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RECORDATORIO

dirigido a las administraciones nacionales
del control de los dispositivos médicos

Un dispositivo médico puede abarcar desde un simple baja lengua
de madera o un estetoscopio hasta los implantes o |os aparatos de
imaginologia mas avanzados. En términos generales, se entiende
por dispositivo médico cualquier instrumento, aparato o maquina
gue se utilice para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad,
0 que sirva para detectar, medir, restablecer o modificar la estruc-
tura o el funcionamiento del organismo con un fin sanitario
determinado.

Para alcanzar un grado éptimo de seguridad y funcionamiento, es
preciso contar con la colaboracion de todas las personas que inter-
vienen en € ciclo de vida de un dispositivo médico: la Administracion,
los fabricantes, los importadores o distribuidores, los usuarios y la
poblacion; todos ellos tienen una funcidn concreta que desemperiar
en lagestion del riesgo.

Hay muchos paises que adquieren dispositivos médicos que no se
gjustan alas normas de calidad exigidas. Del mismo modo, puede
haber fabricantes que desconozcan cuéles son las normas inter-
nacional mente reconocidas. L os gobiernos que no puedan efectuar
evaluaciones previas ala comercializacion de dispositivosimportados
o fabricados en su propio pais podrian garantizar el cumplimiento de
la reglamentacién aprovechando €l trabajo realizado en los princi-

pal es paises productores de dispositivos médicos. Una de las
prioridades ala hora de elaborar |a reglamentacion local debe ser el
establecimiento de registros de distribuidores y productos.

Laeducacion y capacitacion de los usuarios, y la evaluacion
continua de los dispositivos médicos en uso son tan importantes
como el control de los productos. Es fundamental disponer de un
sistema que, ademés de propiciar la colaboracion, permitainformar a
los fabricantes, distribuidores, usuarios, ciudadanosy organizaciones
internacional es pertinentes de los peligros y de otros respectos
relacionados con |los dispositivos médicos.

Recomendaciones

e Colaborar con las distintas partes interesadas con
el fin de establecer una politica nacional clara y de
amplio alcance en materia de dispositivos médicos

* Adoptar las recomendaciones relativas a la
armonizacion mundial de los requisitos y
procedimientos reglamentarios

e Asegurar que los dispositivos médicos clasificados
se fabrican de conformidad con las normas de los
sistemas de control de la calidad pertinentes

e Asociarse a redes dedicadas al control de los
dispositivos médicos y participar en programas de
vigilancia pos-comercializacion y de alerta de
problemas relactionados con los dispositivos
meédicos

Dispositivos

medicos
seguros

IZ Lista de comprobacion

La Administracion debe:

O garantizar su compromiso y apoyo

O establecer mecanismos que permitan
reconocer las normas nacionales e
internacionales y evaluar su cumplimiento
formular y aplicar politicas nacionales
garantizar la seguridad y funcionamiento de
los dispositivos médicos

asociarse a sistemas internacionales de alerta
crear un Grgano regulador de los dispositivas
médicos que se ocupe de:

« |oscriterios basicos de aceptacion: requisitos
de seguridad y funcionamiento, sistemas de
control delacalidad, empaquey etiquetado
el control de lasimportaciones

el control de la produccién local

el registro de distribuidores y productos
lavigilancia poscomercializacion
laeducacién del usuario

laformulacion de politicas claras en
materia de donaciones

* larevision periddicade politicasy hormas

oo oO0

El fabricante debe:

O cumplir las recomendationes relativas ala
armonizacion mundial de los requisitosy
procedimientos reglamentarios

O redlizar pruebas 0 ensayos clinicos que
permitan fundamentar 10s supuestos
beneficios del producto

O cumplir los requisitos de etiquetado y empague

El importador/distribuidor debe:

[0 asegurar que €l producto cumple los
requisitos reglamentarios

O evitar la publicidad engafiosa

0 mantener registros de distribucién

[0 proporcionar asistenciatécnicaa usuario

O cumplir con todas sus obligaciones de posvental

El usuario debe:

O procurarse capicitacion adecuada

O vigilar en todo momento que los dispositivos
sean seguros 'y funcionen adecuadamente

