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RESUMEN

Tema: Regulacion de los Equipos de Proteccion Personal de Uso Médico para garantizar su

seguridad, calidad y eficacia de afio 2020-2022

Objetivo: Describir la regulacién de los Equipos de Proteccién Personal de uso médico para
garantizar su seguridad, calidad y eficacia, afio 2020-2022.

Metodologia: Revision Bibliogréfica de las regulaciones aplicadas por las Autoridades Reguladoras
(incluidas en el presente estudio) para los EPP de uso médico.

Andlisis de datos: Las regulaciones y/o normativas para los EPP, y de igual manera para cada uno
de los sus componentes, pueden diferenciarse por la autoridad reguladora, teniendo en cuenta que
las autoridades de alta vigilancia, cuentan con estandares aun mas amplios y especificos para la
evaluacion de dichos dispositivos médicos, los cuales evaluaran seguridad, calidad y eficacia, estos
se detallan como Normativas ISO, que corresponde a la Organizacion Internacional de
Normalizacion que corresponde a una organizacion para la creacién de estandares internacionales
compuesta por diversas organizaciones nacionales de normalizacion, las cuales son dadas a los
fabricantes de dispositivos médicos siempre y cuando estos cumplan con todos los requerimientos
especificos para fabricacion y distribucion de dichos dispositivos, de igual manera cada autoridad
reguladora como por ejemplo NMPA cuenta estandares y/o normativas las cuales estan avaladas

y desarrolladas propias.

Conclusiones: Las normativas reguladoras a nivel mundial, varia cualitativamente entre las
entidades reguladoras de alta vigilancia, sin embargo al realizar el andlisis entre dichas normativas,
se verifica que cuentan con las mismas especificaciones y aplicaciones, Unicamente cuentan con
mayor énfasis en los estandares especificos para los componentes de los EPP, los cuales son
requisitos que la entidad reguladora del pais de origen requiera, por lo que se ha realizado la
equivalencia entre normativas, y de esa manera poder evaluar correctamente la seguridad, calidad
y eficacia de los EPP, independientemente el pais en el que requieran la evaluacion para la

autorizacién de la comercializacion de los dispositivos médicos EPP.

Palabras claves: EPP, seguridad, calidad, eficacia.
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INTRODUCCION

Cuando se habla de dispositivos médicos se hace referencia a un grupo variado de
productos, que abarca desde elementos simples hasta equipos de alta complejidad. Los
dispositivos médicos se definen como: “es cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o
relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, para seres
humanos, para uno o mas de los fines médicos especificos™. Los dispositivos médicos se
consideran parte fundamental de los sistemas de salud y se estima que existen mas de
10,000 tipos disponibles en el mundo. La introduccion de estas nuevas tecnologias en los
mercados nacionales, acompafadas por una alta demanda de la poblacion cada vez mas
informada y exigente, plantea retos de regulacion por parte de las autoridades reguladoras
de dispositivos médicos a nivel mundial.

La regulacion de los dispositivos médicos es el mecanismo que se ocupa para permitir el
acceso y comercializacion de los dispositivos médicos de alta calidad, seguros y eficaces,
asi como de restringir el acceso a aquellos productos inseguros 0 que no presentan una
relacion riesgo-beneficio aceptable. Implementada adecuadamente, la regulacién asegura
el beneficio publico de la salud y la seguridad de los pacientes, del personal y de la
comunidad.

Los dispositivos médicos son un componente fundamental de los sistemas de salud; son
esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera
segura y eficaz. Las etapas que implican la fabricacién, regulacion, planificacién,
evaluacion, adquisicion y gestidon de los dispositivos médicos son complejas, pero
indispensables para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en
los que son utilizados.

Las autoridades reguladoras son los entes rectores, que juegan el papel mas importante,
para brindar autorizaciones de comercializacion de dispositivos médicos, de los cuales
segun la clasificacion que cada una le brinde ya sea por el tipo de dispositivo o por el grado

de invasion al cuerpo, de esta manera se brindan y evaltan los requisitos que estos deben

! The International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) en la reunion denominada Global Harmonization Task
Force (revision of GHTF/SG1/N29:2005)



cumplir para obtener las licencias de autorizacion de dichas autoridades, por lo que al
contar no cumplir con alguno de los requisitos requeridos, este no podra ser comercializado
dentro del pais requerido, de esta manera se estarian previniendo alteraciones a nivel no
solo en el area médica sino también a nivel de salud publica.

Es importante enumerar los requisitos que las autoridades reguladoras de alta vigilancia
requieren para brindar las autorizaciones de dichos dispositivos médicos, ya que no se
cuenta aun con requisitos unificados para todas las entidades, por lo que al contar con
mayor certeza e identificacion se podrian evaluar si realmente se evaltua en totalidad la
calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos o se ayuda a mejorar dichos
requisitos entre una y otra autoridad reguladora.

Cabe recalcar la coyuntura en la que nos encontramos a nivel mundial a causa de la
pandemia por COVID-19, lo cual vino a reforzar la regulacion de los dispositivos médicos,
es especial importancia, los equipos de proteccion personal de uso médico, los cuales se
componen de varios dispositivos meédicos, desde mascarillas, guantes, trajes de
bioseguridad y zapateras, los cuales conforman dicho equipo de proteccion, sin embargo,
en dicha coyuntura muchos fabricantes que no contaban con autorizaciones de fabricacién
iniciaron la produccion y comercializacibn de estos equipos de proteccion personal,
indicando que eran de uso médico, lo cual no era valido, ya que no cumplian las normativas
y estandares para fabricacién y comercializacion de equipos de proteccion personal de uso
médico, por lo que las autoridades reguladoras a nivel mundial debian reforzar las
evaluaciones técnicas que se realizaban a estos dispositivos médicos, y validar que su uso
previsto era exclusivamente para personal médico, teniendo en cuenta la escasez y alta
demanda de estos a nivel de salud mundial.

Por lo que el cumplimiento de normativas y estandares ya definidos para la utilizacién de
los equipos de proteccion personal para el personal de salud, deberd ser evaluado
rigurosamente por las autoridades de regulacion, ya que no solamente porque detalle que
es de proteccion meédica, definitivamente cumpla dicho uso, por lo que se consultan dichas
normativas para confirmar el uso previsto para las areas medico-clinicas, estas normativas
y estandares son especificas por producto, por lo que ayuda a la autoridad a su verificacion

correspondiente.



La presente investigacion detallo como proposito identificar y revisar las mejores practicas
normativas internacionales aplicadas a los EPP, para lo cual se revisaron las regulaciones
de las autoridades de alta vigilancia y nivel IV de la Region de OPS identificadas para incluir
en el presente estudio, realizando un contraste con la regulaciones nacionales, con el
propoésito de fortalecer las regulaciones de los Equipos de Proteccion Personal de Uso
Médico garantizando la seguridad, calidad y eficacia de los mismos, lo cual juega un papel

de gran importancia a nivel de salud publica.

Por lo que se logro verificar por medio de revision bibliografica las regulaciones aplicadas
por las Autoridades Reguladoras (incluidas en el presente estudio) para los EPP,
detallando las normativas y/o estandares aplicables de seguridad, calidad y eficacia, para
cada uno de los dispositivos médicos que componen el EPP, se realizo la comparacion de
cada uno del dichas normativas entre autoridades reguladoras, incluyendo la autoridad
nacional, en donde se identificaron equivalencias entre las normativas requeridas por cada
autoridad reguladora, sin embargo, en nuestro pais no se cuenta con un reglamento, guia
y/o lineamiento a seguir en donde se detallen las normativas requeridas para el registro y
la evaluacion técnica para EPP, Unicamente se cuenta con la evaluacién de las normativas
para catalogarlos como dispositivos médicos, por lo que genera puntos de mejora
regulatoria en los que podriamos enfocar el fortalecimiento para los EPP que se

comercializaran en nuestro pais.



. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Situacién problematica

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) forma parte del Sistema integrado de Salud
de El Salvador, siendo una entidad autbnoma y técnica encargada de salvaguardar la salud
de la poblacion mediante la regulacion y vigilancia de los productos farmacéuticos,
cosmeéticos, higiénicos, quimicos, dispositivos médicos y materias primas; para garantizar
su calidad, seguridad, accesibilidad y eficacia.

En el marco de la ley de medicamentos, la DNM tiene la responsabilidad de regular la
comercializacién en el pais de los medicamentos, dispositivos médicos incluidos los Equipos
de Proteccién Personal (EPP), otorgandoles las respectivas licencias de registro sanitario y
por ende la autorizacion de comercializacion, debiendo asegurar que EPP sean seguros, de
calidad y eficaces, y que su funcionamiento sea 6ptimo durante todo su ciclo de vida. En
vista de esto, es necesario que muchos de los aspectos referentes a la autorizacion para la
comercializacion de EPP en El Salvador sean evaluados, desde su autorizacion hasta su

comercializacién y uso por incluidas los prestadores de servicios de salud.

Si bien el pais cuenta con un marco regulatorio para los EPP, en el contexto de la coyuntura
de la pandemia de COVID-19, surgi6 en el interés por parte del personal de salud en conocer
si los EPP que se utilizan al momento de brindar la atencién, cumplen con el propdsito de

proteger de riesgos de contagio por COVID-19.

De esta manera el presente estudio tuvo como propdésito identificar y analizar las mejoras
normativas de regulacion de EPP a nivel internacional, que permitan fortalecer el espacio
de regulacion nacional de los EPP. Contrastando las regulaciones internacionales con las
nacionales para aportar una propuesta de fortalecimiento a la regulacion de los EPP con
mayor énfasis en los virus SARS.

Por lo anterior surgio el interés de investigar ¢ Cuales son las regulaciones internacionales

gue garantiza la seguridad y calidad de los EPP de uso médico en el afio 2020-2022?



1.2 Justificacion

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), es la entidad autbnoma y técnica
encargada de salvaguardar la salud de la poblacion mediante la regulacion y vigilancia de
los productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos, quimicos, dispositivos médicos y
materias primas; para garantizar su calidad, seguridad, accesibilidad y eficacia.

