluye recomendando que los paises de Asia trabajen juntos para
armonizar su regulacién.'”

En un articulo de revisién se compararon las regulaciones de dispositivos médicos en
India, Japén y Corea del Sur. Se concluy6 que Japén presenta un mercado complejo para

fabricantes extranjeros debido a su proceso de registro y barrera lingiiistica. En Corea del



Sur, se requiere la aprobacion del centro de informacion y tecnologia de dispositivos
médicos para ingresar al mercado. Ademds, Corea del Sur implementé el Sistema de
Identificacién Unica de Dispositivos en 2018. El Ministerio de Salud y Bienestar Familiar
de la India organismo regulador de dispositivos médicos. La Autoridad Central de
Licencias (CLA) y la Autoridad Estatal de Licencias (SLA) son responsables de otorgar
licencias para importar, producir, vender y almacenar productos sanitarios.'!

En un articulo analizaron la dependencia regulatoria entre los paises de Asiay el Pacifico,
y los desafios que esta dependencia plantea para los fabricantes de dispositivos médicos
y los pacientes, los autores proporcionaron una descripcion clara de los beneficios de la
dependencia regulatoria entre los que destacan mejor acceso a dispositivos médicos
seguros y eficaces, ya que pueden ayudar a acelerar la aprobacién de dispositivos médicos
en nuevos mercados, otro es la reduccion de costos regulatorios al evitar la duplicacion
de esfuerzos y por ultimo mejorar la coordinacién entre autoridades regulatorias. Los
autores concluyen que la dependencia regulatoria es un componente esencial de la
convergencia y armonizacion regulatoria. '

La Organizacion Mundial de la Salud, desempeiia un papel importante en la armonizacién
de la regulacién de dispositivos médicos incluido los DMDIV, ha desarrollado directrices
y normas con el objetivo de asegurar la calidad y el acceso a estos dispositivos. Tal es asi
que en el afio (2017), redacté un documento técnico denominado “Modelo mundial de
regulacidn para los productos sanitarios incluido el diagndstico in vitro”, este documento
ofrece pautas para establecer una regulaciéon gradual de la calidad, seguridad y
rendimiento de los productos sanitarios. El modelo resulta especialmente relevante para
aquellos Estados miembros de la OMS que carecen de una regulacion adecuada o
inexistente en relaciéon con los productos sanitarios, pero que desean mejorar esta
situacién.'?

De igual forma el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF
de sus siglas en ingles), es un grupo voluntario de reguladores de dispositivos médicos de
todo el mundo, que tiene como objetivo promover la armonizacién y la convergencia a
nivel mundial de las normativas relacionadas a dispositivos médicos para garantizar la
seguridad, eficacia y calidad de estos. Para lograr sus objetivos elabora documentos
armonizados de orientacion para su aplicaciéon o adopcién por las autoridades

reguladoras, uno de estos documentos relacionado a los dispositivos médicos de

diagndstico in vitro es “Principles of in vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices



Classification “ (2021) este documento proporciona directrices sobre la clasificacion
segln el nivel de riesgo de los dispositivos médicos de diagndstico in vitro, cuyo objetivo
es ayudar a un fabricante a asignar su dispositivo médico IVD a una clase de riesgo
adecuada utilizando para ello principios de clasificaciéon armonizados. '

En Espafa cuentan con el Reglamento (UE)2017/746 del parlamento y Consejo de la
Unién Europea, establece los requisitos para los productos sanitarios in vitro dentro de la
unién europea, tiene como objetivo principal mejorar la seguridad y eficacia de los
productos sanitarios de diagndstico in vitro. Esta norma establece requisitos estrictos para
la fabricacién, comercializacién y uso de los productos sanitarios in vitro. Introduce un
sistema de evaluacion de la conformidad més riguroso, basado en la evaluacion de riesgos
y la vigilancia continua del producto en el mercado. También establece requisitos para la
documentacién técnica, las investigaciones clinicas y el etiquetado de los productos. '°
En otro articulo en donde comparan los marcos regulatorios de dispositivos médicos en 4
paises Estado Unidos, Canada, Taiwan y Europa concluyen en la necesidad de solicitar
al fabricante que demuestre la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos antes de
que puedan ser comercializados y a su vez resaltan la necesidad de la convergencia de los
marcos regulatorios para facilitar el comercio internacional y reducir los costos para los
fabricantes y usuarios.'®

Nacionales. —

Llahuilla L, Quifonez L. (2018) realizaron un estudio con el propdsito de desarrollar una
propuesta de reglamento peruano que regule los estudios de estabilidad de productos
biotecnolégicos. El enfoque metodolégico utilizado fue descriptivo transversal vy
prospectivo, para ello se realizé la bisqueda y evaluacion de la informacion cientifica asi
como la comparacién entre la normativa peruana vigente y los lineamientos de los
estudios de estabilidad propuestos por la OMS, Conferencia Internacional de la
Armonizacién, Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos (Cuba) y del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Colombia), con toda esa informacidn se elabord una propuesta del reglamento que regule
los estudios de estabilidad de productos biotecnolégicos. !’

Asi mismo Aranda P, (2021) llevé a cabo un andlisis normativo sobre la presentacion de
informacién en el Etiquetado de Protectores Solares comercializados en el territorio
peruano y a la vez presentd una propuesta de Reglamento para lograr una adecuada

presentacion del etiquetado. El enfoque metodolégico comprendié la bisqueda y andlisis



de diversas fuentes bibliogréficas. Los resultados del estudio aportan definiciones
precisas con el objetivo de facilitar la comprensién de la informacién de los rotulados,
con el fin de garantizar una proteccion efectiva contra las radiaciones UV. A su vez se
plantea una normativa nacional para protectores solares de acuerdo con los estdndares
internacionales. Las conclusiones sefialan que, a diferencia de las agencias reguladoras
de referencia, las cuales comparten criterios en comun sobre informacion requerida en el
etiquetado, nuestra normativa actual carece de disposiciones especificas para el
etiquetado de protectores solares. '8

Otro estudio llevado a cabo por Becerra A. (2019) aborda una propuesta para regular la
publicidad de productos cosméticos en la region andina con el objetivo de incorporar en
las regulaciones de la Comunidad Andina un segmento que establezca los estandares que
los paises miembros deben cumplir al llevar a cabo campafias publicitarias. Esto se

plantea con el propésito de evitar la publicidad engafiosa.'®

Aspectos tedricos:

Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro. — Es cualquier reactivo, calibrador,
control, instrumento, programa de software, sistema, utilizado ya sea solo o en conjunto,
fabricado para ser usado en entornos in vitro, para analizar muestras extraidas del cuerpo
humano incluyendo donaciones de sangre y tejidos. El propdsito principal es brindar
informacién sobre estados fisiolégicos o patoldgicos.?”

Clasificacion de los Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro. - La clasificacion de
los DM-DIV, se fundamenta en los siguientes criterios: 14,23

- Propésito de uso e indicaciones establecidas por el fabricante

- Nivel de conocimiento técnico/cientifico/médico del usuario previsto, ya sea un
individuo sin experiencia o un profesional de la salud.

- Larelevancia de la informacion en el proceso de diagndstico, considerando si es
el factor determinante tinico o uno de varios. Esto toma en cuenta la evolucién
natural de la enfermedad o condicidn, asi como los signos y sintomas iniciales que
pueden guiar al médico.

- El impacto del resultado si es verdadero o falso, tanto a nivel individual como en
términos de salud publica.

La clasificacién se determina considerando el nivel de riesgo que el dispositivo plantea
para el paciente o el usuario, asi como la disponibilidad de informacién para manejar

dicho riesgo.



Segun la FDA su clasificacion se basa de acuerdo con el nivel de control requerido para
asegurar la seguridad y eficacia del dispositivo: **

Clase I: Controles Generales Ejem: reactivos inmunohistoquimicos de uso como
complementos para el diagndstico.

Clase II: Controles Generales y controles Especiales (510K) Ejem: pruebas moleculares
de protrombina G20210A o factor V Leiden.

Clase III: Controles Generales y Aprobacion previa a la comercializacion, Ejem: sistemas
de andlisis de imagenes digitales para las pruebas de Papanicolaou.

El Sistema de clasificacién general propuesto para los productos sanitarios IVD

Tabla N° 1 Clasificacion de los Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro

riesgo bajo para la salud publica

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS
Bajo riesgo individual y Bajo Analizador de quimica clinica,
A riesgo para la salud publica medios de cultivo general
Vitamina B12, autodiagndstico
B Riesgo individual moderado y/o del embarazo, anticuerpos

antinucleares, tiras reactivas de

orina

) Autotest de glucosa en sangre,
Alto riesgo individual y/o riesgo S ‘
C tipificacién HLA, cribado de

moderado para la salud publica
PSA, rubeola

Deteccion de donantes de sangre
Alto riesgo individual y Alto riesgo . ‘
D para el VIH, diagndstico de
para la salud publica
sangre para el VIH

Fuente: IMDRF “Principios de la clasificacion de productos sanitarios para diagnostico
in vitro (DIV)”

Seguridad y Desempeiio de los dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro*

Los DMDIV, necesitan lograr el desempefio previsto que el fabricante declara, y deben
ser disefiados y manufacturados de manera que sean adecuados para su utilizaciéon
prevista en condiciones normales. Deben ser capaces de ser seguros y eficientes, siempre
que los riesgos potenciales relacionados con su uso sean aceptables en comparacién con

los beneficios que aportan al paciente. Ademads, no deben de comprometer el estado de
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salud y seguridad de los pacientes, ni poner en peligro la salud y seguridad de los
operadores o cualquier persona involucrada.

Propiedades Fisicas, Quimicas y Bioldgicas. - Es necesario tener en cuenta la posible
incompatibilidad fisica o quimica entre los materiales utilizados en los DMDIV vy las
muestras, analitos o marcadores a detectar.

Caracteristicas de Desempeiio. -

e Los DMDIV deben ser disefiados para cumplir con el desempefo clinico y
analitico segun su uso previsto.

e El desempefio analitico incluye aspectos como trazabilidad de calibradores y
controles, precision de medicion, sensibilidad analitica, especificidad analitica,
intervalo de medicién y estabilidad de la muestra.

e El desempefio clinico implica sensibilidad, especificidad diagndstica, valor
predictivo positivo y negativo, entre otros, en poblaciones especificas.

e Se deben establecer procedimientos de control validados para asegurar que los
resultados sean adecuados para el uso previsto.

e La trazabilidad metroldgica de calibradores y controles debe ser garantizada.

Etiquetado?*. -

El etiquetado de dispositivos médicos (DM-DIV) debe contener informacién crucial,
como el nombre del producto, cédigo, numero de lote, debe especificar las condiciones
de almacenamiento, condiciones de transporte, cantidad o volumen, nombre de marca y
codigos de barras. También debe incluir el nimero de catdlogo, nombre y direccion del
fabricante, y datos del importador en caso de importacion. Se deben explicar los simbolos
de seguridad y mencionar el lote y la fecha de caducidad si es relevante.

Instrucciones de Uso. -4

Las instrucciones de uso para dispositivos médicos deben ser claras y comprensibles,
pudiendo incluir diagramas. Si un usuario recibe varios dispositivos, una sola copia de
las instrucciones puede ser suficiente, con copias adicionales disponibles a pedido.
Algunos dispositivos pueden no necesitar instrucciones o estas pueden ser breves si el
dispositivo es seguro segun el fabricante. Las instrucciones pueden entregarse en papel o
formato electrénico segun las regulaciones locales, deben ser accesibles y adecuadas para
el entorno de uso, y si el fabricante tiene un sitio web, las instrucciones deben estar
disponibles en él. Deben incluir informacién sobre el uso, nombre del dispositivo, nombre

del fabricante, uso previsto, rendimiento, especificaciones, advertencias, y mds detalles
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relevantes. También deben indicar como manejar situaciones como el dano del empaque
estéril, restricciones de uso con otros dispositivos y la fecha de emision o revision de las
instrucciones.

Modelo global de Marco Regulatorio para DMDIV?

El Modelo Global de Marco Regulatorio propuesto por la OMS aborda la regulacién de
dispositivos médicos y DMDIV, teniendo en cuenta la limitacién de recursos humanos,
econdmicos, tecnoldgicos y de infraestructura en los paises. Este modelo recomienda un
enfoque gradual para asegurar la calidad, seguridad y rendimiento de los dispositivos
médicos.

El objetivo principal es que las ramas legislativas, ejecutivas y reguladoras de los
gobiernos desarrollen un sistema de regulacion para estos dispositivos, estableciendo
roles y responsabilidades para las autoridades reguladoras locales. Ademads, se contempla
la posibilidad de confiar en evaluaciones y documentos de otras fuentes reguladoras
confiables, asi como en el Equipo de Precalificacion de la OMS.

Un elemento esencial del modelo es la clasificacion de los dispositivos médicos segun el
riesgo, lo que permite aplicar un nivel de control acorde con el potencial de riesgo
inherente a cada tipo de dispositivo médico. Este enfoque busca garantizar la seguridad
de los pacientes y la eficacia de los dispositivos de manera proporcional al nivel de riesgo
asociado.

Recomendaciones para implementacién de Controles Regulatorios?

e Una ley que abarque la definicién de dispositivos médicos (DM) y dispositivos
médicos in vitro (DMDIV) y establezca un periodo de transicion para la aplicacién
de los requisitos regulatorios.

e La clasificacion se basaria en la evaluacion del riesgo asociado a cada dispositivo.

e Se implementarian principios fundamentales relacionados con la seguridad y
eficacia de los dispositivos.

e Se requeriria un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para garantizar la calidad
de la fabricacion y el funcionamiento de los dispositivos.

e Los requisitos de etiquetado serian establecidos para proporcionar informacion
clara y precisa sobre los dispositivos.

e La ley incluiria un registro de instalaciones de fabricacién, importacion,
representacion autorizada y distribucion, junto con una lista de dispositivos

médicos correspondientes.
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Se establecerian controles para regular la importacion de dispositivos médicos.
Se implementaria un sistema de vigilancia para notificar y rastrear problemas
relacionados con los dispositivos.

Se llevarian a cabo acciones de seguridad de campo (FSCA) cuando fuera
necesario.

