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Control Sanitario para
Dispositivos Médicos
Conceptos Basicos

Colegio de Ingenieros Biomédicos de México A.C.
Comision de Asuntos Regulatorios

Noviembre-2020



Mision
CIB-CAR

Incidir técnicamente en las autoridades
regulatorias para simplificar, adecuar y generar
el marco regulatorio nacional de los Dispositivos

Meédicos a lo largo de su ciclo de vida que
garantice que éstos son seguros y eficaces

conforme su indicacion de uso, riesgo y

categoria para el paciente y los usuarios.



Mision
CIB-CAR

Certificar que los profesionales dedicados a
asuntos regulatorios de los Dispositivos Médicos
cuenten con las habilidades técnicas que
permitan implementar el marco regulatorio
considerando la Evaluacion de la Conformidad,
Normalizacién, Estandarizacion y Metrologia.
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Ser |la entidad certificadora nacional e
internacional de referencia técnica que asesore
a la autoridad regulatoria nacional de los
Dispositivos Médicos.



Ll Ciclo de Vida de los
Dispositivos Médicos

Soporte técnico

Disefio y Desarrollo Almacenamiento Instalacion Tecnovigilancia
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Post-Mercado
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Soporte técnico

Disefio y Desarrollo Almacenamiento Instalacion Tecnovigilancia
2 g = o =
jegeyel 5550 £ oo HEH. G;%)
Produccion Distribucién Mantenimiento Disposicion

final

Dossier para

aprobacion de
protocolo de Post-Mercado
investigacion

Dossier
Registro
Sanitario

Dossier BPF
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Estrategias
Comercial

Clinica
Regulatoria
esarrolio
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Autorizacion Sanitaria

Control Sanitario

Sistema de Gestion de Calidad Asuntos Regulatorios Tecnovigilancia
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Tecnovigilancia

Tipos de Acceso
Otras Clasificaciones
Diferencias Tecnovigilancia




Autorizacion Sanitaria

SECRETARIA DE SALUD L) COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS




Definir el camino

i [2 54 s 6780
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i Preparar el camino
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Necesito...

* Determinar el tipo de dispositivo que quiero
registrar, con base a la indicacion de uso,
riesgo y naturaleza del producto.

* Determinar la categoria y clasificacion.

* Aplicar los requisitos que avalen la seguridad
y eficacia del mismo.
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Definir mi meta

COFEPRIS

Clase | Clase | Clase Il
Bajo Riesgo

C€

Clase Il



Lt Normativa
Dispositivos Médicos
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Soporte técnico

Disefio y Desarrollo Almacenamiento Instalacion Tecnovigilancia
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NOM 012 NOM?241 NOM 137 FEUM

ISO 13485 - Calidad ISO 14971- Riesgos ISO 62366 - Usabilidad

Otros estandares especificos a tu dispositivo
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NOM 012 NOM?241 NOM 137 FEUM

IEC 60601

ISO 14155

ISO 62304 — SW
ISO 13485 - Calidad ISO 14971- Riesgos ISO 62366 - Usabilidad

Otros estandares especificos a tu dispositivo
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Normativa Nacional
Dispositivos Médicos
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Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
Ley General de Salud
Reglamento de Insumos para la Salud

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos FEUM — Suplemento de
Dispositivos Médicos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos FEUM — Suplemento de Establecimientos

* NOM-241-55A1, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos

NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia

NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de dispositivos médicos
NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de medicamentos

NOM-012-SSA3-2012 Criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud
en seres humanos



& Normativa Internacional
Dispositivos Médicos
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* |SO 13485 Sistema de Gestion de Calidad para fabricantes
de dispositivos médicos.

* |SO 14155 Investigacion clinica de productos sanitarios para
humanos. buenas practicas.

* |ISO 14971 Gestion de riesgos en dispositivos médicos

* |ISO 15233 Productos sanitarios. Simbolos que deben
utilizarse con las etiquetas de los productos sanitarios,
etiquetado e informacion que debe suministrarse. Parte 1:
Requisitos generales.

* |SO 10993 Evaluacion de Biocompatibilidad.

* [SO 16142 Productos sanitarios - Principios esenciales.
reconocidos de seguridad y rendimiento de productos
sanitarios — Parte 1 - Parte 2.



Definicidn
Dispositivo Médico

SR

IRESSE 2 k-

Es todo instrumento, aparato, utensilio, maquina incluido el
software para su funcionamiento, producto o material
implantable, agente de diagndstico, material, sustancia o
producto similar, para ser empleado solo o en combinacion,
directa o indirectamente en seres humanos

Definicion Dispositivos Médicos Disponible en la FEUM, Suplemento para dispositivos médicos, Cuarta
Edicion , México 2018



Dispositivo Médico
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Finalidad de uso

Diagndstico, prevencion, Sustitucién, modificacion o
vigilancia o monitoreo y/o apoyo de la anatomia o de un
auxiliar en el tratamiento de proceso fisioldgico;
enfermedades;

&

Diagndstico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcion, drenajes o
auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;



Dispositivo Médico
Finalidad de uso
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Soporte de Vida Sustancias Control de la
desinfectantes concepcion
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Dispositivos que Fertilizacion in vitro y Examen in vitro con
incorporan tejidos de tecnologias de fin diagndstico

origen animal y/o reproduccion asistida;

humano



Dispositivo Médico
Finalidad de uso
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NO a través de mecanismos

farmacoloégicos, inmunoldgicos o Catego rias

metabodlicos
|. Equipo Médico.
@ Il. Prétesis, Ortesis,
% Ayudas funcionales
lll. Agentes de diagnodsticos
IV. Insumos de uso odontoldgico

/ V. Material quirurgicoy
de curacion.