Enfatizando en los dispositivos médicos los cuales se consideran un componente
fundamental de los sistemas de salud; ya que dentro de los beneficios que proporcionan se
encuentran: prevenir y proteger de microorganismos patdégenos de una manera segura y
efectiva; Por lo que la fabricacién, regulacion, planificacion, evaluacion, adquisicion vy
administracion de dispositivos médicos son complejos pero esenciales para garantizar su

calidad, seguridad y eficacia con los entornos en los que se utilizan.

Dentro de los dispositivos médicos encontramos los Equipos de Proteccion Personal de uso
médico (EPP) conformado por: gorros, mascarillas, traje de bioseguridad y zapateras, los
cuales a partir de la pandemia por COVID-19, incrementan el interés sanitario nacional sobre
las regulaciones y normativas que estos cumplen para ser autorizados para su
comercializacion por las autoridades sanitarias y en nuestro pais por la DNM, a fin controlar
la incertidumbre sobre la proteccion ofrecida al personal de salud de primeria linea de

atencion en la pandemia.

Los EPP tienen como funcion la proteccion paciente - personal de salud, para asegurar que
cumplen con ese propdsito se hace necesario que se verifique que sean seguros, eficaces
y cumplan criterios de calidad, para ello se dispone de normativas internacionales, asi como
de los criterios de verificacién y evaluacion de la DNM, que deben cumplirse para obtener
la aprobacién de la comercializacion de los EPP, a fin de garantizar la calidad seguridad y
eficacia de los mismos al ser utilizados por el personal de salud de centros de salud

nacionales y privados, de ahi la importancia de la existencia de regulaciones para los EPP.

Asi mismo en el contexto del Sistema Nacional de Salud, las instituciones prestadoras de
servicios de salud, como parte de sus procesos de abastecimiento de EPP, deben
considerar como requisito técnico especifico la aprobacion de comercializacion, a fin de

asegurar que los EPP que adquieren cumplen con la calidad seguridad y eficiencia de
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acuerdo a la regulacion existente establecida por la Autoridad Reguladora Nacional que en

nuestro pais es emitida por la DNM.

La presente investigacion tuvo como propdsito realizar una identificacion, revision y analisis
de las regulaciones internacionales de EPP de uso médico que garantizan su calidad,

seguridad y eficacia y contrastarlo con las regulaciones nacionales

Con el resultado obtenidos se elaboré una propuesta de aporte a la actualizacion de las
regulaciones nacionales de EPP cumpliendo con el propdsito de proteccion de bioseguridad
dado la situacion de la pandemia de COVID-19, y garantizando su calidad, seguridad y
eficacia en beneficio de los usuarios: instituciones de salud, personal de salud, pacientes en
el marco de la salud publica del pais. Por lo que se tomd como prioridad la revision y
actualizacion de las regulaciones nacionales para EPP que respondan a la temporalidad de
las emergencias de salud publica.

11



1.3 Objetivos
1.3.1. General

Describir la regulacién de los Equipos de Proteccion Personal de uso médico para garantizar

su seguridad, calidad y eficacia, afio 2020-2022.

1.3.2. Especificos

a) Identificar normativas regulatorias internacionales para Equipos de Proteccion
personal de Uso médico que garantizan su calidad, seguridad y eficacia.

b) Enumerar los requisitos requeridos por la autoridad reguladora nacional para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los equipos de proteccion personal de
uso médico.

C) Elaborar una propuesta de actualizacion de la regulacion nacional de los Equipos de

Proteccién Personal de uso médico

12



II. MARCO DE REFERENCIA
2.1 Bases Tebricas
2.1.1 REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos o medical devices son todos aquellos productos o instrumentos
gue se utilizan para las practica clinica y contribuyen a la investigacién, el diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacion de determinadas condiciones. Algunos ejemplos de los
dispositivos médicos son los desinfectantes, los desfibriladores, los insumos de uso
odontolégico y de laboratorio, las jeringas, las lentes de contacto, los materiales
quirargicos, los implementos para los rayos X, los productos higiénicos, las protesis, ortesis
y ayudas funcionales, los stents, los agentes de diagndstico, los implantes mamarios, los
procesos in vitro, las gafas prescritas, los equipos para ecografias y para analisis del tejido
del cuerpo humano, verificadores, reactivos y muchos implementos mas que son de vital
ayuda para todos los seres humanos, por lo que es importante que estos sean evaluados
en su seguridad, calidad, eficacia y posteriormente autorizados para su comercializacion

a nivel mundial.

El primer programa regulador de dispositivos médicos de la Regién de las Américas se
remonta a la década de los setenta, cuando la Food and Drug Administration (FDA), a
través de la enmienda de equipos médicos de 1976, comenz6 a aplicar controles para
garantizar la seguridad y eficacia de estos productos. En esta misma etapa, en Canada se
aprobd la Ley de Medicamentos y Alimentos, que incorpora las regulaciones de los
dispositivos médicos. Los afios noventa fueron importantes en la organizacion de
actividades a escala mundial. Se organiz6 el Global Harmonization Task Force (GHTF) y
su trabajo se vincul6 al del Comité Técnico 210 de la International Organization for
Standardization (ISO), con el cual se establecieron acuerdos de reconocimiento mutuo.
Europa también fortalecié en esos afios su capacidad legislativa con la aprobacion de las
Directivas Europeas para equipos médicos. En paralelo, en la Region de las Américas
empezaron a establecerse los programas reguladores de Argentina, Brasil, Colombia y
Cuba :.
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En 1994, como parte de la estrategia para la reforma sanitaria en el sector salud, la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) recomendé el establecer y fortalecer los
sistemas de regulacién en la Region con el objetivo de garantizar la seguridad, eficacia y
calidad de los dispositivos médicos. Entonces, la OPS design6 un area para impulsar el
desarrollo de la regulacion de dispositivos médicos a escala regional, esfuerzo que empezoé
a cobrar fuerza en 1999 a partir de la Reunién de Consulta, que se celebré bajo sus
auspicios. En ese contexto, y como parte de las actividades internacionales que se
desarrollaban en el GHTF, la OPS convocé la creacion de la Pan American Cooperation
on Medical Equipment (PACME), un ambiente en el cual las autoridades reguladoras de la
Region informarian sobre su desarrollo y se estimularia la cooperacion para iniciar
programas reguladores en los paises que no los tenian. Estas acciones motivaron la
aprobacion de la Resolucién CD42.R10 sobre dispositivos médicos en la 42a Reunion del
Consejo Directivo de OPS en 2000, en la cual, entre otros aspectos, se exhorta a los
Estados Miembros a crear sistemas para la regulacion de dispositivos médicos. En 2007,
durante la 60a Asamblea Mundial de la Salud, se aprobd6 la Resolucion WHA60.29 sobre
Tecnologias Sanitarias en la cual se insta a los Estados Miembros a “elaborar directrices
sobre practicas adecuadas de fabricacion y reglamentacion, instituir sistemas de vigilancia
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos y, cuando

corresponda, participen en la armonizacion internacional” 1.

De 2010 en adelante, se produjeron cambios a escala mundial, que repercutieron
positivamente en la Region. En 2012, se propuso avanzar hacia una convergencia
reguladora y, tras un trabajo importante realizado por del GHTF, este grupo de trabajo se
disolvié, dando paso al International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), un grupo
de autoridades reguladoras de dispositivos médicos de todo el mundo cuyo objetivo es
acelerar la armonizacion y la convergencia reguladora internacional de los dispositivos

meédicos 1.

En 2014, durante la 67 Asamblea Mundial de la Salud, se aprobd la Resolucién WHA67.20
sobre el Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos. A nivel

regional, existen brechas importantes en la regulacion de los dispositivos médicos, pues
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en un gran numero de los paises de la Region no estan regulados en absoluto. Ademas de
los problemas relacionados con la evolucion acelerada de la tecnologia y la globalizacion
de los mercados, la Region afronta retos como una creciente comercializacion de equipos
usados, la alta dependencia en la donacion de equipos y un porcentaje elevado de

reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso 1.

El Plan Estratégico 2014-2019 de la OPS estipula en la Categoria 4 que “Las tecnologias
sanitarias, incluidos los medicamentos y otros productos médicos, son imprescindibles
para la prestacion de los servicios de salud, desde la prevencion hasta los cuidados
paliativos. Para lograr la cobertura universal de salud, un paso fundamental es mejorar el
acceso a las tecnologias sanitarias y una parte esencial de ello es elaborar y ejecutar

politicas que fortalezcan la gobernanza y la gestion de las tecnologias sanitarias”.?

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), a través de la Unidad de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias, brinda apoyo y fortalece la capacidad de los paises de la Region
de las Américas en los temas de Regulacion de dispositivos médicos, Gestion de
Tecnologias Sanitarias y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS); a través de
reuniones y talleres regionales, cooperacion técnica, intercambio de informacién,

capacitacion a través de cursos en linea, entre otros.

La OPS colabora con los Estados Miembros en la creacion y fortalecimiento de la
Capacidad Reguladora de dispositivos médicos de la Regién de las Américas; con el fin de
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos que son utilizados por la
poblacién. La OPS ha promovido la armonizacion de los requisitos reguladores de varios
paises a través de reuniones regionales anuales, intercambio de informacién, proyectos
conjuntos, capacitacion y la reciente designacién del CECMED como Centro Colaborador
de la OPS/OMS para la para la Regulacion de las Tecnologias de Salud.

2 International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). (2022, 13 mayo). International Medical Device Regulators
Forum. https://www.imdrf.org/
15



Los dispositivos médicos son un componente fundamental de los sistemas de salud; son
esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera
segura y eficaz. Las etapas que implican la fabricacién, regulacion, planificacién,
evaluacién, adquisicion y gestiéon de los dispositivos médicos son complejas, pero
indispensables para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en
los que son utilizados.