Se estableceria un sistema de vigilancia de mercado para garantizar la seguridad

continua de los dispositivos.
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CAPITULO III. METODOLOGIA

Tipo de Investigacion

Investigacion Aplicada

Consideraciones éticas

El presente trabajo académico no implica la participacion de individuos, no obstante,
cumple con los principios éticos de VERACIDAD O VALIDEZ al basarse en las
directrices y normativas internacionales aceptadas por las autoridades de los respectivos

paises.

Disefo metodologico

Descriptivo transversal prospectivo.

Unidad de analisis

Bibliogréfico, se utiliz6 como referencia las diferentes normativas de cada pais, para la

elaboracién de la propuesta de normativa para el registro de DM_DIV.

Poblacion de estudio
Se considerd las normativas internacionales IMDRF (Foro Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos), Cuba y Argentina
Muestra o tamaifio de muestra
1. IMDREF (Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos)

- Resumen de la Documentacion Técnica para Demostrar la Conformidad
con los Principios Esenciales de Seguridad y Desempeiio de los
Dispositivos Médicos IVD (STED) Documento final de la Comisién de
Estudio 1 GHTF/SG1/SG1/N063:2011. *

- Principios de la clasificacion de productos sanitarios para diagnostico in
vitro (DIV) documento Final IMDRF/IVD WG/N64FINAL:2021
(GHTF/SG1/N045:2008) '

2. CECMED (Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos) - CUBA
- Regulacion D 08-13. Requisitos para la Autorizacion de
Comercializacién de los Diagnosticadores. La Habana: CECMED %’
- Regulacién N°50: Clases de Riesgo de los Diagnosticadores. 8
3. ANMAT (Administracion Nacional De Medicamentos, Alimentos Y
Tecnologia Médica) - ARGENTINA

14



- Disposicion  2198/2022, que regula la inscripcién, modificaciones,
transferencias, y revalidacion del registro de los Productos médicos de
diagnéstico in vitro.”

- Anexo | de la disposicion 2198/2022 “Clasificacion de los productos médicos
de diagnostico in vitro.

- Anexo 2. de la disposicion 2198/2022 Requisitos de inscripcién grupo A y B

- Anexo 3 de la disposicion 2198/2022 Requisitos de inscripcion grupo Cy D.

Criterios de seleccion (Cuando aplique)
Criterios de inclusion
Se incluyeron las normativas de Cuba y Argentina, porque el propdsito
principal de este estudio es desarrollar una propuesta de normativa para
DMDIV en un contexto latinoamericano y tanto Cuba como Argentina,
representan dos realidades regulatorias significativas en la region. Asi mismo
proporcionan una perspectiva mds relevante y aplicable para la region, donde
las condiciones econdmicas infraestructura y recursos son diferentes.
Se incluyo las directrices del IMDREF, por contener directrices armonizadas en
temas regulatorios para DMDIV, porque permite abordar tanto la perspectiva
regional (a través de argentina y cuba) como la perspectiva global en cuanto a
la regulaciéon de DMDIV.
Criterios de exclusion
No se incluyé paises de Alta vigilancia como Estados Unidos o la Unién
europea por contener enfoques regulatorios mas rigurosos por tanto su
aplicacion y exigencias pueden ser muy diferentes a las condiciones y
necesidades especificas de la region latinoamericana.
Técnicas o instrumentos de recoleccion de la informacion o de datos
En el marco de este trabajo académico, se ha desarrollado un instrumento para la
recopilacion sistemadtica de datos relacionados con los requisitos de registro de DMDIV,
en 3 normativas diferentes: IMDRF, CECMED y ANMAT, denominado Ficha de
recoleccion de datos para requisitos de registro de DMDIV.
Este instrumento ha sido validado por 3 profesionales expertos en la materia de regulacion

de dispositivos médicos.
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Procesamiento de la informacion o de datos

1.

Buisqueda de informacién relacionada a normas y regulaciones de Dispositivos
Médicos de Diagnostico in vitro.
Se analiz6 la informacién proveniente de las fuentes bibliograficas en concordancia
con el tema de investigacion. Se optd por tomar en cuenta los aspectos vinculados
a la clasificacion y a los requisitos técnicos necesarios para su adecuado registro
ante la autoridad reguladora con el unico propdsito de asegurar la eficacia y
seguridad de los DM-DIV.
Comparacion de las directrices y normativas internacionales sobre Dispositivos
Meédicos de Diagnostico in vitro.
Se realiz6 un andlisis comparativo entre las siguientes normativas:
. IMDREF (Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos)
. CECMED (Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos) - Cuba.
. ANMAT (Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica) - Argentina.
3. Propuesta de normativa para el registro de dispositivos médicos de
diagnostico in vitro
Baséandose en la comparacion de las regulaciones antes mencionadas, se
lleg6 a elaborar la propuesta de normativa para el registro de dispositivos

médicos de diagndstico in vitro.
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CAPITULO IV. RESULTADOS

1.

Se realizO wuna revision detallada de fuentes bibliograficas obtenidas
principalmente de las paginas web de entidades reguladoras de referencia entre
las que se incluyen Cuba y Argentina, asi como del Foro Internacional de
Reguladores de dispositivos Médicos (IMDRF). El enfoque principal de este
analisis se centrd en aspectos técnicos relacionados con la clasificacion segun el
nivel de riesgo, reglas que rigen esta clasificacion y los requisitos necesarios para
la obtencién del registro sanitario ante la autoridad reguladora. El propdsito
central de esta revision fue garantizar la eficacia y seguridad de los DM-DIV.

Se realiz6 el analisis comparativo entre las directrices del foro internacional de
reguladores de Dispositivos médicos (IMDRF) y las regulaciones y normativas
vigentes provenientes de los paises de Cuba y Argentina. A continuacién, se
presentan los resultados del andlisis comparativo entre las directrices establecidas
por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDREF) y las
regulaciones y normativas vigentes en los paises de Cuba y Argentina:
Clasificacion segin el Nivel de Riesgo: Se examinaron las definiciones y
criterios utilizados para clasificar los DM-DIV en términos de riesgo en los
documentos del IMDREF, asi como en las regulaciones de Cuba y Argentina. Se
identificaron similitudes y diferencias en los enfoques de clasificacion.

Reglas de Clasificacion: Se compararon las reglas y metodologias aplicadas para
la clasificacién de DM-DIV en los tres contextos regulatorios. Se destacaron las
convergencias y divergencias en las pautas utilizadas.

Requisitos para el Registro Sanitario: Se analizaron los requisitos especificos
establecidos por el IMDRF, asi como los requisitos establecidos por las
autoridades reguladoras de Cuba y Argentina para la obtencién del registro
sanitario de DM-DIV. Se evaluo la coherencia y la adecuacion de estos requisitos.

Los resultados obtenidos se muestran a continuacion:
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Tabla N°2. Comparacion de los aspectos contenido en la Clasificacion de los

DMDIV.
GHTF CECMED ANMAT
Aspecto /
IMDRF/IVD REGULACION N° | Disposicion
Normativa
WG/N64FINAL:2021 1 50-2012 > 2198/2022%

Definicion de

Incluido en el

Incluido en la seccién 4.0 | En la seccion 2 Anexo I del
DMDIV
documento.
Otras Incluido en la seccidon 4.0 | Seccion 2 del
Definiciones del documento. documento.
Justificacion/
Incluido en la seccién 2.0
Propésitode | | ------ la-----
del documento.
Clasificacion
Principios de |Incluido en la seccién 5.0 | Seccion 3 del
Clasificacion |del documento documento.
Seccién A.
Criterios de Incluido en la seccién 5.0 Normas de

Alcance del documento.

Clasificacion | del documento. Aplicacion del
Anexo I.
Incluido en la seccién 8.0 | Seccidn 5 del
Metodologia | | | oo
del documento. documento.
Incluido en la seccidén 2.3
Exclusiones | | ------la-----
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Clase A
Clase A
Nivel de Riesgo: Bajo
Nivel de Riesgo: Bajo . o
riesgo individual y
riesgo individual y Bajo
Bajo riesgo para la
riesgo para la salud
salud publica

publica

Clase B
Clase B

Nivel de Riesgo:
Nivel de Riesgo: Riesgo

Moderado Riesgo

individual moderado y/o
individual o bajo

riesgo bajo para la salud No hace
) riesgo para la salud )
Clases de publica. mencion de
publica.
Riesgo Clase C manera
Clase C
Nivel de Riesgo: Riesgo explicita

Nivel de Riesgo: Alto
individual elevado y/o
) Riesgo individual o
riesgo moderado para la
Moderado riesgo para
salud publica.

Clase D
Nivel de Riesgo: Alto

la salud publica.
Clase D

) o Nivel de Riesgo: Alto
riesgo individual y alto
riesgo individual y alto
riesgo para la salud )
riesgo para la salud
publica
publica

Incluye
Ejemplos de Si No No

Clasificacion

El IMDREF establece un sistema de clasificaciéon compuesto por 4 categorias basadas en
el nivel de riesgo, y ademds utiliza un sistema alfabético para identificar las clases. Esta
clasificacion se determina segun la finalidad de uso especificada por el fabricante. A
medida que el nivel de riesgo aumenta, los criterios regulatorios se vuelven mas rigurosos.
En las clases A y B, las exigencias son menos estrictas, lo que podria llevar a una
inscripcién automdtica. En contraste, las Clases C y D pueden requerir medidas que
garanticen la seguridad y eficacia del DM-DIV, como la implementacion de un sistema

de calidad o la realizacién de pruebas clinicas que respalden su uso. El documento de
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orientacion del IMDRF es adecuado para ser adaptado e implementado por las
autoridades reguladoras correspondientes ',

El sistema de clasificacion del CECMED estd armonizado con las directrices de la GHTF
o IMDREF, pero se adapta a las necesidades y caracteristicas del pais. En 2012, el
CECMED actualizé su procedimiento de clasificacion de los diagnésticos, utilizando
cuatro niveles de riesgo y considerando criterios como el uso previsto, la importancia para
el diagnoéstico, el impacto del resultado y la experiencia del usuario. EI CECMED
proporciona una metodologia para la clasificacion de los diagndsticos, que consta de
pasos especificos para determinar la clase de riesgo. Este enfoque armonizado facilita la
correcta clasificacion de los diagndsticos.?®

ANMAT, en el 2022, realiz6 una actualizacion importante de su marco normativo con el
objetivo principal de armonizar y converger en la regulacion, siguiendo las directrices de
organismos internacionales como el IMDRF y Mercosur. El sistema de clasificacion de
ANMAT se basa en el uso previsto, el tipo de usuario, la importancia para el diagndstico
y el impacto en la salud publica e individual. Esta clasificacion se utiliza para determinar
el nivel de riesgo asociado con el dispositivo y garantizar su seguridad y eficacia en el
ambito médico. En resumen, ANMAT proporciona una estructura coherente y detallada
para la clasificacién de los DM-DIV en Argentina, en linea con las directrices del
IMDRF”.

Tabla N°3. Comparacion en las Reglas para la clasificacion de los dispositivos

médicos diagnéstico in vitro.

CECMED
REGULACION N° 50-
2012

GHTF ANMAT
IMDRF/IVD

WG/N64FINAL:2021

Regla / Disposiciéon

Aspecto 2198/2022

Regla 1

Clasifica en Clase D a DM-
DIV destinados a detectar
agentes transmisibles en
sangre, tejidos, etc., con

fines de transfusion o

trasplante, o para detectar

agentes que causan

enfermedades de  alto

Clase D para
diagnosticadores destinados
a detectar agentes
transmisibles en sangre vy
para detectar agentes que
causen enfermedades graves
y contagiosas. Ejemplos:

Pruebas de tipificaciéon HLA.

Clase D para DIV
destinados a detectar
agentes transmisibles
en sangre, tejidos u
organos, 'y  para
detectar agentes que
causen enfermedades

graves y con alto
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riesgo. Ejemplos: Pruebas | Aplicacién: riesgo de
para VIH, VHC, VHB. Nota 1: Pruebas de pesquisa, | propagacion.
Aplicacion: confirmatorios y | Ejemplos:  Pruebas
Ensayos de primera linea, | complementarios. para VIH, VHC,
los ensayos de |Nota 2: Los dispositivos | VHB.
confirmacidn y los ensayos | usados para sifilis, | Aplicacion:
complementarios. citomegalovirus u otros|Para  pruebas de
pueden ser clasificados como | primera linea, de
Clase C si estdn propuesto | confirmacién y
con fines de diagndstico|complementarios.
clinico
Clase D para grupos
Clase C para grupos
sanguineos (sistemas ABO,
sanguineos, ) Clase C para grupos
Rhesus, Kell, Kidd, Duffy) y
Incompatibilidad sanguineos o

sanguinea, tipificacion de

Clase C para grupos

sanguineos excepto los

histotipificacion y

Regla 2 | tejidos y Clase D para Clase D para otros
) mencionados anteriormente )
otros marcadores (sistemas | . marcadores (sistemas
y tipificacién de tejidos.
ABO, Rhesus, Kell, Kidd, ABO, Rhesus, Kell,
‘ Ejemplos: Pruebas de )
Duffy). Ejemplos: Pruebas Kidd, Dufty).
tipificacion de tejidos para
de grupo sanguineo.
deteccion de HLA.
Clase C para DM-DIV de |Establece la clasificacion de
transmision sexual, los diagnosticadores de la
deteccion de agentes clase C, basada en los
infecciosos en liquido lineamientos de la GHTF. Clase C.- Establece
cefalorraquideo o sangre | Las diferencias encontradas |los mismos
(riesgo limitado o alto de | son: lineamientos
Regla 3

propagacion), examen
prenatal, diagndstico de
enfermedades infecciosas,
cribado, deteccion y
diagndstico de cancer,

pruebas genéticas y

- Detallan ejemplos como
pruebas de deteccion de
antigenos, diagndstico de
enfermedades infecciosas y
genéticas, monitoreo de

medicamentos y deteccion

mencionados en el
documento de la

GHTF.

21




monitoreo de

medicamentos.

de cancer.