O asegurarse de calibrar y mantener los
dispositivos con regularidad

O intercambiar informacién y consultar los
problemas

O asegurarse de gue la eliminacion de desechos

es adecuada

El cuidadano debe:
O informarse einsistir en que los productos
sean seguros, eficaces, de buena calidad y

asequibles
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Elementos clave

Programa nacional de reglamentacion o de control de dispositivos médicos

El diagrama que figura a continuacion
proporcionaunavision de conjunto de
las distintas etapas del ciclo devida
de un dispositivo médico. Estas etapas
pueden tener elementos comunes 0
interacciones, pero todas ellas afectan
alaseguridad del producto. Dado que
la mayoria de los paises en desarrollo
son importadores de dispositivos
meédicos, debera darse prioridad a

registro de distribuidoresy productos,
alacapacitacion delos usuariosy ala
vigilancia poscomercializacion de los
dispositivos (uso correcto, alertas por
problemasyy retiradas de productos).
Si bien €l control nacional de los pro-
ductos previo asu comercializacion
exige recursos y conocimientos téc-
nicos, los gobiernos podrian benefi-
ciarse del trabajo delos principales

paises fabricantes de dispositivos
médicos para garantizar el cumpli-
miento de lareglamentacién. Es
fundamental que haya un intercambio
internacional deinformacion sobre
sistemas de alerta para dispositivos
médi cos, dado que la gestion del
riesgo es mas eficaz cuando se
dispone de una gran base de datos
poblacional.
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Control previo a la comercializacion

Segurimiento de las ventas

Vigilancia poscomer cializacion

Es necesaria una estrecha colaboracion
con el fabricante o los importadores
del producto. Para ello serd necesario:

. lacolaboracion en materia de criterios
de aceptacion (véase lalistaa dorso)

. lacolaboracion en materia de sistemas
internacionales de control delacalidad
y de normas sobre determinados
productos

= € establecimiento de un consenso sobre
sistemas de eval uacion de conformidad

« larealizacion de pruebasy ensayos
clinicos

« €l establecimiento de sistemas de control
aduaneros adecuados y eficaces para
dispositivos médicos importados.

Paratener un control eficaz de los
dispositivos médicos es fundamental
disponer de una base de datos nacional
de distribuidores y productos. Paraello
seré necesario:

= lacreacion de un registro de distribuidores
« lacreacion de un registro de productos
= laprohibicién de la publicidad
fraudulenta o engafiosa
= € cumplimiento de las obligaciones de
posventa, entre ellas:
— &l mantenimiento de registros de
distribucion
— lagestion de las reclamaciones
— lanatificacion de problemas
— €l establecimiento de procedimientos
deretirada de productos.

El uso correcto es, en Ultimainstancia,
¢l factor que determinardla seguri-
dad y eficaciadd dispositivo. Para
€llo serd necesario:

. lacapacitacion del usuario antes del
uso

. € mantenimiento periddico de los
dispositivos segiin los manuales de
funcionamiento y servicio

«» laexistencia de redes de usuariosy
sistemas de vigilancia de los
dispositivos médicos parafacilitar
lanotificacion de alertas

. lagestion y eliminacién adecuadas
de los dispositivos que dejen de
usarse.

* |ncluidas las pruebas y los ensayos clinicos.

Reconocimiento y aplicacion de normas nacionales e internacionales

Lareglamentacion se ocupa de los
principios fundamental es de seguri-
dad y funcionamiento (véase el docu-
mento SG1-NO20R5 en € sitio web
de Global Harmonization Task Force).
Losrequisitosy caracteristicas técni-
cas exactas se establecen mediante
normas de producto no obligatorias
elaboradas por grupos de expertos
nacionales e internacional es (véase €l
documento ISO TR 16142:1999). La
normainternacional querigelossis-
temas de control delacalidad enla
fabricacién de dispositivos médicos
eslalSO 13485. Los gobiernos
deberian poner en marcha un proce-
dimiento que permita reconocer y
difundir las normas, y que sirvade
guiaatodas las partes interesadas.
Aungue los especialistas puedan
definir determinadas normas

técnicas, una buena normasuele reunir
las siguientes caracteristicas:

« Su elaboracion ha sido supervisada
por un érgano reconocido que garan-
tiza que el proceso ha sido transpa-
rente y no responde aintereses que
puedan ser perjudiciales.

« El proceso de elaboracion ha estado
abierto alas aportaciones de todas las
partesinteresadasy €l documento
resultante de ese proceso hasido
consensuado. En términos préacticos,
por consenso se entiende que en la
preparacion de lanorma se ha alcan-
zado un importante grado de acuerdo
y se han adoptado medidas para resol-
ver todas |as objeciones. Esto signi-
fica que ha habido algo mas que una
mayoria, aunque no necesariamente
unanimidad.

» Una norma técnica adecuada se
basa en datos cientificos, técnicosy
experimental es consolidados, y
tiene como meta la obtencion del
maximo beneficio parala
comunidad.

L os dispositivos médicos destinados
aun uso mundial deben gjustarse a
las normas internacionales (1SO,
IEC). Una norma puede ser recono-
cidaen parte o en su totalidad,
siempre gque esté bien definida.
También pueden reconocerse varias
normas a las que deban gjustarse las
especificaciones de un dispositivo
determinado. La conformidad de un
dispositivo médico puede ser
evaluada por entidades indepen-
dientes acreditadas, como por
gemplo un organismo notificado.
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