El mercado de dispositivos médicos ha crecido aceleradamente durante los Ultimos afios;
siguiendo las tendencias tecnoldgicas de los mercados del sector salud, que buscan
mejorar el bienestar de las personas, en la actualidad no se sabe con exactitud cuantos
tipos diferentes de dispositivos médicos existen en el mundo, se calcula que este numero
es mayor a 10, 000. En la Region de las Américas, los mercados emergentes de
dispositivos médicos son de gran relevancia; en varios paises este sector ha
experimentado una tasa de crecimiento anual muy rapida. Con pocas excepciones, los
paises importan mas del 80% de sus dispositivos médicos; debido a todo esto, los paises
deben tener como prioridad el asegurar la seguridad de los pacientes y su acceso a
dispositivos médicos de alta calidad, seguros y eficaces.?

Actualmente, las Autoridades Reguladoras disponen de una inmensa variedad de opciones
en cuanto a nuevos dispositivos médicos en el mercado, cada vez mas perfeccionados y
complejos; sin embargo, las autoridades también deben considerar la complejidad
tecnoldgica de los dispositivos; un mercado mas global y competitivo; el aumento de la
comercializacién de equipos usados y remanufacturados; la donacién de dispositivos; la
reutilizacion de dispositivos de un solo uso; el uso cada vez mayor de dispositivos en
consultorios y a nivel domiciliario; pacientes con mayor acceso a informacion; el débil
soporte de servicio técnico posterior a la venta; la necesidad de establecer programas de
vigilancia post-comercializacion ademas del reto de prestar de servicios y tratamientos de

buena calidad en funcion de dispositivos médicos costo-efectivos.

3 Dispositivos médicos. (2022). OPS/OMS | Organizacién Panamericana de la Salud.
https://www.paho.org/es/temas/dispositivos-medicos
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La correcta regulacion de los dispositivos meédicos garantiza el acceso a productos de alta
calidad y eficaces; ademas, asegura beneficios a la salud publica y la seguridad de
pacientes, trabajadores de la salud y comunidades. Por otro lado, restringe el uso de

aquellos productos que no son seguros o que tienen uso clinico limitado.

La normatividad latinoamericana de los dispositivos médicos sigue en términos generales
los lineamientos de la normatividad internacional para estos productos. Esto se debe a que
la mayoria de programas de regulacion de dispositivos médicos en Latinoamérica y el
Caribe son de reciente organizacion y han tomado como referencia la estructura,
definiciones y documentos guia elaborados por la “Fuerza de Tarea en Armonizacion a

Nivel Global” o “GHTF” (por sus siglas en inglés).

Por las implicaciones e impacto en la salud de la poblacién, es responsabilidad del estado
garantizar que los dispositivos médicos que se comercializan y usan en el pais sean
eficaces, seguros y de calidad. Para este efecto los paises cuentan con agencias o
programas de regulacion de dispositivos médicos, generalmente adscritos o dependientes
de los ministerios de salud. Durante los procesos de reforma del sector salud que se dieron
en los paises latinoamericanos a finales del siglo pasado, sobresali6 como aspecto critico
la necesidad de fortalecer la capacidad reguladora del estado en las areas de alimentos y
de productos para la salud. La regulacion fue catalogada como una de las funciones
esenciales de salud publica y los paises incrementaron sus esfuerzos para el desarrollo y
fortalecimiento de estos programas, a nivel nacional y en forma colectiva mediante
acuerdos y foros regionales con la colaboracion de la Organizacibn Panamericana de la
Salud (OPS).

La regulacién de dispositivos médicos no tiene la trayectoria y nivel de desarrollo que los
programas de regulacion de alimentos, medicamentos y productos cosmeéticos. Una
mayoria de paises tienen agencias u organismos con capacidad de ejecutar los programas
y vigilar los productos mencionados. Este aspecto aunado al hecho de que la mayoria de
los paises son importadores netos de dispositivos médicos y por tanto tecnolégicamente

dependientes para su abastecimiento, ha ocasionado que los gobiernos hayan dado
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prioridad al fortalecimiento de su capacidad de regular los dispositivos médicos. Hay una
serie de factores que han determinado la necesidad de establecer agencias o programas

de regulacién de dispositivos médicos. Algunos de ellos son:

* El acelerado desarrollo tecnoldgico que en salud se ha reflejado en productos de alta
complejidad y generalmente de alto costo. Estos dispositivos se incorporan de forma
permanente en los servicios de salud.

» El crecimiento de las industrias nacionales para producir o ensamblar dispositivos
meédicos. Tanto para el consumo interno como para la exportaciéon y la necesidad de
cumplir con las normas, estandares y controles de calidad requeridos para garantizar su
efectividad, seguridad y calidad.

 El impacto de la convergencia de las “Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones (TIC)” con las tecnologias sanitarias, que estan cambiando el entorno
tradicional de los dispositivos como unidades individuales para ser sistemas de equipos
conectados en redes.

* La incorporacion de programas de cOmputo para apoyar la toma de decisién o la gestion
clinica — incluyendo la historia clinica electrénica — que son registrados como dispositivos
médicos.

* La creciente oferta de productos fabricados en economias emergentes y de los que no se
tiene suficiente informacion.

* La comercializacion de equipos usados y remanufacturados y la necesidad de verificacion
del cumplimiento de las especificaciones del fabricante original y su ajuste a las normas y
estandares internacionales.

* La necesidad de detectar y confiscar dispositivos médicos falsificados o adulterados.

» La necesidad del estado de tener informacion sobre dispositivos donados y sus niveles
de seguridad y estado de obsolescencia.

* La practica del reus6 de dispositivos para un solo uso (desechables) y los controles de
calidad necesarios para su reprocesamiento. Esta practica ha ocasionado que las agencias
reguladoras consideren a los reprocesadores como fabricantes y que deban cumplir con
los requisitos regulatorias respectivos.

* El creciente aumento de dispositivos médicos adquiridos para uso personal.
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» La tendencia creciente hacia el uso equipos médicos para el monitoreo en el hogar.
Estos factores hacen necesario que el Estado esté provisto de mecanismos para la
vigilancia y el control sobre la produccion, importacion, incorporacion, uso y vigilancia de
los dispositivos médicos y capacidad para detectar e intervenir en caso se presenten
incidentes y eventos adversos que pueden poner a riesgo o causar lesion o muerte de
pacientes.

De igual manera cada uno de los dispositivos médicos cumplen tanto normativas de calidad
en general como lo es la ISO 13485, la cual es la normativa internacién para los sistemas
de gestion de calidad en productos sanitarios y/o dispositivos médicos, sin embargo,
existen dispositivos médicos los cuales cumplen normativas especializadas como, por
ejemplo: trajes de bioseguridad que cumplen con las normativas ANSI/AAMI PB70:2012,
guantes UNE EN 374-1:2004, mascarillas GB 19083-201, entre otros.

2.1.2 AUTORIDADES REGULADORAS

El acceso a medicamentos, dispositivos médicos y vacunas seguros, eficaces y de calidad
contrastada para todos representa una de las metas de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible. Alcanzar la cobertura universal de la salud exige el acceso a medicamentos,
dispositivos médicos y vacunas esenciales que sean seguros, eficaces, asequibles y de
calidad contrastada. Los productos médicos de calidad inferior y falsificados representan
una amenaza para la salud publica en todo el mundo, y ademas constituyen un problema
especifico en los paises de ingresos bajos y medianos (PIMB). Esto se debe en gran parte
a que la mayoria de los paises en vias de desarrollo no dispone de las capacidades
técnicas, institucionales y financieras para regular su mercado de productos sanitarios.
Segun la OMS, aproximadamente una cuarta parte de los estados miembros de la OMS
posee un sistema regulatorio estable, integrado y que funciona bien; una fraccion de ellos
se encuentra entre los PIMB. Un sistema regulatorio nacional eficaz y eficiente es un
componente esencial de cualquier sistema de salud resistente y un facilitador fundamental

como mecanismo de aseguramiento de los productos sanitarios.
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Tal como se menciona anteriormente es necesario contar con la regulacion pertinente de
los dispositivos médicos, evaluandolos desde su fabricacion hasta su autorizacién de
comercializacion, incluyendo su post comercializacién en donde se identificaron los
eventos adversos, por lo cual se crean en cada uno de los paises las Agencias, Autoridades

y/o Entidades reguladoras.

Dichas autoridades reguladoras seran evaluadas por comités internaciones el cual se
denomina Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de

Medicamentos y/o Global Benchmarking Tool (GBT).

2.1.3 OBJETIVOS Y ALCANCES DE UNA AUTORIDAD DE REFERENCIA REGIONAL

a) Participar en los procesos de aseguramiento de la seguridad, calidad, y eficacia de los
dispositivos medico por la Organizacibn Panamericana de la Salud en nombre de los

paises.

b) Colaborar como referentes en la ejecucion y el seguimiento de las recomendaciones
aprobadas por la Red PARF (Red Panamericana para la Armonizaciéon de la

Reglamentacion Farmacéutica).

c) Apoyar a la Organizacion Panamericana de la Salud en las actividades de fortalecimiento
de otras autoridades reguladoras nacionales de la Region, a fin de que puedan ser
designadas como autoridades reguladoras de referencia regional.

d) Intercambiar informacién publica a través de sus espacios Web y en el marco de las
legislaciones nacionales vigentes, sobre los productos aprobados por las autoridades
reguladoras de referencia regional que permita a las autoridades con menos capacidades
disponer de elementos para la toma de decisiones sobre sus propios productos,
considerando que los productos registrados y comercializados en los paises que cuenten
con autoridades reguladoras de referencia regional cumpliran con las normas de calidad

recomendadas por la OMS.
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e) Establecer mecanismos de comun acuerdo con la Organizacion Panamericana de la
Salud que permitan favorecer los procesos del reconocimiento mutuo de funciones propias

de organismos de reglamentacién farmacéutica.

2.1.4 CALIFICACION DE AUTORIDADES REGULADORAS NACIONALES DE
MEDICAMENTOS (ARNS)

El proceso de evaluacion y calificacion de las ARNS se basa en la verificacion de
indicadores contenidos en la herramienta de recoleccion de datos, este instrumento se
fundamenta en recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud para el
fortalecimiento de los Organismos Reguladores.