Clasifican en Clase B las
pruebas de pesquisaje de
cancer de colon y monitoreo
de enfermedades también
incluyen ejemplos
especificos de pruebas para

diversas enfermedades.

Regla 4

Se clasifican como Clase
C.- Los dispositivos
médicos DM-DIV
destinados para
autopruebas excepto:
dispositivos cuyo resultado
no determina una situacién
critica, en cuyo caso estan
clasificados en la Clase B,
Ejemplo de clase C:
monitorizacién de la
glucemia.

Ejemplo de clase B:
autotest de embarazo,
pruebas de fertilidad y

tiras reactivas de orina.

Clase C.- Establece los
mismos lineamientos
mencionados en el

documento de la GHTF.

Clase C.- Establece
los mismos
lineamientos
mencionados en el

documento de la

GHTF.

Regla 5

Clase A para reactivos que
no posean caracteristicas
criticas, instrumentos
especificos para DM-DIV
y recipientes para
muestras. Ejemplos:
Medios de cultivo,
soluciones de lavado,

recipientes para orina.

Clase A para reactivos
especificos y algunos
instrumentos para
diagnosticadores. Ejemplos:
Medios de cultivo
microbioldgico, Juegos para
identificacion de
microorganismos, solucioén

de lavado.

Clase A para
reactivos especificos,
instrumentos para
DIV y productos para
extraccion de acidos
nucleicos. Ejemplos:
Soluciones tamp6n,

instrumentos de
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Las soluciones simples para
tincién con fines
diagndsticos, suministradas
sin instrucciones especificas
para un procedimiento de
tincion particular, se
clasifican como Clase A,
consideradas como reactivos

de propésitos generales.

preparacion de

muestras.

Regla 6

Clase B para DM-DIV no
cubiertos por Reglas 1 a 5.
Ejemplos: Pruebas de
gases en sangre,

marcadores fisioldgicos,

Clase B para DIV no
cubiertos por Reglas 1 a 5.
Ejemplos: Pruebas
bioquimicas, de coagulacion,
lineas de cultivo celular, -
Plasma control no especifico

para uso en trastornos de la

Clase B para DIV no
cubiertos por Reglas
1 a5. Ejemplos:
Pruebas de gases en
sangre, marcadores

fisiologicos como

Regla 7

coagulacion. hormonas, vitaminas,
ensayos de IgE. . _
Suero control no especifico |enzimas, marcadores
conteniendo multiples metabdlicos.
analitos bioquimicos
Clase B para

Clase B para controles sin
valor asignado cuantitativo
o cualitativo. Ejemplos:
Controles de andlisis de

orina, controles quimicos.

controles sin valor
asignado cuantitativo
o cualitativo.
Ejemplos: Controles
de analisis de orina,

controles quimicos.

La primera regla de clasificacion se centra en los DIV de alto riesgo. El IMDREF, el

CECMED y la ANMAT coinciden en clasificar en Clase D a aquellos DM-DIV

destinados a detectar agentes transmisibles en sangre, tejidos u 6rganos, con fines de

transfusion o trasplante. Ademads, se incluyen DM-DIV disefiados para detectar agentes

que causen enfermedades graves y con alto riesgo de propagacion. Algunos ejemplos de
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DM-DIV en esta categoria incluyen pruebas para VIH, VHC y VHB. La aplicacién de
esta regla se extiende a ensayos de primera linea, confirmatorios y complementarios en
los tres sistemas regulatorios.

La segunda regla se refiere a la clasificacion de los DM-DIV en funcién de marcadores
especificos, aqui se observan que las 3 regulaciones clasifican en Clase C los DM-DIV,
destinados a grupos sanguineos, como los sistemas ABO, Rhesus etc.

La tercera regla se centra en los DM-DIV de alto riesgo, incluyendo aquellos relacionados
con enfermedades de transmision sexual y otros agentes infecciosos. Los tres reguladores
coinciden en clasificar estos DM-DIV en Clase 3, que representa un riesgo elevado.
También se aplican a DM-DIV utilizados en el examen prenatal, diagnostico de
enfermedades infecciosas, situaciones de riesgo vital, cribado, deteccion y diagndstico de
cancer, pruebas genéticas, monitoreo de medicamentos y tratamiento de enfermedades
potencialmente mortales.

La cuarta regla se refiere a la clasificacion de DM-DIV para autopruebas, excepto en
casos no criticos. Los tres reguladores clasifican en Clase C a este tipo de DM-DIV.

La quinta regla trata sobre los DM-DIV que incluyen reactivos generales, instrumentos
especificos para DM-DIV y recipientes para muestras. Todos los reguladores coinciden
en clasificar en Clase A, a estos DM-DIV.

La sexta regla se aplica a DM-DIV que no se ajustan a las clasificaciones anteriores.
Todos los reguladores clasifican en Clase B a estos DIV. Ejemplos comunes incluyen
pruebas de gases en sangre, marcadores fisiol6gicos y ensayos de IgE.

La séptima regla se centra en controles que no tienen un valor asignado cuantitativo o

cualitativo. Todos los reguladores clasifican en Clase B a estos controles.
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Tabla N° 4. Comparacion de la informacion contenida en los rotulados

IMDRF/GRRP WG/N52
FINAL:2019%¢

CECMED

C-ISO 18113-2:2011 *

ANMAT
Disposicion A.N.M.A.T. N°
2674/99*

- Nombre del dispositivo,
contenido neto, nombre del
fabricante

- Condiciones de
almacenamiento y
manipulacion adecuadas

- Numero de lote, fecha de
caducidad y fecha de
fabricacién cuando
corresponda.

- Debe mencionar si el
dispositivo contiene
farmacos o componentes
bioldgicos.

- Debe incluir advertencias y
precauciones relevantes,
posiblemente mediante el uso
de simbolos, con informacién
detallada en las instrucciones
de uso

- Debe indicar si el
dispositivo es de un solo uso
o reutilizable, y si es
reutilizable, debe especificar
cualquier limitacién

- debe indicar

Contenido de la
etiqueta del envase
externo

- Fabricante

- Identificador del
Diagnosticador

- Contenido

- Aplicacion

- Uso para diagnostico
in vitro

- Condiciones de
almacenamiento y
manipulacion

- Fecha de expiracion
- Advertencias y

precauciones

Informacion en Rotulo
Externo

1. Nombre del producto.

2. Nombre de la empresa
importadora, domicilio,
director técnico.

3. Leyenda "Autorizado por
ministerio de salud."”

4. Lote

5. Fecha de Expiracion

6. Equipo (Lista de los
componentes). Numero de
pruebas posibles.

7. Indicacién de las unidades
métricas (volumen, peso,
actividad etc.)

8. Leyenda "Uso In-Vitro"
9. Finalidad de Uso "ver
instrucciones de uso"

10. Precauciones, identificar
con simbolos
internacionales.” ver
instrucciones de uso"

11. Condiciones de
almacenamiento, limites de
temperatura.

12.Para productos de

autoensayo debe indicar
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"Prueba para Autodeteccion"

“sin valor diagnostico".

Contenido de la
etiqueta del envase

primario
Informacion en el rotulo
- Fabricante
Interno
- Identificacion del
- Nombre del producto
diagnosticador
- Numero de Lote o Partida
- Contenido
- Fecha de vencimiento
- Uso para diagnostico
- Indicacion de volumen,
in vitro
peso segun SI
- Condiciones de
- Condiciones de
almacenamiento y
) ) almacenamiento, transporte
manipulacién
limites de temperatura y luz
- Fecha de expiracion

- Advertencias y

Precauciones

IMDRF

El documento IMDRF/GRRP WG/N52 FINAL:2019, establece informacién sobre los
principios del etiquetado de los DM y DMDIV, que debe ser adoptado por las entidades
reguladoras de acuerdo con las caracteristicas propias de cada entidad, enfocado en
garantizar la seguridad y eficacia de estos dispositivos y la seguridad del profesional a
quien va dirigido.

CECMED.

La norma técnica cubana NC ISO 18113-2:2011 establece informacién para el etiquetado
de los diagnosticadores para uso profesional, es una adopcion de la ISO 18113:2009. Y
establece que la informacion suministrada por el fabricante debe ser clara y concisa, en
idioma espaiiol e inglés, esto es importante para garantizar el que los profesionales tengan
informacion necesaria para el uso de los diagnosticadores de manera segura y efectiva.

Divide los requerimientos segtin sea rotulo externo o primario.
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ANMAT

Divide la informacién suministrada en el rotulado Externo e Interno, no siendo lo mismo

ya que establecen menos requisitos de informacién para el rotulado Interno.

Tabla N° 5. Comparacion de la informacion contenida en las instrucciones de uso

GHTF
IMDRF/GRRP WG/N52
FINAL:2019 2¢

CECMED
C-ISO 18113-2:2011%

ANMAT
Disposicion
AN.M.A.T. N°
2674/99%

- Nombre del dispositivo, su
descripcion, finalidad de uso,
indicaciones, y desempefio
declarado.

-Especificaciones necesarias
para usar, procesar y mantener
el dispositivo.

- Informar sobre advertencias,
precauciones, riesgos y
limitaciones, incluyendo mal
funcionamiento, exposicion a
influencias externas, riesgos
de interferencia, materiales
peligrosos y riesgos
infecciosos.

- Describir procedimientos de
control de calidad
recomendados, incluyendo el
uso de controles, frecuencia,
limitaciones, interpretacion de
resultados y medidas en caso
de falla.

- Indicar si el dispositivo

contiene farmacos o sustancias

- Fabricante

- Identificador del
Diagnosticador

- Aplicacion

- Principio del método de
analisis

- Componentes

- Equipo requerido
adicionalmente

- Preparacion de reactivos
- Almacenamiento y
periodo de validez
después abierto.

- Advertencias y
Precauciones

- Resultado de la muestra,
manipulacién y
almacenamiento de
muestras primarias.

- Procedimiento de ensayo
- Procedimiento de
control

- Lectura de los resultados

- Interpretacion de

- Nombre comercial del
producto

- Finalidad de uso del
DMDIV

- Aplicacion del
producto

- Componentes provistos
con el producto.

- Descripcién de los
materiales, accesorios,
insumos o
equipamientos, de
consumo o no,
necesarios y no
provistos para ser usado
con el producto

- condiciones adecuadas
de almacenamiento y
transporte para
garantizar estabilidad.
-Precauciones ( e indicar
para uso in vitro)

- Orientaciones sobre los

cuidados con la muestra
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bioldgicas

- Explicar los indicadores
presentes en el embalaje y
cOmo interpretarlos

- Informar sobre seguridad,
riesgos residuales.

- Ademads debe contener:
a. Lo que mide o detecta.
b. Su funcién (por ejemplo,
diagndstico, seguimiento).
c. El trastorno o factor de
riesgo que aborda.

d. Si es automatizado o se usa
con instrumentos
automatizados.

e. Qué informa (cualitativa,
cuantitativa, etc.).

f. Tipo de muestra, origen,
matriz, tiempo y método de
obtencidn.

g. La poblacién a la que se

dirige (quién lo usa).

resultados

- Caracteristicas de
desempeiio

- Intervalos de referencia
bioldgicos

- Limitaciones del
procedimiento

- Referencias
Bibliograficas.

- Condiciones de
almacenamiento

- Fecha de expiracién
- Advertencias y

precauciones

bioldgica

- Descripcion del
proceso de medicioén

- Orientaciones sobre la
calibracién

- Descripcién de
célculos y obtencion de
resultados

- limitaciones del
proceso de medicidén

- Orientacién control de
calidad interno

- Valores de referencia
en personas sanas

- Caracteristicas de
desempeflo

- Referencias
Bibliogréficas

- Indicaciones al

consumidor

IMDRF

El etiquetado puede adoptar la forma de documentos impresos o estar disponible en
formato electrénico, y puede estar fisicamente adjunto al dispositivo médico o
proporcionar instrucciones sobre como acceder a la informacién del etiquetado, a través
de un sitio web, de acuerdo con la aprobacion de la autoridad reguladora correspondiente.
CECMED

Establece de manera mads concisa los requisitos que debe contener un manual de
instrucciones, no hace mencién sobre el formato electrénico o fisico, por lo que se

entiende que admiten en forma fisica.
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ANMAT

No menciona sobre el formato de manual de instrucciones. Establece los requisitos

necesarios para cumplir con la seguridad del dispositivo y del profesional que hard uso

de este.

Tabla N°6. Comparacion de los requisitos solicitados para el Registro de dispositivos

médicos de diagnéstico in vitro de Clase A.

No se exige la presentacion
previa a la comercializacion
de la documentacion técnica.
Puede solicitarse para
investigar cuestiones
especificas de seguridad o
preocupaciones
reglamentarias.
Incluir una Declaracién de

Conformidad #

3. Requisitos del solicitante
a. Certificado de Libre Venta
b. Copia del certificado ISO
9001 o ISO 13485.

c. Copia del certificado del

Registro en la cdmara de Cuba.

ANMAT
GHTF/IMDRF CECMED
Disposicion
GHTF/SG1/SG1/N063:2011 Regulacion D-08-13

2198/2022/ Anexo 11
1. Generalidades
2. Definiciones

- CLV vigente

apostillado o

consularizado con su

traduccion.
- Carta de
Representacion

vigente.

6. Resumen Descriptivo

7. Especificaciones
7.1 Copia de la especificacion
del producto debe indicar:
- Codigo
- Edicién
- Fecha de aprobacion
- Evidencia de aprobacién
- Trazabilidad cuando

corresponda.

8. Control de Lotes
- Certificado de analisis o
informe incluyendo:

a. Resultados analiticos

- Declaracién de

Conformidad
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de un lote conforme

b. Evidencia de
aprobacion

¢. Emisién del certificado
hasta 12 meses antes de la
presentacion de la solicitud de
Autorizacion.

9. Estabilidad

- Declarar periodo de validez
en tiempo real, intacto y
durante su uso, en diferentes

intervalos de temperatura.

10. Evaluacién de desempefio
- Informe Técnico. El nivel de
detalle varia segtn la clase de
riesgo.

- Caracteristicas de la muestra
- Desempeifio Analitico

- Desempefio Clinico

11. Rotulado e Instrucciones

para el Uso

12. Muestra (Fotos del producto

y su contenido)

GHTF/IMDREF.