VI. Productos higiénicos.



Control Sanitario

Tecnovigilancia y
Farmacovigilancia

Asuntos
Regulatorios

Control
Sanitario




Definicion
Control Sanitario

Orientacion

Educacidn @@9
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Productores

Comercializadores
Consumidores

Aplicacion de
medidas de

seguridad Muestreo

Sanciones

Verificacion

Secretaria de Salud

Normas Oficiales Mexicanas y otras disposiciones aplicables




Control Sanitario
Aplicable para ....
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Proceso Uso Mantenimiento
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Exportacion
Importacion

Ley General de Salud Disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/Leyes/Igs.pdf/ Acceso el 20 de marzo de 2017.
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Definicion - Proceso

Conjunto de actividades relativas a
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Obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y
expendio o suministro al publico.

LGS - Articulo 197



¢Queée es Proceso en ISO?

Para ISO, se entiende por proceso el conjunto
de actividades relacionadas entre si o que
interactuan, transformando elementos de
entrada en elementos de salida. En estas
actividades pueden intervenir partes tanto
internas como externas y también hay que tener
en cuenta los clientes.



€ Normativa Oficial Mexicana

Conocer

Interpretar

Aplicar

Requisito
Obligatorio



€ FEUM

Farmacopea de los
EStadOS Unidos dcloszs!adoslhﬂde exicanos

Mexicanos y los SUPLEMENTO

pary Establocimiontos dedicados o la venta
y suministro de medicamentos

Suplementos aplicables. Y S haneos pare s saied
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Registro Sanitario

Ley General de Salud (Articulos 204, 376)

Es una Autorizacion Sanitaria, con la cual

los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan; equipos
médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirurgicos, de curacion y productos
higiénicos, estos ultimos en los términos de la fraccion VI
del Articulo 262 de |la Ley General de Salud, asi como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o
peligrosas.



Caracteristicas del
Registro Sanitario
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Expedido por SSA
Vigencia de 5 anos

Admite prorrogas, modificaciones
administrativas y técnicas (Art. 184 RIS)

La produccion, venta y distribucion de
Insumos para la Salud requiere Registro
Sanitario (Art. 82 RIS)



@ Q

Creencias Vs Normativa




Creencias......

Autorizacion Sanitaria

Desempefiio

Calidad

Evaluacion de la
Conformidad




Registro Sanitario

Elemento visible de la Evaluacion de la Conformidad

Registro Sanitario

Informacidén Técnica
y Cientifica de
Calidad y Eficacia

Evaluacion de la
Conformidad

Informacién
Administrativa y
Legal
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Sistema Armonizado de la
Evaluacion de la
Conformidad

Calidad

Seguridad y
Eficacia

Evaluacion de la Conformidad
SGC + Sistema de vigilancia post-uso +
Documentacion Técnica resumida +
Declaraciéon de conformidad + Registro
Sanitario
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é{{ﬁé Detalle de los Elementos de la
Evaluacion de la Conformidad

Sistema Armonizado de la
Evaluacion de la
Conformidad

Informacion
Administrativa
y Legal

Informacion
Técnicay
Cientifica de

Calidad y Eficacia

Evaluacion de la Conformidad
ISO 14155 + NOM 012 + ISO 13485 + NOM 241 + I1SO
14971 + NOM 240 + ISO 15233 + NOM 137 +
Normativa Vigente + LGS + RIS + FEUM + Estandares
aplicables al dispositivo + Expediente Maestro del
Dispositivo Medico + Declaracion de Conformidad
Especifica + AUTORIZACION SANITARIA




@;ﬁ Registro Sanitario — Uno de los elementos
de la Evaluacion de la Conformidad

Registro Sanitario

Seguridady

Eficacia Calidad

Evaluacion de la Conformidad
ISO 14155 + NOM 012 + SO 13485 + NOM 241 + |SO
14971 + NOM 240 + I1SO 15233 + NOM 137 + Normativa
Vigente + LGS + RIS + FEUM + EXPEDIENTE MAESTRO DEL
DISPOSITIVO MEDICO + DECLARACION DE CONFORMIDAD
ESPECIFICA + AUTORIZACION SANITARIA




i La clave...

La generacion de la
Evidencia Documental
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Evaluacion de la Conformidad
Ciclo de Vida del Dispositivo Médico

Soporte técnico

Disefio y Desarrollo Almacenamiento Instalacion Tecnovigilancia
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Produccion Distribucion Mantenimiento Disposicion
final
Academia Disefio &
Desarrollo & Investigacion -
Industria

[ Control Sanitario }

Responsable Sanitario y de Tecnovigilancia
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Industria +

Comercializadores +
Distribuidores

Academia + Desarrolladores
+ Proveedores

Profesionales de la Salud
y/o Poblacion en General

[ Control Sanitario

|

Representante Legal, Responsable Sanitario y Unidad de Tecnovigilancia
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Ciclo de Vida del Dispositivo Médico
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Disefio y Desarrollo Almacenamiento Instalacion Tecnovigilancia
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Evaluaciéon de la Conformidad
ISO 14155 + NOM 012 + ISO 13485 + NOM 241 + ISO 14971 + NOM 240 + ISO 15233 + NOM
137 + Normativa Vigente + LGS + RIS + FEUM + Expediente Maestro del Dispositivo Médico
+ Declaracion de Conformidad Especifica + Autorizacion Sanitaria
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Control
Sanitario
durante
COVID 19
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Fuente: Grupo de Trabajo Delia Oliva Cantarutti, Martin Guzman Cordero, Patricia Morales Alvarez, 22 octubre 2020
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|.B. Delia Oliva Cantarutti
Presidenta Comision de Asuntos Regulatorios
Colegio de Ingenieros Biomédicos de México A.C.

comisionregulatorios@cib.org.mx

dcantarutti@cib.org.mx
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