La calificacion de las ARNS se basa en el cumplimiento de indicadores criticos (46% de la
herramienta de recoleccion de datos), y se han establecido cuatro niveles de desarrollo,
siendo el Nivel IV el que permite a OPS en las Américas designar al Organismo Regulador

como Autoridad de Referencia en Medicamentos y Productos Biologicos.

La Designacion de ARNS de Referencia Regional corresponde a las Autoridades

Reguladoras que alcancen el nivel IV de la tabla de calificacion.

Nivel IV: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempefio de las
funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la

eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

2.1.4.1 Convocatoria a expertos en ARNS
Los expertos serdn recursos del Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras

Nacionales de Referencia y del Sistema de Precalificacion de Medicamentos y se

desarrolla para:

o [Establecer un mecanismo transparente en la seleccion de los expertos que
participan en la evaluacion de las ARNS, conforme a criterios establecidos vy
compartidos por los paises de la region y aprobado por OPS.

o Conformar equipos de evaluacion del mas alto nivel profesional, que asegure un
desarrollo estandar de las evaluaciones generando resultados confiables y

validados.
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2.1.4.2 Procedimiento de seleccidon de expertos (Region de América)

o Presentacion y recepcion de los antecedentes de los postulantes: La fecha de
recepcion sera hasta el ultimo dia del mes de febrero de cada afio.

e Revision y Evaluacién de los antecedentes: Durante el mes de marzo de cada afo
se evaluaran los antecedentes y documentacion de los postulantes.

o Reporte final: En el transcurso de los primeros 7 dias del mes de abril se enviara un
reporte a la OMS, oficinas regionales y autoridades Nacionales de Regulacion de la
Region de las Américas dando a conocer el listado de expertos asesores de OPS
en el area de regulacion de medicamentos, también se mantendra un listado

actualizado en pagina web de OPS.

2.1.4.3 Resultados de la calificacion

Nivel IV Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempefio de las
funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la

eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos. Autoridad de Referencia Regional.

Nivel Il Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe perfeccionar el
desempeiio de determinadas funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la

OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Nivel Il Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional Reguladora que
cumplen determinadas funciones de regulacién sanitaria recomendadas por la OPS/OMS
para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Nivel | Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas funciones de

regulacién sanitaria de medicamentos.*

4Vvaldes, A. (2021). Sistema de Evaluacién de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos. Pan American
Health Organization / World Health Organization.
https://www3.paho.org/hqg/index.php?option=com_content&view=article&id=1615:2009-sistema-evaluacion-
autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&Itemid=1179&lang=es
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Tabla 1. Autoridades reguladoras de referencia regional CD50.R9.

Autoridades Reguladoras de Referencia Regional CD50.R9 (lista elaborada en enero del 2018)

Pais:

Argentina ANMAT. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Brasil ANVISA. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministério da Satide

Canad3 HS - Health Canada

Chile ISP, Instituto de Salud Pablica

Colombia INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.Ministerio de Salud Publica
Estados Unidos de América USFDA - Food and Drug Administration

México COFEPRIS, Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Referencia www3.paho.org.2018

En forma paralela, se desarroll6 el procedimiento de evaluacion de acuerdo a la
herramienta y un procedimiento de seleccion de los expertos encargados de llevar a cabo
los procesos de evaluacion, seleccionados entre los especialistas de las propias agencias.
La OPS mantiene su rol de facilitador del proceso, participa en las evaluaciones y es quien
finalmente otorga la certificacion de autoridad reguladora de referencia regional de
medicamentos y productos bidlogos a las ARN que alcanzan el nivel IV. La participacion
en este proceso es totalmente voluntaria y a solicitud de los paises; en este sentido es
determinante contar con la voluntad politica de los estados y politicas sanitarias con un
enfoque adecuado en relacion con la regulacion de los productos médicos, de manera que
las autoridades reguladoras interesadas en el proceso cuenten con el apoyo politico y
econdmico que le permita realizar todas las trasformaciones necesarias para lograr un
resultado satisfactorio. Para ser considerado una autoridad de referencia se requiere de
autonomia, bases legales claramente definidas, capacidad de reglamentacion, adecuada
infraestructura, trasparencia en la gestion, entre otros elementos que indudablemente
requieren de decisiones politicas que en ocasiones conllevan a un cambio en la
organizacion sanitaria del pais en este sector.

Otro grupo de autoridades han utilizado la herramienta para su autoevaluacién como forma
de valorar su nivel desempefio y en otros casos se realiza una evaluacion diagnostica que
les permite, a partir de las recomendaciones recibidas, elaborar planes de desarrollo

institucional a corto, mediano y largo plazo para el fortalecimiento de su gestion.
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2.1.5 AGENCIAS REGULADORAS DE PAISES DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA

La OPS ha reconocido ocho autoridades reguladoras de referencia regional (ARNr): la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Dispositivos Médicos (ANMAT) de
Argentina; la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil; el Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba;
la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México;
Salud Canadé (Health Canada en inglés); el Instituto de Salud Publica de Chile; el Instituto
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Nacional (INVIMA) de Colombia; y la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en

inglés) ;.

El concepto de una autoridad reguladora estricta o SRA fue desarrollado por la Secretaria
de la OMS y el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria para
guiar las decisiones de adquisicion de medicamentos y ahora es ampliamente reconocido
por la comunidad reguladora y de adquisiciones internacional. Los procedimientos de
precalificacion de la OMS y varios otros documentos de orientacion de la OMS relacionados
con la calidad de los medicamentos proporcionan mecanismos para confiar en las SRA.
Sin embargo, ICH ha sufrido cambios estructurales y ha ampliado su alcance para incluir
organizaciones y asociaciones a nivel mundial. En vista de estos desarrollos, la Secretaria
de la OMS propuso una definicidn provisional de SRA.
La definicion provisional de una SRA incluye los mismos elementos que la definicién actual,
cada uno calificado por la redaccién "como antes del 23 de octubre de 2015", de la siguiente
manera®:
“Una autoridad reguladora (vela por la calidad, seguridad, eficacia e inocuidad de los
productos de interés sanitario, con el fin de contribuir a la proteccién y al mejoramiento de
la salud de la poblacion) por lo que es:

e miembro del Consejo Internacional para la Armonizacién de Requisitos Técnicos

para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), siendo la Comisién Europea,

la Administracion de Drogas y Alimentos de los EE. UU. y el Ministerio de Salud,

5 List of Stringent Regulatory Authorities. (2022). Lista de Autoridades Reguladoras Estrictas (SRA).
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities/SRAs
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Trabajo y Bienestar de Japdn también representados por Productos Farmaceéuticos
y Dispositivos Médicos Agencia (antes del 23 de octubre de 2015)
e un observador de la ICH, siendo la Asociacion Europea de Libre Comercio,
representada por Swissmedic, y Health Canada (antes del 23 de octubre de 2015)
e una autoridad reguladora asociada con un miembro de la ICH a través de un acuerdo
de reconocimiento mutuo juridicamente vinculante, incluidos Australia, Islandia,

Liechtenstein y Noruega (antes del 23 de octubre de 2015).”

Sobre la base de la definicion provisional anterior, la siguiente es la lista de los paises
cuyas ANRS se designan como SRA.

Austria
Australia
Bélgica
Bulgaria
Canada
Croacia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Islandia
Irlanda
Italia

Sin embargo, para Abril del afio 2022, se desarrolla por parte de la Organizacion Mundial
de la Salud, “Un Marco para evaluar y designar publicamente a las autoridades
reguladoras como Autoridades Listadas por la OMS (WLA)”.6

La introduccién de un marco para designar y enumerar publicamente a una autoridad
reguladora como Autoridad incluida en la lista de la OMS (WLA) responde a las solicitudes

de los Estados miembros de desarrollar una via transparente y basada en evidencia para

6 WHO-Listed Authority (WLA). (2022). Autoridad Listada Por La OMS (WLA). https://www.who.int/initiatives/who-
listed-authority-reg-authorities
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gue las autoridades reguladoras que operan a un nivel avanzado de desempefio sean
reconocidas mundialmente. reemplazando asi el concepto orientado a la adquisicion de

autoridades reguladoras estrictas.

La implementacién del marco de trabajo de la WLA tiene como objetivo promover el acceso
y suministro de productos médicos seguros, efectivos y de calidad. El marco también prevé
el uso optimo de recursos limitados al facilitar la confianza en los productos de trabajo y
las decisiones de agencias de confianza en la toma de decisiones de las autoridades

reguladoras, el Programa de Precalificacion de la OMS y las agencias de adquisiciones.

También se espera que la iniciativa WLA fomente la convergencia regulatoria, la
armonizacion de enfoques y la cooperacion internacional, contribuyendo asi a la mejora de

las buenas practicas regulatorias.

El marco WLA consta de los siguientes componentes:

1. Politica: sobre evaluacion y designaciéon publica de autoridades reguladoras como
autoridades incluidas en la lista de la OMS.

2. Orientacion operativa provisional sobre la evaluacion y la designacion publica de
autoridades reguladoras como autoridades incluidas en la lista de la OMS.

3. Manual provisional para la evaluacion del desempefio de las autoridades
reguladoras que buscan la designacion como autoridades incluidas en la lista de la
OMS.

4. Global Benchmarking Tool (GBT) y Manual para el benchmarking del sistema
regulatorio nacional de productos médicos y formulacién de planes de desarrollo

institucional.

El GBT sigue siendo la base para clasificar los sistemas regulatorios segun el nivel de
madurez, proporcionando un enfoque estructurado para evaluar qué tan bien esta
configurado un sistema regulatorio para lograr los resultados deseados. El marco de
evaluacion del desempefio de la WLA proporciona una imagen mas detallada de como

funciona un sistema regulatorio a través de un conjunto ampliado de medidas que se

26



enfocan en los resultados regulatorios clave y el cumplimiento constante de los estandares

internacionales y las buenas practicas regulatorias.