Esta directriz sugiere la no exigencia de la presentacion de la documentacion técnica
previa a la comercializacién, a menos que se requiera para investigar cuestiones
especificas de seguridad o preocupaciones reglamentarias.

es decir que el registro sanitario para esta clase de DM-DIV debe ser automatica.
CECMED.

A diferencia de las otras 2 normativas el CECMED si considera la presentacion de

documentacion técnica para el proceso de autorizacion de los Diagnosticadores (DM-
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DIV) de Clase A, pero es preciso mencionar que el nivel de detalle de estos documentos
es mds general a diferencia de los otros niveles de riesgo.

Incluye dentro de su normativa algunas generalidades y definiciones de los términos més
utilizados durante todo el documento.

En cuanto al resumen descriptivo, este requisito contiene informacion igual para todas las
clases de riesgo, debe indicar el metabolito que detecta, la enfermedad o condicion que
busca identificar, su funcidn, tipo de resultado, la poblacién a la que rige, el uso, donde
se usa, principio de método, nivel de riesgo, lista de componentes y la lista de normas
utilizadas durante el desarrollo del dispositivo para demostrar la seguridad y eficacia del
diagnosticador.

Para la seccion de especificacion, en la clase A solo requieren la copia de especificacion,
incluyendo informacién como cddigos, ediciones y fechas de aprobacion. Esta
trazabilidad es esencial para rastrear y verificar la conformidad con los estdndares
establecidos.

El control de lotes es un componente critico en la evaluacién de dispositivos de
diagndstico in vitro (DIV) de todas las clases de riesgo, y desempeiia un papel esencial
en la garantia de la calidad y la seguridad de estos productos médicos. El requisito de
presentar un Informe o Certificado de Andlisis emitido por el fabricante, que incluye los
resultados analiticos de un lote conforme y la evidencia de su aprobacion, es una medida
fundamental para evaluar la conformidad del DIV con los estdndares establecidos por el
CECMED.

La evaluacién de la estabilidad de los dispositivos de diagndstico in vitro, se centra en
garantizar que los diagnosticadores (DM-DIV), mantengan su eficacia a lo largo del
tiempo y bajo diferentes condiciones de almacenamiento y uso. El periodo de validez en
tiempo real se refiere al tiempo durante el cual un DIV se mantiene efectivo y preciso en
su funcién especifica. Esto incluye no solo el estado inicial del producto, sino también
situaciones en las que el DIV puede requerir reconstitucion, dilucién, mezcla o estar
integrado en equipos médicos. Es importante que los DIV contintien funcionando
correctamente en estas condiciones, ya que pueden ser utilizados de diversas maneras en
un entorno clinico. Asi mismo en esta seccion hace referencia a la norma técnica NC-EN
13640: 2004, que se relaciona con los Estudios de Estabilidad de Diagnosticadores y esta
norma agrega una base sélida para la evaluacion de la estabilidad de los DIV, proporciona

directrices y estdndares reconocidos internacionalmente para llevar a cabo estudios de

31



estabilidad de productos de diagnéstico, lo que garantiza un enfoque estandarizado y
cientifico en la evaluacién de la vida util de los DIV.

En relacién con la evaluacion de desempefio, aborda aspectos criticos relacionados con
la evaluacién de la calidad y la eficacia de estos dispositivos. Se debe presentar un
informe técnico aprobado que incluya detalles sobre el protocolo del estudio, resultados
y conclusiones. También se evalua el rendimiento desempefio analitico y clinico de los
Diagnosticadores (DM-DIV), garantizando su precision y utilidad en entornos médicos
reales.

En cuanto a la exigencia de rotulado, la informacién en las etiquetas debe estar acorde a
las normas cubanas: NC- ISO 18113-2 Dispositivos médicos para diagnostico in vitro-
Informacién suministrada por el fabricante (rotulado) Parte 2: Reactivos para diagndstico
in vitro (diagnosticadores) para uso profesional y la NC-ISO 18113-4 Dispositivos
médicos para diagndstico in vitro - Informacion suministrada por el fabricante (rotulado).
Parte 4: Reactivos para diagnéstico in vitro (diagnosticadores) para autoensayo,
adicionalmente los diagnosticadores utilizados para tinciones en biologia cumplirdn con
la NC-I SO 9001:2005. Se debe utilizar en el etiquetado el Sistema Internacional de
unidades (SI). En el caso de DIV relacionados con equipos especificos, se debe
proporcionar una copia del Manual de Usuario actualizado. En algunos casos, se puede
requerir la aprobacion de expertos en especialidades médicas especificas para las
Instrucciones para el uso (IPU). Esto garantiza que los DIV tengan etiquetas claras y
precisas para su uso seguro y efectivo en la atencién médica.

Ademas de los requisitos técnicos, se adjunta un conjunto de documentos adicionales para
el registro de los diagnosticadores (DM-DIV), como es el CLV, asi como ISO 13485;

requisitos especificos desde el principio del proceso de registro.

ANMAT

Para inscribir un producto médico de diagnoéstico in vitro de Grupo A, se presenta una
Declaracién de Conformidad junto con el CLV y una carta de representacion vigente. La
entidad reguladora revisa la solicitud en 15 dias habiles y, si aprueba, la Declaracién de
Conformidad confirma la inscripcién en el Registro de Productos Médicos. Esta
disposicion, no elimina la obligacién de las empresas de cumplir con todos los requisitos
documentales necesarios para inscribir un producto. Toda la documentacion debe estar

disponible para la entidad reguladora.
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Tabla N°7. Comparacion de los requisitos solicitados para el Registro de dispositivos

médicos de diagnéstico in vitro de Clase B.

Normalmente no se requiere
la presentacion previa a la
comercializacidn, pero si se
solicita, recibir y realizar una
revision de la documentacion
técnica para determinar
conformidad con los
Principios Esenciales.
Solo Declaracion de

Conformidad *

3. Requisitos del solicitante
a. Certificado de Libre Venta
b. Copia del certificado ISO
9001 o ISO 13485.

c. Copia del certificado del

Registro en la cdmara de Cuba.

apostillado o

ANMAT
GHTF/IMDRF CECMED
Disposicion
GHTF/SG1/SG1/N063:2011 Regulacion D-08-13

2198/2022/ Anexo 11
1. Generalidades
2. Definiciones

- CLV vigente

consularizado con su

traduccion.
- Carta de
Representacion

vigente.

6. Resumen Descriptivo

7. Especificaciones
7.1 Copia de la especificacion
del producto debe indicar:

- Codigo

- Edicién

- Fecha de aprobacion

- Evidencia de aprobacion

- Trazabilidad cuando
corresponda.
7.2 Copia de especificacion de
cada componente, trazabilidad y
seguridad de antigenos,
anticuerpos y otros

componentes bioldgicos.

- Declaracion de

Conformidad
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8. Control de Lotes
- Certificado de anadlisis o

informe incluyendo:

a. resultados analiticos de
un lote conforme

b. Evidencia de
aprobacion

c. Emisién del certificado
hasta 12 meses antes de la

presentacion de la

solicitud de Autorizacion.

9. Estabilidad

- Declarar periodo de validez
en tiempo real, intacto y durante
su uso, en diferentes intervalos

de temperatura.

10. Evaluacién de desempefio
- Informe Técnico. El nivel de
detalle varia segtin la clase de
riesgo.

- Caracteristicas de la muestra
- Desempeifio Analitico

- Desempeiio Clinico. (Sera
evaluado de acuerdo con la
regulacion vigente N° 47
"Evaluacion de desempeio de

diagnosticadores")°

11. Rotulado e Instrucciones

para el Uso

12. Muestra (Fotos del producto

y su contenido)
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GHTF/IMDRF

Para los productos sanitarios IVD de Clase B, la documentacién técnica se elaborard y
presentard solo cuando la entidad reguladora lo solicite. En este contexto, el fabricante
debe estar preparado para desarrollar y entregar esta documentaciéon dentro del plazo
establecido por la autoridad reguladora.

CECMED

En la Clase B, se requiere un mayor nivel de detalle en la documentacién en comparacién
con la Clase A, segin lo solicitado por la entidad reguladora. Entre los requisitos
especificos para la Clase B:

En la seccion de Especificaciones, ademds de los elementos mencionados en la Clase A,
se debe proporcionar una copia de la especificacion para cada componente, incluyendo
antigenos, anticuerpos y otros elementos de origen bioldgico como suero humano y
animal. Esta medida es esencial para garantizar la seguridad y eficacia de los productos,
lo que reviste una gran importancia para la salud publica (aplicable a partir de la Clase B,
Cy D). En cuanto a la evaluacién de desempefio debe cumplir con las pautas establecidas
en la Regulacién N° 47 vigente "Evaluacion de desempeiio de los Diagnosticadores".
(aplicable a partir de la clase B, C y D)*

ANMAT

Para inscribir un producto médico de diagnostico in vitro de Grupo B, se presenta una
Declaracién de Conformidad junto con el CLV y una carta de representacion vigente. La
entidad reguladora revisa la solicitud en 15 dias habiles y, si aprueba, la Declaracién de
Conformidad confirma la inscripcién en el Registro de Productos Médicos. Esta
disposicion, no elimina la obligacién de las empresas de cumplir con todos los requisitos
documentales necesarios para inscribir un producto. Toda la documentacion debe estar

disponible para la entidad reguladora.

Tabla N°8. Comparacion de los requisitos solicitados para el Registro de dispositivos

meédicos de diagnéstico in vitro de Clase C.

ANMAT
GHTF CECMED
Disposicion 2198/2022 /
GHTF/SG1/SG1/N063:2011 Regulacion D-08-13
Anexo ITI

1. Generalidades

2. Definiciones
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3. Requisitos del solicitante
a. Certificado de Libre Venta
b. Copia del certificado ISO
9001 o ISO 13485.

c. Copia del certificado del

Registro en la cdmara de Cuba.

- CLV vigente
apostillado o
consularizado con su
traduccion.

- Carta de
Representacion vigente
apostillado o
consularizado y

traducido.

6. Descripcion del

dispositivo, incluidas

variantes (configuraciones) y

Accesorios

6.1 Descripcién del DMDIV

6.2 Referencia a la
generacion anterior del
DMDIV/ historial del

dispositivo.

6. Resumen Descriptivo

Dossier o referencias del
Producto:

- Nombre del Producto
- Formas de
presentacion y
composicion de los
componentes

- Finalidad de Uso

- Precauciones

7. Lista de Verificacién de

los Principios Esenciales

m) Lista de Normas, guias u
otros, para lograr la
conformidad del producto
durante la etapa de disefio y
desarrollo, asi como también en

el desempefio.

8. Resumen de Analisis y

control de riesgo.

Informe de Gestién de
Riesgo (Solo para
productos de fabricacion

Nacional)

9. Informacidn sobre disefio

y fabricacién

9.1 Disefio del dispositivo

9.2 Procesos de Fabricacion

9.3 Centros de Produccion

Flujograma de
Elaboracién (s6lo para
productos de fabricacion

Nacional)
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10. Verificacién y Validacion
del dispositivo

10.1 Desempeiio analitico
10.2 Desempefio clinico

10.3 Estabilidad

10.4 Verificacion y

validacion de software

10. Evaluacion de desempeiio
- Informe Técnico. El nivel de
detalle varia segtn la clase de
riesgo.

- Caracteristicas de la muestra
- Desempeifio Analitico

- Desempeiio Clinico. (Sera
evaluado de acuerdo con la
regulacién vigente N° 47
"Evaluacion de desempeiio de
diagnosticadores")*

9. Estabilidad

9.1 Declarar periodo de validez
en tiempo real, intacto y durante
su uso, en diferentes intervalos
de temperatura.

- Se requiere 3 informes
finales de estudio de
estabilidad:

9.2 Para respaldar la duracién
de validez del producto intacto
en 3 lotes fabricados en
condiciones habituales.

9.3 Para respaldar la duracién
de validez del producto bajo
condiciones de uso variadas, en
al menos un lote fabricado en
condiciones habituales.

9.4 Para evaluar la resistencia
del producto a las variaciones
extremas de temperatura
durante el transporte, con al

menos un lote.

Evaluacién de
Desempeifio del
producto: Reportes
completos de los
ensayos y deben
ajustarse a ISO, IRAM
y/o 1EC.

- Sensibilidad analitica
y/o diagnostica

- Especificidad analitica
y/ diagnostica

- Precision y exactitud
- Estabilidad

- Valores de referencia
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11. Etiquetado
a) Etiquetas envase
inmediato y externo

b) Instrucciones de Uso

11. Rotulado e Instrucciones

para el Uso

Modelos de rétulo.
Instrucciones de Uso
Segtin Disposicion

ANMAT N° 2674/99.

7. Especificaciones
7.1 Copia de la especificacion
del producto debe indicar:

- Codigo

- Edicién

- Fecha de aprobacion

- Evidencia de aprobacion

- Trazabilidad cuando
corresponda.
7.2 Copia de especificacion de
cada componente, trazabilidad y
seguridad de antigenos,
anticuerpos y otros
componentes bioldgicos.
7.3 Descripcidn del panel de
muestras usado para el control
de calidad del producto

terminado.

8. Control de Lotes
8.1 Certificado de andlisis o

informe incluyendo:

a. resultados analiticos de
un lote conforme

b. Evidencia de
aprobacion

c. Emisién del certificado
hasta 12 meses antes de la
presentacion de la solicitud de

Autorizacion.
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8.2 Se requiere una prueba de
revision y evaluacién de un lote
por parte de la Autoridad
Reguladora del pais de

fabricante.

12. Muestra (Fotos del producto

y su contenido)

GHTF/IMDREF. -

La informacion técnica para la clase C incluye la descripcion del dispositivo el cual debe
contener el uso previsto del DM-DIV, usuario previsto, principio del método, clase del
dispositivo y regla de clasificacion, descripcion de los componentes, informacién de los
materiales de recoleccion y transporte de muestra, descripcion de accesorios, asi mismo
considera incluir las referencias histéricas del DMDIV no disponibles en el mercado
(resumen de las generaciones anteriores y resumen de DMDIV similares del fabricante,
si existen) y para dispositivos ya en el mercado se solicita resumen de informes de eventos
adversos y desempefio en relacién con otros dispositivos.

En cuanto a la lista de principios esenciales se debe enumerar los PE aplicables al
DM-DIV y cémo se demuestra la conformidad con cada uno de ellos. También se requiere
que se haga referencia a la documentacion técnica que respalda esta conformidad. Los
métodos para demostrar la conformidad pueden incluir el cumplimiento de estindares
reconocidos, métodos de prueba de la industria o métodos internos validados. La lista
debe ser clara y precisa, facilitando la revision y evaluacion del cumplimiento de los PE
por parte de la entidad reguladora.

En cuanto a la seccién 8 Resumen del andlisis y control de riesgo, este apartado exige un
resumen de los riesgos identificados durante el andlisis de riesgos y cémo se han
controlado a un nivel aceptable. El andlisis de riesgos debe seguir estandares reconocidos
y formar parte del plan de gestion de riesgos del fabricante. Debe abordar peligros
potenciales para el dispositivo IVD, como riesgos de resultados incorrectos, y asegurar
que los riesgos sean aceptables en comparacion con los beneficios del dispositivo.

El apartado 9 brinda informacion sobre el disefio y fabricacion de productos médicos
IVD. Describe lo que debe incluirse en la declaracion de conformidad, como detalles de

disefio, esto incluye descripcion de ingredientes criticos en ensayos como anticuerpos y
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antigenos, para el caso de instrumentos, descripcion de subsistemas, tecnologia analitica,
hardware y software. Para el software una descripcion de la arquitectura del sistema de
algoritmos. Para dispositivos de autodiagndstico aspectos que lo hacen adecuado para
usuarios no profesionales.

La seccion 10 detalla los requisitos para la verificacion y validacién del producto,
incluyendo el rendimiento analitico, clinico, la estabilidad y la validacién del software.
La cantidad de informacién requerida varia segun la clase del dispositivo y otros factores.
Se debe resumir y proporcionar detalles necesarios para evaluar la conformidad del
dispositivo con los Principios Esenciales.

La informacidn sobre el etiquetado del DM-DIV, abarca etiquetas en el dispositivo y su
envase, asi como las instrucciones de uso. El etiquetado debe estar en el idioma requerido
por la entidad evaluadora. Asi mismo debe cumplir con las directrices del documento de
la GHTF Etiquetado para Dispositivos Medicos.**

CECMED. -

La documentacién técnica para la Clase C comprende también la descripcién del
dispositivo con los pardmetros ya descritos anteriormente, asi mismo para cumplir con la
verificacion de los principios esenciales, el cecmed solicita la lista de normas usadas para
el desarrollo del dispositivo en cumplimiento con la seguridad y desempefio,

La informacion proporcionada para cumplir con la evaluacion de desempefio debe seguir
los lineamientos descritos en la regulacion vigente N° 47 "Evaluacién de desempefio de
diagnosticadores")

En cuanto a la estabilidad para la clase C ademads exigen un estudio de estabilidad en tres
lotes para garantizar que los diagnosticadores sean estables en su estado intacto. Asi
mismo se enfoca en estudiar como se comportan en situaciones de uso distintas a las
habituales. Y evalda la tolerancia al transporte, asegurando que los diagnosticadores
mantengan su eficacia incluso en condiciones extremas de temperatura durante el
transporte. Estas medidas son cruciales para garantizar la calidad y la confiabilidad de
estos dispositivos en diversas condiciones y entornos.

Con relacion al apartado de especificacion, para el caso de los diagnosticadores (DM-
DIV) de riesgo C, se hace hincapié a la descripcion del panel de muestras utilizado para
el control de calidad del producto terminado. Esto es esencial para verificar la precision

y fiabilidad de los resultados, lo que es especialmente critico en situaciones clinicas donde
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se toman decisiones médicas importantes basadas en los resultados de los
diagnosticadores.

En la seccién de control de lotes, se introduce un elemento adicional de garantia de
calidad en el proceso de evaluacion y registro de estos dispositivos. La exigencia de
evidencia de la revision por parte de la Autoridad Reguladora correspondiente al
fabricante es un paso importante que se toma para asegurar que estos dispositivos de
diagndstico in vitro, que generalmente se consideran de alto riesgo, cumplan con los
estdndares mds rigurosos. La limitacién de que esta revision deba ser emitida hasta 12
meses antes de la fecha de presentacion de la solicitud de Autorizaciéon de
Comercializacion de Diagnosticos asegura que la informacion sea actual y refleje las
condiciones mads recientes de produccion.

ANMAT

Los requisitos exigidos para la comercializacién de los dispositivos médicos de
diagnostico in vitro son los mismos tanto para la clase C como para la clase D.

La informacién solicitada debe contener mayor detalle que demuestre la conformidad y
seguridad del dispositivo.

Tabla N°9. Comparacion de los requisitos solicitados para el Registro de dispositivos

meédicos de diagnéstico in vitro de Clase D.

ANMAT
GHTF CECMED Disposicion
GHTF/SG1/SG1/N063:2011 Regulacion D-08-13 2198/2022 / Anexo
I
1. Generalidades
2. Definiciones
3. Requisitos del solicitante - CLV vigente

a. Certificado de Libre apostillado o

Venta

b. Copia del certificado ISO
9001 o ISO 13485.

c. Copia del certificado del

Registro en la camara de Cuba.

consularizado con su
traduccion.

- Carta de
Representacion

vigente apostillado o
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consularizado y

traducido.

6. Descripcion del dispositivo,
incluidas variantes
(configuraciones) y
Accesorios

6.1 Descripcién del
dispositivo

6.2 Referencia a la generacion
anterior del DM/ historial del

dispositivo.

6. Resumen Descriptivo

Dossier o referencias

del Producto:

- Nombre del
Producto

- Formas de
presentacion y
composicion de los
componentes

- Finalidad de Uso

- Precauciones

7. Lista de Verificacion de los

Principios Esenciales

m) Lista de Normas, guias u
otros, para lograr la
conformidad del producto
durante la etapa de disefio y
desarrollo asi como también en

el desempeiio.

8. Resumen de Andlisis y

control de riesgo.

Informe de Gestion

de Riesgo (S6lo para

productos de
fabricacion

Nacional)

9. Informacion sobre disefio y
fabricacion

9.1 Disefio del dispositivo
9.2 Procesos de Fabricacion

9.3 Centros de Produccion

13. Proceso Productivo
Diagrama de flujo que incluya:
(secuencia general de
produccidn con tecnologias
utilizadas, detalles de los
controles de calidad, ensayos
del producto final.
Descripcion de sitios de
fabricacion

Se llevara a cabo una

Flujograma de
Elaboracion (sélo
para productos de
fabricacion

Nacional)
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verificacion en sitio del
cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacion por
parte de un equipo del

CECMED,

10. Verificacién y Validaciéon
del dispositivo

10.1 Desempeiio analitico
10.2 Desempefio clinico

10.3 Estabilidad

10.4 Verificacion y validacion

de software

10. Evaluacion de desempeiio
- Informe Técnico. El nivel de
detalle varia segtn la clase de
riesgo.

- Caracteristicas de la muestra
- Desempeifio Analitico

- Desempeiio Clinico. (Sera
evaluado de acuerdo a la
regulacion vigente N° 47
"Evaluacion de desempefio de
diagnosticadores")

Ademés evaluacion del
desempeiio clinico en un
laboratorio nacional designado
9. Estabilidad

9.1 Declarar periodo de validez
en tiempo real, intacto y
durante su uso, en diferentes
intervalos de temperatura.

- Se requiere 3 informes
finales de estudio de
estabilidad:

9.2 Para respaldar la duracion
de validez del producto intacto
en 3 lotes fabricados en
condiciones habituales.

9.3 Para respaldar la duracién

de validez del producto bajo

Evaluacion de
Desempefio del
producto: Reportes
completos de los
ensayos y deben
ajustarse a ISO,
IRAM y/o IEC.
- Sensibilidad
analitica y/o
diagnostica

- Especificidad
analitica y/
diagnostica

- Precision y
exactitud

- Estabilidad

- Valores de

referencia
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condiciones de uso variadas,
en al menos un lote fabricado
en condiciones habituales.
9.4 Para evaluar la resistencia
del producto a las variaciones
extremas de temperatura
durante el transporte, con al

menos un lote.

11. Etiquetado
a) Etiquetas envase inmediato
y externo

b) Instrucciones de Uso

11. Rotulado e Instrucciones

para el Uso

Modelos de rétulo.
Instrucciones de Uso
Segtn Disposicion
ANMAT N°
2674/99.

7. Especificaciones
7.1 Copia de la especificacion
del producto debe indicar:

- Codigo

- Edicion

- Fecha de aprobacion

- Evidencia de aprobacion

- Trazabilidad cuando
corresponda.
7.2 Copia de especificacion de
cada componente, trazabilidad
y seguridad de antigenos,
anticuerpos y otros
componentes bioldgicos.
7.3 Descripcion del panel de
muestras usado para el control
de calidad del producto

terminado.

8. Control de Lotes

- Certificado de analisis o
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informe incluyendo:

a. Resultados analiticos
de un lote conforme

b. Evidencia de
aprobacion

¢. Emision del
certificado hasta 12 meses
antes de la

presentacion de la

solicitud de Autorizacion.

- Se requiere una prueba de
revision y evaluacién de un
lote por parte de la Autoridad
Reguladora o el Organismo
Notificado del pais de

fabricante.

12. Muestra (Fotos del

producto y su contenido)

IMDREF:

El andlisis de la gestion de riesgo para la clase D exige un informe detallado.

CECMED

Para los diagnosticadores de la clase de riesgo D, se establecen requisitos adicionales para
su evaluacion del desempefio clinico. Estos dispositivos son criticos en situaciones
médicas y, por lo tanto, se someten a una evaluacién rigurosa e independiente, incluso si
el fabricante proporciona informacion en el expediente.

En el apartado de disefio y fabricacion se debe incluir ademds de los ya mencionado en la
Clase C, las especificaciones de los materiales. Asi mismo, unicamente para la clase D se
debe incluir los procesos de fabricacién en forma de diagrama de flujo de procesos,
considerando las tecnologias utilizadas, se deben identificar los centros donde ocurren
actividades de fabricacion criticas.

El desempeiio clinico de los diagnosticadores de riesgo D se evalda en un laboratorio

nacional designado por el CECMED, lo que garantiza una revision imparcial y rigurosa
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de su eficacia en condiciones clinicas reales. Esto agrega una capa adicional de control
de calidad y seguridad.

En cuanto a la estabilidad para la clase D ademads exigen un estudio de estabilidad en tres
lotes para garantizar que los diagnosticadores sean estables en su estado intacto. Asi
mismo se enfoca en estudiar como se comportan en situaciones de uso distintas a las
habituales. Y evalta la tolerancia al transporte, asegurando que los diagnosticadores
mantengan su eficacia incluso en condiciones extremas de temperatura durante el
transporte. Estas medidas son cruciales para garantizar la calidad y la confiabilidad de
estos dispositivos en diversas condiciones y entornos.

En el apartado Especificacion, para la clase D, se hace hincapié en la descripcion del
panel de muestras utilizado para el control de calidad del producto terminado. Esto es
esencial para verificar la precision y fiabilidad de los resultados, lo que es especialmente
critico en situaciones clinicas donde se toman decisiones médicas importantes basadas en
los resultados de los DIV.

En la seccién 13 aborda el proceso de fabricacion de los diagnosticadores de riesgo D.,
debe describir el proceso incluyendo un diagrama de flujo general del proceso,
tecnologias utilizadas en la elaboracién y envasado, asi como informacién sobre cémo se
controla la calidad en puntos criticos y las pruebas realizadas en los productos terminados
antes de su liberacion.

ANMAT:

Para los productos del Grupo D que requieren evaluacién de muestras, se debe presentar
un protocolo de ensayo para al menos 100 determinaciones, con una propuesta de
ubicacion para la evaluacion técnica. La aprobacion del protocolo serd responsabilidad

de la entidad reguladora.
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CAPITULO V. DISCUSION

La calidad, precisién y seguridad de los Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro
(DMDIV) son de suma importancia para asegurar resultados fiables y contribuir al
bienestar del paciente. Para lograr este objetivo, es esencial contar con una normativa
actualizada y armonizada que regule de manera efectiva estos dispositivos. Esta
regulacion uniforme no solo garantiza la eficacia y seguridad de los DMDIV, sino que
también facilita su acceso, promueve la innovacién y reduce los riesgos asociados con la
falta de armonizacién en el mercado. En este contexto, la formulacién de una propuesta
de normativa para el registro de los DMDIV en el Peru se presenta como una medida
necesaria y oportuna para asegurar la calidad y fiabilidad de estos dispositivos en
beneficio de la salud publica y el sistema de atencién médica del pais.

Al explorar los antecedentes relacionados con la propuesta de normativa para el registro
de DMDIV a nivel nacional, se observa una falta de investigaciones especificas en esta
area. Sin embargo, a nivel internacional, se identifico un estudio realizado por Wen-Wei
Tsai y Co., ofrece una comparativa entre la regulacion de dispositivos médicos en Taiwan
y las directrices establecidas por el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF). Es relevante destacar que Taiwdn ha sido un pionero en la
implementacion de rigurosos controles regulatorios, y esta comparacién entre los marcos
regulatorios revelan notables similitudes.” Esto sugiere que la experiencia de Taiwan
podria servir como un valioso referente para el desarrollo de regulaciones efectivas para
los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) en el contexto peruano.

El estudio resalta la necesidad de la armonizacion regulatoria en Asia, lo cual tiene como
objetivo mejorar el acceso de los pacientes a dispositivos seguros y eficaces, al mismo
tiempo que contribuye a la reduccién de los costos asociados con la inscripcion y registro
de estos dispositivos. Ademds, al eliminar las barreras burocréticas, se facilita el
cumplimiento de los estdndares de seguridad y calidad, promoviendo asi la eficacia y
seguridad de los DMDIV en el pais y respaldando el bienestar de los pacientes.'” Estos
mismos resultados se buscan alcanzar a través de la propuesta de normativa para DMDIV
que se plantea en este trabajo.