Como se establece en la Politica, las autoridades reguladoras que han alcanzado una
clasificacion de nivel de madurez general 3 son elegibles para ser consideradas como
WLA. Ademas, luego de la consulta publica sobre el borrador de la Guia operativa de la
WLA vy las discusiones con los Estados miembros, se desarrollaron arreglos transitorios
que brindan a todas las autoridades reguladoras en la lista publica provisional de
autoridades reguladoras nacionales de la OMS la oportunidad de ser consideradas para la

evaluacion y el listado de la WLA, como se refleja por su ubicaciéon en una lista de WLA.

La lista WLA reemplaza la lista provisional de la OMS, que compil6 categorias de
autoridades reconocidas por la OMS que han alcanzado los niveles de operacién
necesarios para la regulacién de medicamentos y/o vacunas. La lista de WLA es valida
durante cinco afios a partir de la fecha de publicacion de la Guia operativa final de la WLA,
tiempo durante el cual se evaluard a las autoridades con respecto a los requisitos para la
designacion como WLA. Una autoridad reguladora pasara de la lista WLA a la lista WLA

permanente al completar con éxito el proceso de evaluaciéon de la WLA.

La OMS adoptara un enfoque pragmatico y basado en el riesgo para evaluar el desempefio
gue considere la informacién y la experiencia existentes para garantizar el uso 6ptimo de

los recursos y la eficiencia del proceso.

2.1.6 AUTORIDAD REGULADORA DE EL SALVADOR

En febrero de 2012 inicia una nueva etapa en el tema de medicamentos para El Salvador
con la aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea Legislativa,
mediante el Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario Oficial No. 43, Tomo N°
394 el 02 de marzo del 2012 y en su articulo 3, se crea la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), con esto se vislumbra un mejor panorama para el desarrollo del

tema de medicamentos y productos afines. Con la entrada en vigencia de la Ley de
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Medicamentos el 2 de abril de 2012, se da el nacimiento de la DNM, y con el nombramiento
del director nacional de Medicamentos por parte del Sefor presidente de la Republica,
Mauricio Funes Cartagena, el dia 12 de abril del mismo afio, la DNM adquiere el
compromiso de iniciar un proceso para ordenar el mercado farmacéutico del pais. Desde
ese momento la DNM es la autoridad sanitaria competente para autorizacion de la
inscripcidn, importacion, fabricacion, control de precios, control de la cadena de
distribucién, hasta el expendio al consumidor final de los medicamentos y productos
afines.”

La Direccién Nacional de Medicamentos como una entidad autobnoma de derecho y de
utilidad publica, de caracter técnico, de duracion indefinida, con plena autonomia en el
ejercicio de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo vy
presupuestario; el cual serd la autoridad competente para la aplicacién de dicha Ley;

Dentro de la institucidon se detallan las siguientes bases primordiales, las cuales son:

MISION

Somos la Entidad autbnoma y técnica encargada de salvaguardar la salud de la poblacién
mediante la regulacion y vigilancia de los productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos,
guimicos, dispositivos médicos y materias primas; para garantizar su calidad, seguridad,

accesibilidad y eficacia a.

VISION
Ser la autoridad reguladora nacional de referencia regional, que garantice de forma efectiva
la accesibilidad, calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados; agilizando los

servicios e implementando nuevas tecnologias, en beneficio de la salud de la poblacion ..

7 Direccién Nacional de Medicamentos, Unidad de Registro de Dispositivos médicos, El Salvador. DNM/URDM.
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/
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2.1.7 DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos comprenden una gran variedad de productos, los cuales cuentan
con diferentes usos, aplicaciones, tecnologias, ya que van desde un algodén hasta un

equipo de alta tecnologia como lo es un equipo para resonancia magnética.

2.1.7.1 DEFINICIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Es necesario identificar si un producto clasifica o no como dispositivo médico, analizando

las definiciones a nivel internacional y nacional, las cuales son:

Segun The International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) en la reunion
denominada Global Harmonization Task Force (revision of GHTF/SG1/N29:2005),

definiendo como:

Dispositivo Médico: Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado
por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion, para seres humanos, para uno o
mas de los fines médicos especificos de:

a) Diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades. b)
Diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por una herida. c)
Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiolégico.
d) Apoyar o sostener la vida.

e) Control de la concepcidn.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Proporcionan informacién mediante exdmenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano, y que no logran su accién principal prevista por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido

en su funcion prevista por dichos medios.®

8 Medical Device’, Global Harmonization Task Force,2012
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-
terms-120516.pdf
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De igual manera se torna necesario verificar las definiciones de los dispositivos médicos
por parte de algunas de las autoridades reguladoras de referencia o Nivel IV, como ejemplo

las siguientes:

FDA (Food and Drug Administration, Estados Unidos de America) define un dispositivo

médico como:

e "un instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo, implante, reactivo in
vitro u otro articulo similar o relacionado, incluido un componente o0 accesorio que
esté: reconocido en el Formulario Nacional oficial, o en la Farmacopea de los
Estados Unidos, o cualquier suplemento a ellos,

o destinado a ser utilizado en el diagndstico de enfermedades u otras condiciones, 0
en la cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades, en el hombre u
otros animales, o

« destinado a afectar la estructura o cualquier funcion del cuerpo del hombre o de
otros animales, y que no logra los propdsitos principales previstos a través de la
accién quimica dentro o sobre el cuerpo del hombre u otros animales y que no
depende de ser metabolizado para el logro de cualquiera de sus principales
propasitos previstos".

Para determinar si su producto cumple con la definicion de un dispositivo médico, debe
definir el uso previsto y las indicaciones de uso de su producto. Una vez que haya definido
el uso previsto y las indicaciones de uso de su producto, puede °determinar si el producto

cumple con la definicién de un dispositivo médico.

COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, México)
define un dispositivo médico como:
Al instrumento, aparato, utensilio, maquina, incluido el software para su funcionamiento,

producto o material implantable, agente de diagndstico, material, sustancia o producto

9 Center for Devices and Radiological Health. (2019, 24 junio). A History of Medical Device Regulation & Oversight in
the United States. U.S. Food and Drug Administration. https://www.fda.gov/medical-devices/overview-device-
regulation/history-medical-device-regulation-oversight-united-stateshttps://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance-documents
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similar, para ser empleado, solo o en combinacién, directa o indirectamente en seres

humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:

Diagnostico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;

Diagnastico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcion, drenaje, o auxiliar
en la cicatrizacion de una lesion;

Sustitucién, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico;

Soporte de vida;

Control de la concepcion;

Desinfeccion de Dispositivos Médicos;

Sustancias desinfectantes;

Provision de informacién mediante un examen in vitro de Muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagndsticos;

Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o

Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro y tecnologias de reproduccion asistida;
Su finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos
0 metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion.
Los Dispositivos Médicos incluyen a los Insumos para la salud de las siguientes categorias:
equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, Insumos de

uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiénicos.©

INVIMA, (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Colombia)
define un dispositivo médico como:
Son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
destinado por el fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes casos:

e Diagnostico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un

eco cardiografo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

10 Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas précticas de fabricacion de dispositivos médicos, 2018.
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e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia (Por ejemplo un desfibrilador, espéculo, suturas,
laparoscopio, etc.).

¢ Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un
proceso fisiolégico (Por ejemplo marcapasos, valvulas cardiacas, Proétesis de
Cadera, etc.).

e Diagnostico del embarazo y control de la concepcién (Por ejemplo los
preservativos).

e Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido (Por ejemplo férceps, incubadoras pediatricas, ecégrafos,
etc.).

e Productos para la desinfeccién y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos NO desarrollan una accion terapéutica, como si lo hacen los
medicamentos, los cuales ejercen su accidon principal por medios farmacolégicos,
inmunoldgicos o metabdlicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es utilizado para
administrar productos farmacéuticos, por ejemplo, una jeringa.

También existen Dispositivos Médicos Combinados, es decir cuando forman con un
farmaco un sélo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta combinacion.
Si la funcién principal del producto tiene una accion farmacoldgica, se considera como un
medicamento. Por el contrario, si la funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco

es accesoria, se cataloga como dispositivo médico.

ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
Argentina) . define un dispositivo médico como:

Es un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema
de uso o aplicacibn médica, odontologica o laboratorial, destinada a la prevencion,
diagnaostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio
farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios.!*

11 ABC De Dispositivos Médicos, 2013, INVIMA.
32



Es importante mencionar la definicion avalada por la DNM (Direccién Nacional de
Medicamentos, El salvador), la cual define a los dispositivos médicos de la siguiente
manera:

Dispositivo Médico: Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado
por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion, para seres humanos, para uno o
mas de los fines médicos especificos de:

a) Diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades.

b) Diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por una herida.

c) Investigacion, sustituciéon, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiolégico.

d) Apoyar o sostener la vida.

e) Control de la concepcidn.

f) Desinfeccidn de dispositivos médicos.

g) Proporcionan informacién mediante exdmenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano, y que no logran su accion principal prevista por medios farmacolégicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido

en su funciéon prevista por dichos medios.!?

2.1.7.2 CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Las clasificaciones de dispositivos médicos se realizan en general, segun el tipo de
dispositivo médico y su riesgo, esto estara definido por cada una de las autoridades
reguladoras de cada pais, es importante recalcar que se esté trabajando en conjunto por
medio de foros internaciones compuestos por las mismas autoridades de regulaciéon para
en un futuro lograr la homologacién de criterios de clasificacion de dispositivos médicos,
ya que al contar con ellos se estaria brindando mayor efectividad en las evaluaciones
técnicas de cada producto y de igual manera la agilizacion de los tramites de registro,
mientras tanto cada una de las autoridades reguladoras de cada uno de los paises, cuentan

con clasificacion que en general son similares sin embargo cuentan siempre con

12 Direccién Nacional de Medicamentos, Unidad de Registro de Dispositivos médicos, El Salvador. DNM/URDM.
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/
33



diferencias de criterios, por lo que conocer cada una de las clasificaciones es de suma

importancia para la valoracion a nivel internacional y nacional.