Dentro del marco de esta investigacion, se ha llevado a cabo una comparacién entre tres
regulaciones de gran relevancia: el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Meédicos (IMDRF), el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED) y la Administracién Nacional de Medicamentos,

47



Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Los resultados de este anélisis han destacado
que tanto CECMED como ANMAT se encuentran en un proceso activo de actualizacién
de sus normativas con el propésito de alinearlas con los estdndares internacionales y las
directrices establecidas por el IMDRF. Asi mismo se constaté que cada estructura
regulatoria se adapta de manera adecuada a las necesidades especificas de cada pais. Estos
hallazgos proporcionaron una base s6lida y confiable para la formulacion de la propuesta
de normativa.

Para la elaboracion de la propuesta de normativa, se realizé un andlisis de las regulaciones
existentes, y se identificaron los aspectos y disposiciones que se encontraban comunes en
al menos dos normativas, tomando como punto principal de referencia los lineamientos
del IMDREF. Estos aspectos en comun fueron considerados como fundamentales y se
incorporaron en la propuesta para asegurar de esta manera un mejor respaldo de précticas
y experiencias en el campo regulatorio.

Tras analizar la comparacién entre las estructuras de clasificacion y las reglas de
clasificaciéon para DM-DIV, se ha observado que las dos normativas emitidas por el
CECMED y ANMAT estdn alineadas con las directrices establecidas por el IMDRF. En
lo que respecta a los requisitos para el registro de los DM-DIV segtn las clases de riesgo,
se observan diferencias en la documentacion requerida. El IMDRF sugiere tinicamente la
presentacion de una carta de conformidad para las clases A y B, una sugerencia que ha
sido adoptada por ANMAT, pero no por el CECMED. En cuanto a los requisitos para las
clases C y D, los documentos solicitados por el IMDRF abarcan aspectos relacionados
con el disefio, la fabricacion y el rendimiento durante el uso. Por otro lado, ANMAT y
CECMED se centran mas en los requisitos relativos a la seguridad y el rendimiento de
los dispositivos médicos. Es importante destacar que esto no implica que ANMAT y
CECMED no requieran informacion sobre disefio y fabricacion, ya que ambas agencias
disponen de documentos separados, como guias, que abordan estos aspectos.

Este estudio marca el inicio o punto de partida relacionado con la regulacion de los
DMDIV abordando principalmente los requisitos técnicos para su registro. Se recomienda
que este trabajo sea seguido por un andlisis més exhaustivo que incluya aspectos como el
procedimiento de evaluacidn, la vigilancia post-comercializacion y las responsabilidades
del fabricante y el titular del registro. Asimismo, se insta a desarrollar guias técnicas que
aborden los principios esenciales, el etiquetado, las instrucciones de uso, y otros aspectos

fundamentales de la regulacion de los DMDIV.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

En el desarrollo de este trabajo académico, se logré formular una propuesta de
normativa actualizada para el registro de los Dispositivos Médicos de Diagndstico
in vitro en el Perd. Tomando como referencia los lineamientos del IMDRF, en
comparacion con las normativas de Cuba y Argentina. Esta propuesta representa
un avance significativo en la regulacion de estos dispositivos en el pais y busca
mejorar la calidad, seguridad y eficacia de estos.

Se ha confirmado la importancia de verificar y comparar las normativas
internacionales como base para el desarrollo de la propuesta, permitiendo
identificar algunas similitudes y diferencias Gracias a esta comparacion se logro
determinar los requisitos necesarios para cada clase de riesgo, asi como también
los requisitos para ser incluidos en la clasificacion segun el nivel de riesgo y sus
respectivas reglas.

El presente trabajo académico ha permitido identificar y comprender de manera
integral los requisitos técnicos esenciales que deben considerarse en la
elaboracién de la propuesta de normativa para el registro de los DMDIV. Estos
requisitos técnicos constituyen elementos esenciales para la formulacién de una
propuesta integral que promueva la seguridad, la eficacia y la calidad en la
regulaciéon de estos dispositivos, asegurando su adecuada funcionalidad y

cumplimiento de estdndares internacionales
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CAPITULO VIIL. ANEXOS

ANEXO N° 1
PROPUESTA DE NORMATIVA PARA EL REGISTRO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO in vitro EN EL PERU

1. FINALIDAD:
La presente propuesta de normativa para el registro de Dispositivos Médicos de
diagndstico in vitro tiene como finalidad garantizar la eficacia, seguridad y calidad

de los Dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

2. OBJETIVO:
Establecer los requisitos técnicos necesarios para el registro de Dispositivos

Médicos de Diagndstico in vitro.

3. AMBITO DE APLICACION
Las disposiciones contenidas en la propuesta de normativa son de cumplimiento
obligatorio para Titulares de Registro Sanitario que soliciten la inscripcién o

reinscripcion de dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro.

4. DEFINICIONES OPERATIVAS
Autoensayo o Autodiagnéstico. — Aplicarse un ensayo o prueba a si mismo.*’
Calibrador. - Un calibrador es un material de medicién de referencia que se
emplea en la calibracion de pruebas, instrumentos o sistemas utilizados en el
diagndstico in vitro. Este material de referencia se caracteriza por su valor
conocido y se utiliza como una variable independiente en una funcién de
calibracién o para establecer las relaciones de mediciéon de un dispositivo de
diagndstico. En resumen, un calibrador es un estdndar de medicion utilizado para
ajustar y definir las relaciones de medicién en el diagnéstico in vitro. >* 2
Certificado de andlisis. - Un informe técnico, firmado por el profesional
encargado del control de calidad, detalla los andlisis realizados en todos los
aspectos del desempefio de un producto o dispositivo. Este informe incluye los

limites establecidos y los resultados obtenidos en los andlisis, de acuerdo con las

normativas farmacéuticas o la metodologia especificada por el solicitante. En el

55



caso de dispositivos médicos, se siguen normas de calidad internacionalmente
reconocidas. El certificado de andlisis garantiza la calidad del producto o
dispositivo que se estd registrando. Cuando se menciona un protocolo de andlisis,
se esta haciendo referencia al certificado de andlisis. En resumen, el certificado
de andlisis es un informe técnico que asegura la calidad de un producto o
dispositivo y cumple con las normativas aplicables?

Desempeiio Clinico de DMDIYV. - Se refiere a la capacidad del dispositivo para
generar resultados que estén relacionados con una condicién de salud o estado
fisiolégico especifico, considerando la poblacién a la que se dirige y como se
espera que lo utilicen. Esto puede incluir la capacidad del dispositivo para detectar
correctamente una afeccion (sensibilidad diagndstica), su capacidad para excluir
a personas que no tienen la afeccion (especificidad diagndstica) y la precision de
las predicciones sobre si un individuo tiene o no la enfermedad en funcién de la
prevalencia de la enfermedad en la poblacién. 23

Desempeiio Analitico. - Se refiere a la capacidad del dispositivo para identificar
o medir un analito especifico.??

Dispositivo Medico de Diagnostico in vitro. - Son dispositivos utilizados en el
andlisis de muestras del cuerpo humano con el objetivo de proporcionar
informacién relacionada con el diagndstico, seguimiento o compatibilidad. Estos
dispositivos, que pueden incluir reactivos, calibradores, materiales de control,
recolectores de muestras, software, instrumentos y otros elementos, se destinan a
una variedad de propdsitos, como diagnoéstico, ayuda al diagndstico, deteccidn,
seguimiento, predisposicion, prondstico, predicciéon o determinacion del estado
fisioldgico. 2

Evaluacion de Desempeiio. - Se refiere a un conjunto de procedimientos y
estudios que emplean métodos cientificamente solidos y andlisis de datos para
confirmar la seguridad, el rendimiento funcional, y la eficacia de un producto
médico para diagndstico in vitro de acuerdo con las especificaciones del
fabricante, asegurando que cumple con su propésito de disefio y verificando su
validez cientifica, rendimiento analitico y, cuando sea relevante, su rendimiento
clinico. 233

Exactitud. - Se refiere a la estrecha concordancia entre el resultado de una medida

y el valor real de dicha medida.*
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Familia. - Se refiere a un conjunto de productos médicos para diagnéstico in vitro
que comparten caracteristicas técnicas similares en términos de su uso previsto,
su funcionamiento o accidn, y la tecnologia empleada. No se incluyen en esta
categoria productos con aplicaciones o principios diferentes, ni productos
similares fabricados por diferentes empresas.>?5%3
Linealidad. - Linealidad implica que el proceso analitico tiene la capacidad de
generar resultados que guardan una relacién directamente proporcional con la
concentracién del analito en la muestra.*
Riesgo. - Se refiere a la combinacién de la probabilidad de que se produzca un
perjuicio y la severidad de dicho perjuicio.?
Uso o propésito previsto. - Se refiere a la intencion especifica del fabricante en
cuanto al empleo de un producto, proceso o servicio, tal como se describe en las
especificaciones, instrucciones y datos proporcionados por el fabricante.?> 24
CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO in vitro
5.1 Principios de Clasificaciéon
La magnitud del riesgo asociado a un DM-DIV estard sustentada en los siguientes
elementos bdsicos:
e Uso Previsto y Especificaciones del Fabricante:
Se considerard el uso propuesto y las indicaciones para el uso especificadas
por el fabricante.
e Experiencia del Usuario:
Se evaluard la experiencia técnica, cientifica o médica del usuario
propuesto, ya sea una persona sin entrenamiento o un profesional de la
salud.
¢ Relevancia de la Informacion para el Diagnéstico:
Se tomard en cuenta si la informacién proporcionada por el DM-DIV es
un factor unico y determinante o uno de varios en el proceso de
diagnéstico. Esto considerard la historia de la enfermedad o trastorno,
incluyendo la presencia de signos y sintomas que puedan guiar a un médico
asistencial.
e Impacto del Resultado:

Se analizara el impacto del resultado, ya sea verdadero o falso, tanto para

el individuo como para la salud publica.

57



5.2 Criterios de Clasificacion

La determinacion de la clasificaciéon de un dispositivo médico IVD debe

basarse en un conjunto de reglas derivadas de aquellas caracteristicas que

crean riesgo.

La clasificacién de dispositivos médicos IVD se basard en un sistema de
cuatro clases de riesgo, derivadas de caracteristicas que generan riesgo.
Las reglas de clasificacion deben ser claras y de ficil identificacion por
parte de los fabricantes, con la posibilidad de confirmacién por la
Autoridad Reguladora cuando sea necesario.

Los fabricantes deberdn documentar su justificacién para la clasificacion
y resolver asuntos de interpretacién con organismos de evaluacién de la
conformidad y autoridades regulatorias.

Cuando el fabricante especifica multiples finalidades previstas para un
producto, y, en consecuencia, el producto se incluya en mds de una clase,
se le asignara la clase mas superior.

En caso de que multiples reglas de clasificacion sean aplicables a un
dispositivo IVD, se asignard la clase de mayor riesgo.

Los calibradores se clasificaran en la misma clase que los reactivos IVD.
Los materiales de control independientes con valores asignados para uno
o varios analitos se ubicardn en la misma clase que los reactivos IVD
correspondientes.

Los materiales de control independientes sin valores asignados para uso
con multiples o un solo analito podrdn ser ubicados en la misma o en una
clase inferior a la de los reactivos IVD correspondientes.

Los programas de computadora o software destinados a manejar un
dispositivo médico para diagnoéstico in vitro (DMDIV) o que tengan un
impacto en su utilizacién deben ser categorizados en la misma clase de
riesgo que el DMDIV. En el caso de que el programa informético sea
auténomo y no esté relacionado con ningtin otro DMDIV, se categorizara

de forma independiente.
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5.3 Sistema de Clasificacion para DM-DIV

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS
Bajo riesgo individual y bajo riesgo | Analizadores de quimica
A para la salud publica clinica, medios de
cultivo

Riesgo individual moderado y/o bajo | Test de embarazo, tiras
B riesgo para la salud publica de orina, anticuerpo

antinuclear.

Alto riesgo individual y/o moderado | Glucosa en  sangre,
C riesgo para la salud publica tipificacion HLA, PSA,

rubedla.

Alto riesgo individual y alto riesgo | VIH  Detecciéon  de
para la salud publica donantes de sangre,
Diagnéstico de VIH en

sangre

Fuente: IMDRF/IVD WG/N64 FINAL: 2021 *

. REGLAS PARA LA CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS DE DIAGNOSTICO in vitro.

Regla 1 - Clase D (Alto Riesgo)

Los dispositivos médicos IVD que tienen como objetivo detectar la presencia o

exposicion a agentes transmisibles en la sangre, componentes sanguineos, células,

tejidos u 6rganos, con el propdsito de evaluar si son adecuados para transfusiones,

trasplantes o administracién de células, o que se utilizan para detectar agentes

transmisibles que causan enfermedades potencialmente mortales con un alto

riesgo o sospecha de propagacion, se clasifican en la Clase D. Ejemplos

e Pruebas para detectar infeccién por VIH, VHC, VHB, HTLV.

o Ensayos de diagndstico para agentes transmisibles en donantes de sangre,
células o tejidos.

Regla 2 - Clase C (Riesgo Moderado)

Los dispositivos médicos para diagnostico in vitro destinados a la clasificacion

sanguinea, la determinacion de incompatibilidades en grupos sanguineos entre la

madre y el feto, o la tipificacién de tejidos para garantizar la compatibilidad

inmunoldgica de la sangre, componentes sanguineos, células, tejidos u érganos
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destinados a transfusiones o trasplantes, generalmente se clasifican como Clase

C. Ejemplos:

e Pruebas para determinar el grupo sanguineo ABO y sistema Rh.

o Pruebas para deteccion de agentes infecciosos en el liquido cefalorraquideo con
bajo riesgo de propagacion.

o Pruebas para detectar agentes de transmision sexual de bajo riesgo.

Sin embargo, si estan destinados a detectar la presencia de ciertos marcadores de

grupos sanguineos especificos, como ABO, Rhesus, Kell, Kidd, o Duffy, se

clasifican como Clase D.