FDA (Food and Drug Administration, Estados Unidos de America)

Classes of Medical Devices

Regulatory Submission Type or

Potential Harm

Controls Exemption
| Lowest  Present minimal potential for General 510(k)
harm 510(k) Exempt
(Most are exempt
from 510(k))
I Moderate Higher risk than Class | General and 510(k)
devices Special 510(k) Exempt

(if available)

] Highest  Sustain or support life, are General and PMA
implanted, or present PMA
potential unreasonable risk
of illness or injury

Tabla 2. Clasificacion de Dispositivos Médicos FDA.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha establecido clasificaciones para
aproximadamente 1700 tipos de dispositivos genéricos diferentes y los ha agrupado en 16
especialidades médicas denominadas paneles. Cada uno de estos tipos genéricos de
dispositivos se asigna a una de tres clases reglamentarias segun el nivel de control
necesario para garantizar la seguridad y la eficacia del dispositivo. Las tres clases y los

requisitos que se les aplican son:

Clase de dispositivo y controles reglamentarios:
1. Controles Generales Clase |
« Con Exenciones

e« Sin Exenciones
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2. Controles generales y controles especiales de Clase Il
« Con Exenciones

¢ Sin Exenciones

3. Controles generales de clase Il y aprobacion previa a la comercializacion

La clase a la que se asigna su dispositivo determina, entre otras cosas, el tipo de
presentacion/solicitud previa a la comercializacion requerida para la aprobacion de la FDA
para el mercado. Si su dispositivo esta clasificado como Clase | o ll, y si no esta exento, se
requerird un 510k para la comercializacion. Todos los dispositivos clasificados como
exentos estan sujetos a las limitaciones de las exenciones. Para los dispositivos de Clase
lll, se requerira una solicitud de aprobacién previa a la comercializaciéon (PMA) a menos
gue su dispositivo sea un dispositivo de enmiendas previas (en el mercado antes de la
aprobacion de las enmiendas de dispositivos médicos en 1976, o sustancialmente
equivalente a dicho dispositivo) y los PMA no han sido llamado. En ese caso, un 510k sera

la ruta al mercado.

La clasificacion del dispositivo depende del uso previsto del dispositivo y también de
las indicaciones de uso. Por ejemplo, el uso previsto de un bisturi es cortar tejido. Un
subconjunto de uso previsto surge cuando se agrega una indicacion mas especializada en
la etigueta del dispositivo, como "para hacer incisiones en la cornea”. Las indicaciones de
uso se pueden encontrar en el etiquetado del dispositivo, pero también se pueden transmitir
de forma oral durante la venta del producto. En El Programa 510(k): Evaluacion de la

equivalencia sustancial en la notificacién previa a la comercializacién [510(k)] se incluye

una discusién sobre el significado del uso previsto.

Ademas, la clasificaciobn se basa en el riesgo, es decir, el riesgo que el dispositivo
representa para el paciente y/o el usuario es un factor importante en la clase que se le
asigna. La Clase | incluye los dispositivos con el riesgo mas bajo y la Clase Il incluye los

de mayor riesgo.

Como se indic6é anteriormente, todas las clases de dispositivos estan sujetas a controles
generales. Los controles generales son los requisitos basicos de la Ley de Alimentos,
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Medicamentos y Cosméticos (FD&C) que se aplican a todos los dispositivos meédicos,
Clase I, Il y .13

COFEPRIS (Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, México)
Los Dispositivos Médicos se clasifican, de acuerdo con el riesgo que representa su uso, de
la siguiente manera:

Clase I: Dispositivos Médicos conocidos en la practica médica cuya Seguridad y eficacia
estan comprobadas y que generalmente no se introducen en el organismo.

Clase II: Dispositivos Médicos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracion v,
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias.

Clase llI: Dispositivos Médicos nuevos o recientemente aceptados en la practica médica,

0 bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.

Para la correcta aplicacion de las reglas que definen la clasificacion de los dispositivos

meédicos se deben tomar en cuenta los siguientes lineamientos generales:

1. La aplicacion de los criterios de clasificacion se regira por la finalidad de uso prevista de

los productos.

2. Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacion con otro producto, los
criterios de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por separado. Los
accesorios se clasificaran por si solos de manera independiente al producto con el que se

utilicen.

3. Los programas informaticos que sirvan para manejar un producto o que tengan influencia
en su utilizacién se incluiran automaticamente en la misma categoria. 4. Si un producto no
se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una parte especifica del cuerpo, se

considerara para la clasificacion su utilizacion especifica mas critica.

13 Office of Regulatory Affairs. (2018, 14 septiembre). Medical Device Overview. U.S. Food and Drug Administration.
https://www.fda.gov/industry/regulated-products/medical-device-overview#What%20is%20a%20medical%20device
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5. Si para el mismo producto son aplicables varias reglas teniendo en cuenta las diferentes
finalidades de uso o funciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las reglas que

conduzcan a la clasificacién mas elevada.'*
INVIMA, (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Colombia):

Requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y funcionamiento

establecidos por el fabricante que les sean aplicables de acuerdo con la finalidad prevista.

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en
los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con
base en la combinacioén de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo,

grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico.

Clase I. Son aqguellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales,
no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en
la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial

no razonable de enfermedad o lesién.

Clase IIA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el

disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de

enfermedad o lesion.

149, Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-2018, Buenas practicas de fabricacidn de dispositivos
médicos, 2018.
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CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODULTOS

| (A) Riesgo Bajo Instrumental quirdrgico / Gasa.

lla (B) R[esgo Moderado Aguijas hipodérmicas / equipo de succion.

b (C) Riesgo Alto Ventilador pulmonar / implantes ortopédicos.
(D} Riesgo Muy Alto Valvulas cardiacas / marcapasos.

Tabla 3. Clasificacion de Dispositivos Médicos, INVIMA.

El riesgo que se presenta en un dispositivo medico depende en parte del uso destinado,

del modo de operacion y/o de la tecnologia Criterios basicos para la clasificacion por riesgo:

Antes de determinar su clasificacion deben revisarse los siguientes conceptos: 1. Decidir
si el producto en cuestion es un dispositivo, para lo cual debe revisarse la definicién del

concepto “Dispositivo médico”.
2. Determinar el uso previsto del dispositivo médico.

3. Tener en cuenta las reglas de clasificacion. (Articulo 7 Decreto 4725 de 2005). Verificar
si un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una clase, en tal

caso, el fabricante aplicara la regla que lleven a la clase mas alta.

4. Determinar que el dispositivo no esté sujeto a una reglamentacién especial que aplique.
Teniendo en cuenta lo anterior, ningun Dispositivo Médico sera exento de Registro
Sanitario (excepto los dispositivos sobre medidas, vitales no disponibles y aquellos
requeridos por la autoridad sanitaria por emergencia sanitaria, o para investigacion clinica

y no podra ser usado en pacientes).
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Para aquellos productos que se tenga duda si es o no Dispositivo Médico segun la
definicion adoptada, debera solicitarse al INVIMA el concepto correspondiente sobre si es

o no Dispositivo Médico mediante el tramite de un certificado de no obligatoriedad.
FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CLASIFICACION

Factores tales como tiempo de contacto, grado de invasion, si el dispositivo libera un
medicamento o0 energia, cuando afecta biolégicamente a un paciente de forma local 6

sistémica, si es s6lo o combinado, asi:

1. Cuando un dispositivo va a ser utilizado junto con otros dispositivos, que son o no del
mismo fabricante, la regla de clasificacion debe ser aplicada a cada uno de los dispositivos

por separado. Ejemplo: Kits.

2. Si el software independiente cae en la amplitud de la definiciébn de dispositivo médico,
deberia ser clasificado asi: » Cuando éste conduce o influye en el empleo de un dispositivo
meédico, deberia ser clasificado segun el uso indicado. Cuando es independiente de
cualquier otro dispositivo médico, es clasificado teniendo en cuenta las reglas de
clasificacion del articulo 7 del Decreto 4725 de 2005. El software independiente (si cae

dentro de la definicién de un dispositivo médico) es considerado un dispositivo activo.'®

ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
Argentina):

ANMAT cuenta con 18 reglas para la clasificacién de Dispositivos médicos, dichas reglas
se basan en consideraciones relacionadas con la duracion del contacto con el paciente, el
grado de invasividad y la anatomia “afectada” por el uso del producto médico.

Las caracteristicas o0 combinacion de caracteristicas del producto, en funcioén de la finalidad
prevista, que correspondan a la clase mas elevada determinan la clase del producto en su
conjunto. Aunque las reglas existentes resultan adecuadas para clasificar la mayoria de

los productos médicos, queda un reducido nimero de casos dificiles de encuadrar.

SABC De Dispositivos Médicos, 2013, INVIMA.
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Para establecer reglas de clasificacion se utilizaron criterios combinables entre si, en
funcion de:

» Grado de invasividad

« Contacto con el cuerpo

* Parte del cuerpo “afectada” por el uso del Dispositivo Medico

Los productos médicos, objeto de este documento, estan encuadrados segun el riesgo
intrinseco que representan para la salud del consumidor, paciente, operador o terceros
involucrados, en las clases |, II, Il 0 1V.16

DNM (Direccion Nacional de Medicamentos, El Salvador).
En la DNM, los dispositivos médicos se pueden clasificar de dos maneras: Por riesgo y por
tipo de dispositivo médico.
La clasificacion segun riesgo de cada equipo o dispositivo depende de nhumerosos factores
como la duracién del contacto del dispositivo médico con el organismo humano, el grado
de invasividad, si el dispositivo médico le aporta medicamentos o energia al paciente, si
estd destinado a tener un efecto biolégico en el paciente, si se usan solos o0 en
combinacion, pueden influir en la clasificacion del dispositivo médico.
Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo al nivel de riesgo asociado a su uso.
En El Salvador se clasifican en Clase I, lIA, IIB, y Ill, en orden creciente del riesgo que
implica su uso. Vale decir, los Clase | corresponden a los dispositivos que presentan un
grado de riesgo muy bajo y los Clase Il incluyen a los dispositivos médicos considerados
los mas criticos en materia de riesgo.
De igual manera los dispositivos médicos se clasifican por el tipo y/o fin de uso destinado
por el fabricante, como:

e Agentes de diagndstico in vitro

e Insumos e instrumental médico quirdrgico

e Insumos e instrumental odontoldgico

e Equipo médico y biomédico

e Indumentaria de proteccion personal médico hospitalaria

16 A.N.M.A.T. (2022). Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas_productosmedicos.asp#
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e Proétesis, ortesis, implantes y ayudas funcionales.

e Otros.’