Regla 3 - Clase B (Bajo Riesgo)

Los dispositivos médicos se categorizan como Clase C si estan destinados a:

o Detectar la presencia o exposicion a agentes de transmisién sexual, como
Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae.

o Identificar agentes infecciosos con un riesgo limitado de propagacién en el
liquido cefalorraquideo o en la sangre, como Neisseria meningitidis o
Cryptococcus neoformans.

o Detectar agentes infecciosos con un alto riesgo individual, donde un resultado
erréneo podria resultar en la muerte o discapacidad grave, como el CMV,
Chlamydia pneumoniae o Staphylococcus aureus resistente a la meticilina.

o Realizar pruebas de estado inmunolégico prenatal para enfermedades como la
rubéola o toxoplasmosis.

e Determinar el estado de enfermedades infecciosas o inmunoldgicas con riesgo
de decisiones de manejo que pongan en peligro la vida o causen discapacidad
grave, como el diagndstico del enterovirus, CMV y HSV en pacientes
trasplantados.

e Realizar cribado en la seleccion de pacientes para terapia y tratamiento en el
diagnostico complementario del cancer o pruebas genéticas humanas.

e Monitorear niveles de medicamentos, sustancias o componentes bioldgicos,
donde un resultado incorrecto podria poner en peligro la vida del paciente,
como la troponina o ciclosporina.

o Tratar a pacientes con enfermedades potencialmente mortales, incluyendo
marcadores de seguimiento de enfermedades como el VHB, carga viral del

VHC, carga viral del VIH y genotipo y subtipificacién del VIH y VHC.
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Detectar trastornos congénitos en el feto o embrién, como la espina bifida,
sindrome de Down, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa y
enfermedad de Tay-Sachs.

Detectar trastornos congénitos en recién nacidos, cuando la falta de deteccion

y tratamiento podria poner en peligro la vida o causar discapacidades graves.

Regla4 - Clase By C

Los dispositivos médicos IVD para autodiagndstico o autoensayo suelen
clasificarse como Clase C. Sin embargo, aquellos dispositivos cuyos resultados
no tengan un impacto critico se clasifican como Clase B, y aquellos ya
clasificados en Clase D por la Regla 1 y/o la Regla 2 mantienen su
clasificacion.

Ejemplos DMDIV clase B:

* Test de embarazo

* Pruebas de fertilidad

» Determinacion de niveles de colesterol

Regla 5 — Clase A

Los siguientes DM-DIV se consideran Clase A:

Reactivos y otros objetos que no tienen caracteristicas criticas disefiadas por el
fabricante para hacerlos apropiados para procedimientos de diagndstico in vitro
relacionados con un examen especifico.
Instrumentos disefiados especificamente por el fabricante para su uso en
procedimientos de diagndstico in vitro.

Contenedores para muestras.

Ejemplos: medios de cultivo generales (excluidos los polvos deshidratados que no

se consideran un dispositivo médico IVD terminado), soluciones de lavado,

recipientes para orina, analizadores de quimica clinica y dispositivos de

recoleccion de muestras microbioldgicas.

Regla 6 - Clase B

Los DMDIV no considerados en las reglas anteriores (1 a 5) pertenecen a la Clase

B.

Estos dispositivos médicos IVD tienen un nivel de riesgo individual moderado,

ya que es poco probable que provoquen:

Resultados incorrectos que puedan llevar a la muerte o discapacidades graves.
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e Resultados que tengan un impacto significativamente negativo en el paciente.
e Exposicién a peligros inmediatos.

Ejemplos: Gases en sangre, prueba de H. pylori, marcadores fisiol6gicos como
hormonas, vitaminas y enzimas, marcadores metabdlicos, ensayos de IgE
especificos y marcadores de enfermedad celiaca, y pruebas de anticuerpos
antinucleares.

Regla 7: Los dispositivos médicos IVD que sean controles y no tengan un valor
asignado especifico, ya sea cuantitativo o cualitativo, se categorizaran como Clase
B.

Ejemplos: ¢ Papel pH utilizado en diagnostico in vitro * Muestras positivas o
negativas a utilizar como material de referencia para control interno.

7. INFORMACION MINIMA QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO DE
LOS ENVASES MEDIATO E INMEDIATO DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS
- Nombre del DMDIV/Marca Comercial
- Datos del importador
- Datos del Fabricante
- Componentes y numero de determinaciones
- Finalidad de Uso
- Contenido (volumen, peso considerando SI)

- Precauciones y Advertencias

- Condiciones de almacenamiento, transporte
- Numero de Lote/Fecha de vencimiento

- Uso para Diagnostico in vitro

8. INFORMACION MINIMA DEL CONTENIDO DEL MANUAL DE
INSTRUCCIONES DE USO O INSERTO DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Consideraciones Previas.-
- Las instrucciones pueden ser impresas, electronicas o ambas
- Cuando las instrucciones no sean de papel, se deben proporcionar detalles

sobre como acceder a ellas y obtener copias impresas si es necesario.

62



Informacion que debe contener.-

- Nombre del DMDIV/Marca Comercial

- Datos del Fabricante

- Numero de Lote/Fecha de vencimiento

- Componentes

- Equipo adicional requerido

- Finalidad de Uso

- Principio del método de andlisis

- Trazabilidad de los valores asignados a los calibradores y el material de
control de la veracidad, incluida la identificacion de los materiales de
referencia aplicables o los procedimientos de medicion de referencia de grado
superior.

- Procedimiento del ensayo

- Preparacion del reactivo

- Lectura de resultados

- Contenido (volumen, peso considerando SI)

- Precauciones y Advertencias

- Condiciones de almacenamiento, transporte/ periodo de validez una vez
abierto.

- Condiciones incluidas y excluidos para la recoleccién / manipulacién /
preparacion de la muestra.

- Numero de Lote/Fecha de vencimiento

- Debe indicar “Uso para Diagnostico in vitro”

- Control interno de calidad

- Calculo del resultado del anélisis

- Interpretacion de Resultados

- Descripcién del desempeiio analitico/diagnostico

- Limitaciones del procedimiento

- Referencias Bibliograficas
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9. REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO in vitro.

Requisitos para la Inscripcion y Reinscripcion de Dispositivos Médicos de

Diagnostico in vitro de la Clase A y B

a)

b)

Copia del Certificado de Libre venta emitido por la autoridad competente
del pais de origen. Debe contener la lista de los DM-DIV autorizados, si
no comprende modelo, marca c6digo se podrd adjuntar una carta de
fabricante.
La fecha de emision no debe exceder 24 meses.
Copia de la certificacion ISO 13485 vigente o certificado de BPM.
Traducida.
Declaracién de Conformidad, el cual debe contener como minimo la
siguiente informacion:
1. Una certificacion de que cada dispositivo sujeto a la declaracion
cumple con los Principios Esenciales de Seguridad y Rendimiento
y los requisitos aplicables de Etiqueta e Instrucciones de Uso para
Dispositivos Médicos,
2. Informacion suficiente para identificar el/los dispositivos/s a los
que se aplica la Declaracion de Conformidad.

- El cédigo de la Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos
(GMDN) para el dispositivo.

- La clasificacion de los dispositivos

- Lafecha en la que se emite la Declaracion de Conformidad.

- El nombre y direccién del fabricante del dispositivo.

- La identificacion del individuo autorizado por el fabricante,
incluyendo su nombre, posicion y firma, que llevard a cabo la
Declaracion de Conformidad en nombre de la empresa
fabricante.

Nota. - El proceso de inscripcion mediante declaracion de conformidad,
como se establece en la presente norma, no libera a las empresas de la
responsabilidad de cumplir con todos los requisitos documentales

necesarios para registrar los DM-DIV. La empresa titular del producto
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debe poseer esta documentacién y estar dispuesta a proporcionarla a la

Autoridad Sanitaria segiin sea necesario.

Requisitos para la Inscripcion y Reinscripcion de Dispositivos Médicos de

Diagnostico in vitro de la Clase C y D.

a) Copia del Certificado de Libre venta emitido por la autoridad

b)

competente del pais de origen (traducido).

Debe contener la lista de los DM-DIV autorizados, si no comprende

modelo, marca cédigo se podrd adjuntar una carta de fabricante. La

fecha de emision no debe exceder 24 meses.

Copia de la certificacion ISO 13485 vigente o certificado de BPM,

(traducido).

Descripcion del dispositivo, incluidas variantes (configuraciones) y

Accesorios, debe incluir:

Propdsito de uso previsto.

Usuarios a los que va dirigido.

Principios de funcionamiento.

Clasificaciéon del dispositivo y regla de clasificacion
correspondiente.

Detalles de los componentes y especificaciones de los
ingredientes reactivos de los componentes pertinentes, como
anticuerpos, antigenos y cebadores de acidos nucleicos.
Descripcion de los materiales utilizados para la recoleccion y el
transporte de muestras.

En el caso de instrumentos de prueba, informacion sobre las
caracteristicas del ensayo.

Para ensayos automatizados: especificaciones de la
instrumentacion.

Informacién acerca del software que se utilizard junto con el
dispositivo de diagndstico in vitro (DIV).

Descripcion de las diferentes configuraciones disponibles para el
dispositivo.

Detalles sobre los accesorios u otros dispositivos que se utilizardn
en conjunto con el dispositivo de diagndstico in vitro (DMDIV).
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d)

g)
h)

i)

7

Lista de Verificacion de los principios esenciales

Resumen del andlisis de gestion de riesgo.

Proceso productivo, diagrama de flujo que incluya: (secuencia general

de produccién con tecnologias utilizadas, detalles de los controles de

calidad, ensayos del producto final.

Descripcion de sitios de fabricacion

Evaluacién del desempeiio

— Desempefio analitico (Precisiéon de la medicion, sensibilidad
analitica, Especificidad Analitica, trazabilidad metroldgica, rango
de medicién del ensayo, definicién ensayo cut off.

— Desempefio clinico

— Estabilidad considerar vida util declarada, estabilidad en uso y
durante envio.

— Verificacion y validacion de software

Contenido del manual de instrucciones o inserto, traducidos al idioma

espafiol.

Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato
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ANEXO N° 2
VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS

Experto N° 1

CARTAN®01-2013

Sr(a):

(.F Ezp. Boss Mary Velasquez Valenzuela

Prezente. -

ASUNTO : VALIDEZ DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

Por medio del presente me dmjo a Ud. Para saludarle cordialmente y solicitarle su participacion
en la validez del mstrumento de mvestizacion a traves de “fucio de Expertos” del provecto de
Investigacion que estamos realizando, para obtener el titulo de Segunda Ezpecialidzd Profesional
Productes Samtarios, Materiales Biomedicos v Disposifives Medicos de la Facultad de
Farmaeia v Bioquimuez Unidad de Posgrado de la Umiversidad Nacional Mayor de San Marcos;
temendo como trabajo acadéemco ffulado * Propuesta de Nommatrva para el registro de los
Dizpositivos Medicos de Dhagnostico in vitro en el Pern” para lo cual adjunto:

- Instumento de recoleccion de datos para requisitos de registro de DMDIV
- Operacionalizacion de Vanables

Esperando la atencion del presente le reitero a Ud. Las Muestras de mi espectal consideracion v
estima personal.

Atentamente.

(.F Karla Estrada Yhana



VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE EXPERTOS

| TRABAJO ACADEMICO: "PROFUESTA DE NORMATIVA PARA EL REGISTRO
| DELOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO in suro EN ELPERU™ I

I DATOS GENERALES:

Nombres v Apellidos del Experto: Ross Mary Velasquez Valenmuela

DNIN® -41603483

Titulo Profesional : Quinico Famaceutco

Grado Academico : Especualista en Productos Samitarios, Matenales Biomedicos y
Dispositives Medicos

Instirucion donde Labora  : Direconon General de medicamentos Insumos v Drogas

Denommacion del Instrumento: Ficha de recolecmon de datos para requisitos de registio de
DMDIV

Autor del Instrumento : QF Karla Estrada Yhama

IL VALIDACTON:

Indicacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un ngwoso anahizs
de los ttems de 1z ficka de recolecrion de datos que se muesta 2 confnuaclon, Marque con un
aspa el casillers que crea conventents de acuerde con su crtenio v expenencia profesional,
denotando =1 cuenta o no cuenta con los requisitos mirimos de formacion para su postenor
aplicacion.

Para cada 1tem s considera un puntaje segim escala de 1 a 5 donde:

1= Ny deficiente | 2= deficients i=Fegular |4=Bueno |3=Muy Bueno
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FICHADE RECOLECCION DE DATOS PARA REQUISITOS DE REGISTRO DE DMDIV

DIMENSION

INDICADORES

IMDRF

ARGENTINA

(TBA

PUNTAJE

CLASE
i

CLASE | CLASE
B C

CLASE
i

CLASE
A

CLASE
B

CLASE
C

CLASE
D

CLASE
i

CLASE | CLASE
B C

CLASE
D

Requisitos
para el regustro
delos
Dispositivas
de Diamnoztico
v

Clanficacion de los
DMDIV.

Reglaspanala
(lastficacion de
DMDIV.

Certficados de Cahdad

[ara mscripeion

Deserpeion del
DMDIV

Dizenio y Fabieacion

Resumen de los
estdios de venficacion
vvahdacion

Informacion contemda
en Rotulados.