2.1.8 EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL DE USO MEDICO (EPP)

Dentro de los dispositivos médicos, encontramos una gran variedad de productos tal como
se detall6 anteriormente, identificando entre ellos los EPP, los cuales son regulados dentro
de cada una de las autoridades reguladoras, siendo asi evaluados desde su seguridad,
calidad y eficacia para que estos puedan cumplir su uso para el personal de salud de cada
institucién que brinda servicios de salud a la poblacion.

La bioseguridad contempla una serie de medidas orientadas a disminuir el riesgo del
personal de salud para adquirir infecciones en el medio laboral, una de esas medidas es el

uso del equipo de proteccion personal de uso medico.

El EPP permite limitar la exposicion del personal sanitario ante agentes infecciosos,
protegiendo asi zonas potencialmente expuestas tales como la via aérea, la piel, entre

otros, todo ello en funcion de los tipos de riesgos y las vias de transmision.

Es importante mencionar que algunos EPP por su indicacién de uso pueden considerarse
como dispositivos médicos, pero esto no quiere decir que todos los EPP son exclusivos
para uso en ambientes hospitalarios, sino que pueden ser usados de forma general para

todo trabajo que implique el uso de los mismos.

Los EPP estan compuestos por varios dispositivos médicos, sin embargo, los que se
tomaran por objeto/ de la investigacion seran:

1. Trajes de bioseguridad

2. Mascarillas
3. Zapateras
4

Guantes

17 Direccién Nacional de Medicamentos, Unidad de Registro de Dispositivos médicos, El Salvador. DNM/URDM.
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/
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Cada uno de los cuales cuentan con normativas tanto de dispositivos médicos, como
normativas especiales de seguridad, calidad y eficacia, las cuales se describiran a

continuacion, por cada uno de los componentes del EPP.

2.1.8.1 Trajes de Bioseguridad

Los trajes de bioseguridad sean este de dos piezas o enterizo, estan destinados a la
proteccion fisica ante agentes externos de acuerdo al nivel de proteccion para el cual fue
disefiado y no necesariamente son desarrollados para su aplicacion exclusiva en el entorno

sanitario, donde inclusive puede tomar otras denominaciones.

La normativa ANSI/AAMI PB70:2012 “Liquid barrier performance and classification of
protective apparel and drapes intended for use in health care facilities”, establece requisitos
para equipo de proteccion personal para ser utilizado en el entorno sanitario para
proteccién ante riesgo bioldgico y establece 4 niveles de proteccion i.:

Nivel 1: Resistencia minima al agua (alguna resistencia al rociado de agua

(aerosoles).

e Nivel 2: Baja resistencia al agua (resistente al rociado de agua (aerosoles) y alguna
resistencia a la penetracion del agua bajo contacto constante con un incremento en
la presion).

e Nivel 3: Resistencia moderada al agua (resistente al rociado de agua (aerosoles) y

mayor resistencia a la penetracidon del agua bajo contacto constante con un

incremento en la presion).

e Nivel 4: Resistencia a la penetracién de sangre y virus.

En el marco de este documento y en coherencia con la terminologia utilizada en la norma
antes citada, se entendera como traje de bioseguridad a la proteccion que brinda una
barrera fisica y que, segun sus niveles de proteccion especifica, en cumplimiento con la
normativa internacional vigente, puede denominarse bata de aislamiento (isolation gown),

gue proporciona un nivel 1, 2, 3 0 4 de proteccion incluyendo proteccion trasera completa
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segun los mismos niveles; o bata quirdrgica (surgical gown), que puede proporcionar
niveles de proteccion 1, 2, 3 o0 4 todos sin proteccién trasera.

La normativa ANSI/AAMI PB70:2012 no establece limitaciones en cuanto al disefio de la
proteccion, llameme bata quirdrgica o bata de aislamiento, sino que establece los niveles
de proteccion para cada cobertura, por ejemplo: parte frontal, frontal superior, antebrazos
y trasera. Otra normativa internacional aplicable es EN 13795 — “Surgical drapes, gowns
and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and equipment.
General requeriments for manufacturera, processors and products, test methods,
performance requirements and performance levels.”, el cual es un estandar europeo de
calidad y conformidad de manufactura, pruebas y especificaciones de desempefio para
batas, campos (o cortinas, traducido de “drapes”), y trajes de aire limpio, de uno solo uso
y de uso multiple, de manera que asista a profesionales de la salud para la ejecuciéon de

tareas especifica en ambientes de riesgo biologico.

Luego de contextualizar la importancia y clasificacion de la ropa de proteccién ante riesgos
bioldgicos como EPP en el entorno sanitario, se toma como referencia el Reglamento
General de la Ley de Medicamentos y la Guia de registro de dispositivos médicos para
establecer si este tipo de producto es considerado un dispositivo médico y con base a ello
aplicar la regulacion sanitaria vigente. En ese sentido para que este tipo de producto sea
considerado un dispositivo médico, debera evidenciar el cumplimiento con la normativa
aplicable a las batas quirargicas o batas de aislamiento para uso médico, en tal caso la
norma ANSI/AAMI PB70:2012 o equivalente (recordar que el termino bata se refiere a la
traduccién del idioma inglés a la palabra “gown” que define la norma y no por ello excluye
los trajes completos de proteccion, ya que la norma no limita las caracteristicas del disefio
y confeccion sino que hace referencia a niveles de proteccion por cobertura).

Dentro de las normativas autorizadas para los trajes de bioseguridad, de igual manera se
toman en consideracion las normativas chinas, las cuales cumplen con las evaluaciones
de calidad, seguridad y eficacia, Unicamente que son elaboradas en ese pais, cumpliendo
tanto las normativas reguladoras internaciones y adicionalmente las que ellos realizan que
de igual manera tienen altos niveles de calidad y estandarizacién.

e National standard of the people’s republic of china gb 19082-2009
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e National standard of the people’s republic of china gb/t 20097-2006

e National standard of the people’s republic of china gb/t 28895-2012
Con base a lo antes expuesto, las batas quirdrgicas y de aislamiento dentro de los EPP en
el entorno sanitario son considerados como dispositivo médico siempre que estén
orientados a la prevencion de una enfermedad y a la exposicion ante agentes infecciosos
tales como fluidos corporales, virus y bacterias en el entorno sanitario. Cualquier otra
intencidn de uso definida por el fabricante diferente al entorno sanitario, sea este quimico,
aplicacion en el campo de la investigacion, uso industrial, entre otros, no deberia
considerarse como un dispositivo médico y por tanto se convertiria en un producto sin

regulacién sanitaria.'®

2.1.8.2 Regulacion de trajes de bioseguridad bajo clasificacion de dispositivo médico por
agencias sanitarias de alta vigilancia: FDA, Health Canada e INVIMA.

La regulacion sanitaria de los trajes de bioseguridad a nivel mundial ha tomado especial
relevancia de manera coyuntural por el impacto sanitario, econdmico, asi como la
accesibilidad a tales dispositivos en el marco de la pandemia por COVID-19, esto ha
provocado cambios de corto plazo en la regulacion de este tipo de dispositivos por parte
de las agencias de regulacion sanitaria a nivel mundial a fin de facilitar el acceso sin

comprometer o poner en riesgo su calidad, seguridad y eficacia.

En tal sentido, las autoridades reguladoras han generado cambios en su regulacion de

manera excepcional para facilitar el acceso en tiempos de escases y alta demanda.

A continuacién, se presenta brevemente el estatus de la regulaciéon sanitaria del EPP en

las autoridades reguladoras sanitarias de alta vigilancia.

18 American National Standard ANSI/ AAMI PB70:2012
13.NATIONAL STANDARD OF THE PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA GB 19082-2009
14.NATIONAL STANDARD OF THE PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA GB/T 20097-2006
15.NATIONAL STANDARD OF THE PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA GB/T 28895-2012
16.Norma ISO 16604:2004, “Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of
resistance of protective clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test method using Phi-X174
bacteriophage”.
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Con fines de interpretacion se hace la aclaracion que segun la regulacion de cada pais
existen diferentes denominaciones para el EPP conocido como traje de bioseguridad y/o
equipo el cual estd compuesto por varios dispositivos antes mencionados, por lo que para
evitar cualquier confusion se refiere al traje de bioseguridad con los niveles de seguridad
ante riesgos biologicos descrito anteriormente y que en las referencias podra encontrarse

como ropa de proteccion, bata de aislamiento, bata quirtrgica o equivalente.

En El Salvador se realiz6 la evaluacion técnica para la para los trajes de bioseguridad
(quirdrgicos y de aislamiento) clasificados como dispositivo médico, los cuales deben ser
regulados por la DNM siempre que demuestren su aplicacién en el ambito sanitario para
uso médico, para ello deberan cumplir con normativas especificas de fabricacion tales
como ANSI/AAMI PB70:2012 “Liquid barrier performance and classifieation of protective
apparel and dlapes intended for use in health care facilities”, EN 13795 — “Surgical drapes,
gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and equipment.
General requeriments for manufacturera, processoi's and products, test methods,
performance requirements and performance levels”, u otra normativa internacional

equivalente.
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AGENCIA
REGULADORA

Food and Drug
Administration
(FDA)

Health Canada

SITUACION DE REGULACION
SANITARIA DE
EPP

Las batas quirdrgicas, batas
quirargicas

de aislamiento y guantes, entre
otras

prendas, son regulados por la
FDA cuando cumplen con la
definicion de dispositivo médico
bajo la seccién 201 (h) de la Ley
FD&C y estan destinados para
uso médico.

Adicionalmente regula EPP tal
como mascarillas de uso médico,

respiradores y caretas.

Regula las batas quirargicas,
de

adicionalmente EPP tal

batas aislamiento y
como
guantes, mascarillas,
respiradores y caretas para uso

médico.

REFERENCIA
Enforcement Policyfor
Gowns, Othet Apparel, and
Gloves During the Coronavirus

Disease (COVID-19)
Public Health Emergency

https://www.fda.gov/reqgulatory-

information/search-fda-

quidance-
documents/enforcement-

policy-gowns-other-apparel-

and-gloves-during-

coronavirus- disease-covid-19

ublic-health

https://www.canada.ca/en/heal

th-canada/services/drues-

health-products/medical-

devices/covidl9-personal-

protective-
equipmentgowns.html
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Regula la proteccion total del

Instituto cuerpo denominados estériles,
Nacional de trajes de bioproteccion (enterizo,
Vigilancia de blusa y pantalon) y

Medicamentos @ adicionalmente EPP tal como https://www.invima.gov.co/we

y guantes, mascarillas, b/euest/coronavirus-covid-19
Alimentos respiradores, gafas protectoras y
(INVIMA) caretas para uso médico.

Gobierno de

Australia o
Regula las batas quirargicas,
Departamento _ _ _
batas de aislamiento y https://www.tga.gov.au/behind
de Salud o .
o __adicionalmente EPP tal como -news/reRulation-personal-
Administracion . _ .
q guantes, mascarillas, protective-epuipment-and
e
_ respiradores y casetas para covid-19
Bienes

o uso médico.
Terapeuticos

Tabla 4. Regulacion de Trajes de Bioseguridad en Agencias Nivel IV
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2.1.8.3 Mascarrillas

Las mascarillas estan hechas para contener las gotitas respiratorias y las particulas que
las personas diseminas al respirar, toser o estornudar. Si se ajustan bien al rostro, también
pueden proporcionarle cierta proteccion frente a las particulas que propagan las demas

personas. 19

La clasificacion segun los tipos de mascarillas se debe hacer en funcion de la proteccion
respiratoria necesaria para cubrir el riesgo al que el usuario este expuesto, como también
el tipo de aplicacion. Nos referimos a aplicacién dependiendo de la especialidad y en
presencia de enfermedades contagiosas, los pacientes y el personal de salud utilizaran un

determinado tipo de mascarilla.

Es importante conocer los tipos de mascarilla, ya que, por ejemplo: las mascarillas
quirargicas solo protegen contra los agentes infecciosos que pueden transmitirse por medio
de gotitas, mientras que las mascarillas de proteccion también protegen contra la inhalacion
de agentes infecciosos que pueden transmitirse por via aérea, por lo que el nivel de
proteccién va en funcion de cada tipo de mascarilla, ya que esta sujeto a normas y
reglamentos diferentes segun el pais. Las mascarillas de proteccion también pueden venir

equipadas con valvula para mejorar la comodidad del usuario.

2.1.8.4 Mascarillas TIPO QUIRURGICAS

Este tipo de mascarillas son dispositivos médicos desechables. Protegen al usuario contra
los agentes infecciosos transmitidos por las gotas que expulsamos al hablar, reir, y todas
las actividades cotidianas. Se debe dejar en claro que no protegen contra la transmisién
aérea.

El objetivo de la mascarilla quirdrgica es evitar la proyeccion de gotas de saliva o

secreciones durante la espiracion. El uso por parte del personal de salud es para proteger

1% Mascarillas comunes y de respiracién. (2020, 11 febrero). Centers for Disease Control and Prevention.
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/types-of-
masks.html#:%7E:text=Mascarillas%20de%20respiraci%C3%B3n%20aprobadas%20por%20el%20NIOSH&text=Las%20
mascarillas%20de%20respiraci%C3%B3n%20de,0%20mejor%20que%20las%20N95.
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al paciente y su entorno (aire, superficies, material, campo operatorio). Cuando lo utiliza el
paciente portador de enfermedades contagiosas, evita que el paciente contamine su

entorno y el ambiente que lo rodea.

Las mascarillas tipo quirdrgicas protegen de infecciones transmisibles por gotas o de
proyecciones de liquidos biolégicos (deben disponer de una pelicula impermeable). El
Ministerio de Salud (MINSAL) recomienda que cualquier paciente que acuda a un centro

de salud con sintomas de infeccion respiratoria, lleve una mascarilla quirdrgica o higiénica.

2.1.8.5 Respiradores

Un respirador es un dispositivo de proteccion respiratoria disefiado para lograr un buen
ajuste facial y una filtracion muy eficiente de particulas en el aire, incluidos los aerosoles y
las gotas de particulas pequefias, siempre que el respirador se pruebe y se verifique el
sellado al utilizarlo. Se recomienda un respirador que cumpla con las exigencias de la
certificacion del Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) de los
Estados Unidos de América, como un N95, o un FFP2 que cumpla la norma de la Union
Europea EN 149:2001 u otras normas equivalentes.

Los respiradores de particulas para uso en personal de salud deben cumplir con las
siguientes especificaciones:

e Con certificacién y/o nimero de autorizacion, que cumple con los estandares de
desempefio (por ejemplo: NIOSH N95, EN 149 FFP2 o equivalente), informacion
gue debe estar rotulada en el respirador.

e Alta eficiencia de filtracion.

e Buena transpirabilidad.

e El ajuste facial o ajuste hermético al rostro.

e Minimo 04 capas de filtro.

e Resistencia a fluidos.

Con el cumplimiento de los estandares para el respirador: NIOSH N95, EN 149 FFP2, o
equivalente, se espera recibir el factor de proteccion esperado independientemente del

color, forma o estilo.
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El rotulado del respirador debe contener los datos de la certificacion y/o numero de
autorizacion.

Dentro del grupo de respiradores encontramos:

2.1.8.6 Mascarilla autofiltrantes (FPP)

Las mascarillas autofiltrantes FFP, Filtering Face Piece, lo que hace que sea un EPP capaz
de filtrar particulas y aerosoles (micro gotitas), Las mascarillas FFP tienen un filtro de
microparticulas a través del cual protegen “de fuera hacia dentro”. Proteccién frente a la
inhalacion (en particulas o aerosoles) como agentes patégenos, quimicos, antibiéticos,
citostaticos... No protegen frente a gases o vapores (para ello existen EPP especificos).
Las mascarillas autofiltrantes se encuentran en cumplimiento con la normativa europea
UNE-EN 149:2001+A1:2010, deben ser desechadas una vez utilizadas si no es posible
garantizar unas condiciones higiénicas para su uso nuevamente. Entre ellas encontramos
las siguientes:

e FFP1 sin valvula de exhalaciéon: Equipo de proteccidn, pero con filtracion minima.

No protege frente a organismos infecciosos. Limita la propagacion del contagio.

e FFP2 con valvula de exhalacion: Protege pero no limita la propagacién del contagio.

e FFP2 sin valvula de exhalacion: Protege y limita la propagacion del contagio.

e FFP3 con valvula de exhalacién: Protege pero no limita la propagacién del contagio.

e FFP3 sin valvula de exhalacion: Protege y limita la propagacion.
Las mascarillas en cuestion de filtracion, estamos hablando de por ejemplo una mascarilla
FFP1: Un 78% de éxito de filtracibn minima, y 22% de fuga hacia fuera. Una Mascarilla
FFP2: El 92% de éxito de filtracion minima, y un 8% de fuga hacia fuera. Y una mascarilla
FFP3: Con el 98% de eficacia de filtracion minima, y solo un 2% de fuga hacia fuera. Las

Equivalencias a la mascarilla N95 o KN95 son solo la FFP2 y la FFP3.

Mascarillas FFP2 en actividades de bajo riesgo. En el caso de actividades de alto riesgo
de contagio, utilizaremos las mascarillas FFP3. (Ambas estan homologadas para retener

particulas de hasta 0,6 micras).

Las mascarillas con valvula de exhalacion no se recomienda usarlas en ambientes

estériles. Las mascarillas autofiltrantes tienen que desecharse si no se hace una correcta
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desinfeccion después de su uso. Como ejemplo a la situacion que estamos viviendo con el
Covid-19, el uso de unas mascarillas u otras en los hospitales se realiza diferenciando 3

etapas de control:

e Riesgo Alto: Mascarillas FFP3 autofiltrantes para sanitarios en primera linea de
batalla con pacientes en UCI por ejemplo, realizando reanimaciones, tragueotomias
e intubaciones...

e Riesgo Medio: Mascarillas autofiltrantes FFP2 o FFP3, para personal que esté en
contacto con casos positivos y posibles positivos de coronavirus.

e Control del Riesgo: Mascarillas quirdrgicas para evitar contagios entre pacientes
contagiados o que haya sospecha de que puedan estarlo.

2.1.8.7 Mascarillas de respiracion®°

Algunas mascarillas de respiracion han sido disefiadas y probadas para cumplir con los
estandares internacionales. Las mascarillas de respiraciéon de mayor disponibilidad que
cumplen con un estandar internacional son las mascarillas de respiracion KN95. Otros
ejemplos incluyen 1.a, DL2, DL3, DS2, DS3, FFP2, FFP3, KN100, KP95, KP100, P2, P3,
PFF2, PFF3, R95 y Especial.

El NIOSH aprueba muchos tipos de mascarillas de respiracién con filtro. Las mascarillas
de respiracion de mayor disponibilidad son las N95, pero existen otros tipos de mascarillas
(N99, N100, P95, P99, P100, R95, R99 y R100) que ofrecen el mismo nivel de protecciéon
0 mejor que las N95.

La CDC recomiendan gue las mascarillas de respiraciéon N95 clasificadas especificamente
como "quirargicas" —un subtipo especial de mascarillas de respiracion N95 que brinda un
nivel adicional de proteccion contra los riesgos presentes durante los procedimientos
meédicos, como las salpicaduras de sangre— se prioricen para el personal de atencion

médica.

20 Mascarillas comunes y de respiracidn. (2020b, febrero 11). Centers for Disease Control and Prevention.
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-si