Informacion contemda
Mamual de
Insfrucciones

Informe de Gestion de
Rieszo

Lista de venficacion de
Principios Esencrales

Otroz requizttos

Nota: La ficha e completara con |z mformacion comespondiente para cada aspacto analizado segun clase de nesgo y pars cada una de las 3 nomuativas

(IMDRE, CECMED, ANMAT)
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RESULTADOS DE LA VALIDACTON

3.1 FROMEDIO DE VALORACION

§ {cinco)

3.1 OPINION DE APLICABILIDAD
FAVORABLE (x )
DEBE MEJORAR { )
NO FAVORABLE ( )

3.3 OBSERVACIONES :

C g_ﬁ;ﬁ}‘ /

L / :\‘

; /
Fuma: _
Cargo: ESPECTALISTA EN EVALUACION SANITARIADE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES L
Lugar v Fecha Limz 19 de octubre del 2023
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OPERACIONALIZACION DE VARTABLES

VARIABLE DE - DEFINICION :
N N
FSTUDIO DEFINICIOP OPERACTONAL DIMENSIONES | INDICADORES
Clasificacion de
lo= DMDIV.
N Reglas paz la
L Norma.- Regla Clasificacion de
que s debe segur o DMDIV
a que se deben ijﬂ{:a.du'

. _ ; 3 para
ajustar las n:n_:tnduma: inseripeié
tareas, acividades Deocrincion dal
oic B Dj:cnl?clmn

spositive
3 Diswositivo Para el desarrollo Medico de
;I de::} ae de la vanahle sa Dhagnostico in
;ﬁ oo o . |tomard en cuenta Fitro, sezin
U:;é?fulm M. | | directrices de Hivel de Riesgo
cmbmiﬁj:m IMDRE y Ls= Diseiio y
propugsto por el reg'iﬂacm:*.m; Cub Fah.m:fm_ o de
NOBEMATIVAS | fabricante parz el extstentes en Luba 1. Bequisttos EEu E
INTERNACTONALES | examen in viro solo | ATgenn:, parz el registro nesz0
DE DISPOSITIVOS | de muestas haciendouna 15, 1 Resumen de lo:
MEDICOs DE denvadas del cuerpo mmpm?n-n - Dhspositivas de "."‘aﬁm‘jm: d'E
DIAGNOSTICOIn | bumaro o neiitesy [P | ko, ngin
Fitre principalments para olasific 1ei4;|1 i r;r;a I?rﬂ]Rf. ] ol nivel d.E.I'.i.Hg’D.
i;lpumc.rr.m los Dispositives cllda, Argentina Informacién
Eﬂ:rﬂj:{;ﬂn P madicos de contenida en
o mgl;n:nm: Diagnostico in Fotulados.
compatibihdad. Esto e & I-“-f‘:"m.m"’ﬂ
inchive reactivos meorporarlos en la contenida
cahb;adores. ) propuesta Manual de
materiales de confrol, No aplica Instruceiones
reciplentes para MD'TFW de
mmestras, software e Efm'm de
nstrumentas ¥ Jesg0
aparatas 1 otros I—;Edﬂ -
articulos venficaclon
relacionados.!? Pliuﬂ;:m;
Ezenciales
Otros Requsitos
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Experto N° 2

CARTAN"02-1033

Snla):

Mag. QI Lizheth Sharmely Zanabria Carmona

Fresente, -

ASUNTO  :VALIDEZ DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

Por medio del presente me dimjo a Ud. Para saludarle cordialmente v solieitarle su participacion
en [a valider del mstrumento de investizacion a traves de “Tuicio de Expertos” del proyecto de
Investigacion que estamos realizande, para obtener el titulo de Segunda Especialidad Profesional
en Productos Samtanios, Matenales Biomedicos v Dispoatfives Madicos de la Facultad de
Farmacia v Bioquimuea Umdad de Posgrade de la Universidad Nactonal Mavor de San Marco:;
temiendo como trabajo académico ffulade “ Propuesta de Nomatwa para el remistro de los
Dispositives Medicos de Diagnostico in vitro en el Pem” para lo cual adpnto:

Inshumento de recoleceion de datos para requisites de registro de DMDIV
Operactonalizacion de Vanables
Experando la atencion del presente le retters 3 Ud. Las Muestras de mi espectal considerzcion v
estima personal.

Atenfaments.

(.F Earla Estrada Yhama
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VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICTO DE EXPERETOS

| TRABAJO ACADEMICO: “PROPUESTA DE NORMATIVA PARAEL REGISTRO
| DELQS DISFOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO in wire EN ELFERT™ I

I DATOS GENERALES:

Nombres v Apellidos del Experto: Lisheth Sharmely Zanabna Carmona

DMIN® - 40799002
Titulo Profesional - Quimico Famacentico
Grado Academico - Magister en Admimstracion

Instirucion donde Labora  : Innovaciones Teenologicas Hasso Group

Denommacion del Instumento: Ficha de recoleccion de Datos para requisttos de registro de
DMDIV.

Autor del Instumento . Q.F. Karla Estrada Yhana

I VALIDACION:

Indicacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un nguroso analizis
de los ttems de la ficha de recoleceion de datos que se muesta a confinuaclon, marque con un
aspa el casillero que crea convenlente de acuerdo con su cnfenio v expensncia profesional.
denotando 51 cuenta o no cuenta con los requisitos mimmos de formacion para su postenor
aplicazion.

Para cada item =2 considera un puntaje segun escala de | 2 5 donde:

1=Muy defictente | 2= deficiente i=Regular [4=Buenc |3=Mhuy Bueno
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA REQUISITOS DE REGISTRO DE DMDIV

DIMENSION

INDICADORES

IMDRF ARGENTINA (TBA FUNTAJE
CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLATE| 1 | o | 4|
4| B | ¢C D | 4| B |Cc|D|4a]|B|C|D -

Requsitos
para el registro
delos
Dhspositives
de Diagnostico
i vitro

Clasaficacion de los
DMDIV.

Reglaspanala
Clasficacion de
DMDIV.

Certficados de Calidad

AR mseripelon

Descripeion del
DMDIV

Disetio y Fabricacion

Recumen de los
estudios de venficacian
v validacion

Informacion contenda
en Rofulados.

Informacion contenda
Manual de
Instrucelones

Informe de Gestion de
Rlezgo

Lista de venficanion de
Prncipios Esencales

Otros raquisitos

Nota: La ficha e completara con 2 mformacion comespondiente para cada aspecto analizado sezun elase de nesgo v para cada una de las 3 noymativas

(IMDREF, CECMED, ANMAT)
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IO0. RESULTADOS DELA VALIDACION

3.1 FROMEDIO DE VALORACION

S [cinco)

3.1 OPINION DE APLICABILIDAD
FAVORABLE (x )
DEBE MEJORAR. ( )
NO FAVORABLE ( )

3.3 OBSERVACTONES .

.-,.. .'l_. |'.'_-’I
I
¥

Mg. QF Lizbeth Sharmely Zanabna Cammonalugar v
Fecha Lima 23 de octubre del 2023
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DE ars- | DEFINICION
FSTIDIO DEFINICION OPERACIONAL DINENSIONES | INDICADORES
(laaficacion de
. los DMDIV.
1. Norma.- Begla Reglas para La
que 58 MESEEU.&’ o Cla:l.ﬁ.caﬂfﬂd&
a que 5 deben DMDIV.
austar las conductas, Certificados para
tareas, actividades ISCIIpeIon
efe. ! Desenpeion del
Dhspoaitive
3. Dispositiv Para el desamallo Medieo de
Medico de de la vanable se Dhagnostics in
diaznéstico fn viiro, | tomard en cuents Tiro, segim
Usadosolo oen Iz directnees de Nivel de Raesgo
combInacion, MDEF vl Dhsetio v
Propuesto por el regulaciones Fabneamon
NORMATIVAS  |fibncanfeparael | emstentes en Cuba 1. Reuisitos semmel mvel de
INTERNACIONALES invitresolo | v Argentma, ' Em - |nesgo
DE DISPOSITIVOS | de muestras hciendomma (210 e ——
MEDICOSDE denvadss del cuerpo | comparacion Dicposifivos de ectudios de
DIAGNOSTICOIn | humeano o cuanto a los DEPM - " |venficaciomy
Titra procpelmertepen | requstosy ?”mﬁ' validacién, st
proparcionar clasificacion de m’:’hﬁm 2 |elmnel e
wfomacinparm | los Dispositives | BRI e een
fines de dizpmosticn, |medicos de confenida
seguImianio o Dhagnoshien in Rotuladas.
compatbilidad Esto |viroe Informacion
ichryereactives, | meorporarlozenla confenida
calibradores, propuests Mamizl de
materiales de confrol, | Mo aplica Instrucciones
TecIpientes parz Informe de
muestas, software Gestion de
.inslmnnllurs ¥ Rigszo
aparato; u otros Lista de
atiedos verificacion de
relacionados. Prmcipios
Esenciales
(ros Requusitos
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Experto N° 3

EARTA N° 03-1023
Sria):
Mg, Esp. Q.F MERY FIORELLA VENTURA QUIROGA
Presente. -
ASTUNTO : VALIDEZ DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION
Por medio del presente me diijo a Ud. Para saludarle cordialmente v solicitarle su participacion
en la vahdez del mstumento de mvestizacion a traves de “Fweto de Expertos” del proyecto de
Investigacion que estamos realizando, para obtener el titulo de Segunda Especialidad Profesional
en Productos Samitarios, Matenales Biomeédicos ¥ Dhsposifives Médicos de la Facultad de
Farmacia v Bioquiniea Unidad de Posgrado de la Universidad Nacional Mayor de San Mareos;
tentendo como trabaje académico fulade * Propuesta de Mommatrva para el registro de los
Dispositives Medicos de Thagnostico in vitre en el Peri” para lo cual adjunto:

- Instumento de recoleccion de datos para requisites de registro de DMDTV

- Operacionalizacion de Vanables
Esperando la atencion del presente le rettero a Ud. Las Muestras de mi especial consideracion v
estima personal.

(Q.F Earla Estrada Yharra
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| TRABAJO ACADEMICO: “PROPUESTA DE NORMATIVA PARA EL RECISTRO
| DELOSDISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO i wiro EN ELPERU™ |

I DATOS GENERALES:

MNombres v Apellidos del Experto: Mery Fiorella Ventura Quiroga

DMIN® - 45822251
Titulo Profesional : Qumuce Famaceutico
Grado Aczdemmes : Magister en Direceion v Admmistracion de Empresas

Especialista en regulacion famaceutica y evaluacion de
productos farmaceuticos.
Insttucion donde Labora  : Multmedieal Supphes SAC
Denommacion del Instrumento: Ficha de recoleccion de datos para requisitos de registro de
DMDIV.
Autor del Instrumento : Q.F. Karla Estrada Ybama

IL VALIDACTON:

Indieacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un nguroso anali=is
de los ttems de la ficka de recoleccion de datos que se muesta 2 contnuaclon, marque con um
aspa el casillero que crea convemente de acuerde con su cnterio v expenencia profesional
denotando 51 cuenta o no cuenta con los requisites minmmes de formacion para su posterior
aplicacion.

Para cada 1tem =2 considera un puntaje segun escala de 1 2 5 donde:

1= Muy deficiente | 2= deficiente i=Begular |4=Bueno | 3=Muy Bueno
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FICHA DE RECOLECCTON DE DATOS PARA REQUISTTOS DE REGISTRO DE DMDIV.

DIMENSION

INDICADORES

IMDRF ARGENTINA (1B PUNTAIE
CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLASE| CLASE | CLASE | CLASE | CLASE | CLAE| CLASE\CLASE| | 4 | 5 | 4
A B | C | D |4|B|C|D|Aa|B|C]|OD .

Requisttos
para el registio
delos
Drzpositivas
de Diagméstico
nvitre

Clasificacion de los
DMIDIV.

Reglasparala
Clasificacion d
DMDIV.

Certtficados de Calidad

PaTE M5CTIpEIon

Deseripeion del
DMDIV

Dizefio y Fabnicacion

Resumen de los
estudios de venfieacion
v validacion

Informacion contenda
en Rotulados.

Informacion contenda
Manual de
Instrucciones

Informe de Gestion de
Ripsgo

Lista de venficacion de
Prinerpios Esenciales

Ofros requiifos

X

Nota: La ficha se completara con a informacion correspondiente para cada aspecto analizado sezin clase de nesgo v pars cada una de las 3 normativas

(IMDRF, CECMED, ANMAT)
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RESULTADOS DE LA VALIDACION

31 PROMEDIO DE VALORACION

3.1 OPINION DE APLICABILIDAD
FAVORABLE ( X )
DEBE MEJORAR. ( )
NOFAVORABLE ( )

3.3 OBSERVACIONES :

a.r.viﬁ%ﬂnrﬂm;a

Fathar Fa,
(=71 "I:’J!.I-H e aiy

Meg. Especialista en Repulacion Farmaceutica ¥
Evaluacion de productos famacéuticos
Lima 23 de octubre 2023
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OPERACIONALIZACTON DE VARIABLES

VARIAELE DE . DEFINICION ,
N N
FSTUDIO DEFINICIO! OPERACTONAL DIMENSIONES (INDICADOEES
Clasificacion de
los DMDIV.
. Feglasparzla
L. Norma.- Regla Clasificacion de
que se debe segumr o DMDIV
aque se deben Cerl:i.ﬁald n
ajustar las conductas, . iié:—Pm
tarezs, actrvidades s E —
etp. B mx11pgm
spOsIvD
2. Disoositivo Para el desarmollo Madico de
;illedifo de de la vanable z2 Dhagnostico in
P tomara en cusnta Vitra, segim
ﬁ;ﬁ“::lf;:;‘”' Ias direcirices d Nivel de Rieszo
combinacion, IMDRE y las Diseiioy
propuesto por el reg'i:lacmfws Cuba Fab."'::f“m_ o de
NOBMATIVAS | fabricante para el sastenEs Em LA Requisios | oo
INTERNACIONALES | examen in vitr solo |7 Argentina, parz el registo ne=ge
DE DISPOSITIVOS | de muestras baciendowna 15,0 Resumen de los
MEDICOS DE denvadas del cuerpo cum€mr.[mn = Dispositivos de %ﬂm de
DIAGNOSTICOIn | humano o ::;jtzf’ Dignésticoin |19,
Fimo principalmente para | e cién de e [E*IRL] el nivel de rieszo.
ﬁpmﬂc‘u‘m los Dispositivos |~ Bt Informacidn
ﬁﬂi’_'r:f;ﬂu Pa':_m madicos de contenida en
cesumento o |PAEOStCo in Rotulados.
compatibilidad Esto E::l‘;ﬂlﬂ.l’lﬂ" en la Miﬁm
inchry . 3 contemda
i o Manual de
materiales de confrol. No aplica Lnstrucciones
TeCIplenies para Mﬂm de
mmesiras, sofiware e Gestion de
; : Rieszo
Instrumentes v .
aparatos 1 otros L:inﬁde -
articulos venficacion
relzcionados. |7 Prineipios
Ezenciales
Otros Requusitos
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