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RESUMEN EJECUTIVO

Se resumen las actividades llevadas a cabo durante la practica profesional en la
Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) en Honduras. Durante la practica, el enfoque
principal fue en realizar una revision exhaustiva de la documentacion entregada por los
distribuidores de dispositivos médicos, con el objetivo de confirmar que cumplieran con los
requisitos sanitarios y que no presentaran alertas sanitarias a nivel nacional e internacional
gue pudiesen poner en riesgo la salud de la poblacién hondurefia.

De igual forma, se abarcan temas relevantes al sector en el que opera la agencia
reguladora, proporcionando un contexto para comprender las actividades realizadas durante
las diez semanas de practica. Para ello, se aplicaron los conocimientos adquiridos durante la
formacion académica y las asignaturas relacionadas con la regulaciéon sanitaria y la gestion
de tecnologias médicas. Esto brind6 al estudiante la oportunidad de evidenciar sus
capacidades y destrezas en el entorno laboral.

Palabras claves: ARSA, dispositivos médicos, ingenieria biomédica, regulacion sanitaria,

tecnovigilancia.
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LISTA DE SIGLAS Y GLOSARIO

Agencia de Regulacién Sanitaria

Clasificacion de Dispositivos Médicos
Direccién Nacional de Dispositivos Médicos
Direccion Nacional de Producto Farmacéuticos
Exoneracién de Registro Sanitario

Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

Food and Drug Administration

In Vitro Diagnostics

Liquido Dialisis

Monitor de Signos Vitales

Notificacion de Dispositivos Médicos

Retiro de productos del mercado (Bejarano-Roncancio et al., 2016)
Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
Reactivos de Uso exclusivo para Investigacion y Forense

Sistema de Integracion Econémica Centroamericana

Malla que se coloca dentro de una estructura hueca en el cuerpo (MedlinePlus

Enciclopedia Médica, 2023)
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l. INTRODUCCION

En su rol como ingeniero biomédico, el estudiante tendra la tarea de verificar que los
dispositivos médicos importados y/o exportados por distribuidores en Honduras cumplan
con todos los requisitos establecidos por la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA) para
obtener la autorizacién sanitaria correspondiente. Para cumplir con esta responsabilidad,
debera realizar una revision detallada de toda la documentacidon entregada por los
distribuidores y confirmar que los dispositivos médicos no presenten alertas sanitarias, tanto
a nivel nacional como internacional, que puedan poner en riesgo la salud de la poblacion

hondurena.

El presente informe detallard las actividades llevadas a cabo durante la practica
profesional en ARSA. Se incluiran las generalidades de la empresa, como su historia, vision,
mision, y valores, junto con una descripcion detallada del departamento en el que se estara
laborando. También, se presentara un marco tedérico que contendra temas relevantes al
sector en el que la agencia opera y se describira el desarrollo de las actividades realizadas
durante las diez semanas practica. Finalmente, se brindaran conclusiones y recomendaciones
de fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora para la entidad reguladora y

universidad.



Il. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

En el siguiente capitulo se proporcionara una sintesis de ARSA, entidad en la cual el
estudiante desarrollara su practica profesional. Asimismo, se incluiran detalles sobre la
direccién de dispositivos médicos, area especifica donde el estudiante trabajara, asi como los

objetivos que deberad cumplir durante su desempeifio en la agencia.

2.1 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) es una entidad creada por mandato
Presidencial mediante el Decreto PCM-032-2017 de fecha 28 de abril de 2017 y esta dirigida
por un comisionado presidente, quien es la maxima autoridad y el representante legal de la
institucion, encargado de establecer e implementar politicas, estrategias, planes y programas
administrativos y actividades acorde a la politica econdmica, fiscal y tributaria del Estado.

Ademas, cuenta con dos Comisionados Adjuntos y personal calificado (Bueso, 2021).

ARSA es responsable de regular, otorgar, renovar, modificar, suspender o cancelar los
registros, permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones sanitarias de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y alimentos y bebidas. De esta manera, la entidad se
compromete con la proteccion de la salud publica y trabaja con rigor y profesionalismo para
asegurar que los establecimientos, proveedores, productos y servicios de interés sanitario

cumplan con los estandares de calidad y seguridad establecidos por la ley (ARSA, 2021).

llustracion 1. Logo ARSA

Fuente: (ARSA, 2021)



2.1.1 Misién

Somos la autoridad reguladora sanitaria responsable de regular, supervisar, revisar,
verificar, controlar, vigilar y fiscalizar el cumplimiento de la reglamentacion legal y técnica de
los establecimientos, productos y servicios de interés sanitario, con el fin de garantizar

proteccién a la salud de la poblacién a través de una gestién efectiva (ARSA, 2021).

2.1.2 Vision

Ser la autoridad reguladora sanitaria modelo de referencia en América Latina y el
Caribe comprometida a proteger la salud de la poblacién contando con el respaldo de
profesionales éticos, eficientes y con recursos tecnoldgicos innovadores que nos permita

prestar servicios de calidad y excelencia (ARSA, 2021).

2.1.3 Valores

e Lealtad y responsabilidad
e Profesionalismo
e Transparencia e integridad

e (Calidad de servicio

(IAIP, 2013)

2.2 DESCRIPCION DE LA DIRECCION DE DisposITivos MEDICOS

La direccién nacional de dispositivos médicos (DNDM) esta compuesta por un equipo
multidisciplinario, liderado por la directora del area, quien es doctora en su campo. También
cuenta con un grupo de técnicos especialistas de medicina general, odontologia,
microbiologia e ingenieria biomédica, lo que permite una evaluacion exhaustiva de los
dispositivos médicos. Ademas, hay oficiales juridicos que se encargan de la parte legal y

personal administrativo que lleva un control de asignacion técnica.

Dentro del area de la DNDM, se realizan diversas tareas relacionadas con la
evaluacion y autorizacion sanitaria de dispositivos médicos. Entre estas tareas se incluyen la
clasificacion por riesgo sanitario, registro sanitario, licencia sanitaria, exoneracién de registro
sanitario, asi como la evaluacién de productos para el control de calidad de alimentos y
aguas de consumo humano y productos reactivos de uso exclusivo para investigacion y

forense (ARSA, 2021).



Director de

Dispositivos Médicos

Técnicos
especialistas

|

Oficial
Juridico

Personal
administrativo

llustracion 2. Diagrama de jerarquia de DNDM

Fuente: (Autoria propia, 2023)

2.3 OBJETIVOS DEL PUESTO

2.3.1 Objetivo general

e Efectuar el analisis técnico de solicitudes de autorizaciones sanitarias y otras
relacionadas con dispositivos médicos y establecimientos de interés sanitario,

aplicando los procedimientos necesarios, requisitos normativos y plazos establecidos

por la agencia.

2.3.2 Objetivos especificos

e Registrar a la base de datos 12 solicitudes de autorizaciones sanitarias de dispositivos

médicos por semana, siguiendo los procedimientos establecidos por ARSA.

e Realizar aportes técnicos en las reuniones para la clasificacion por riesgo de

dispositivos médicos con un indice de aceptacion del 90% o superior.

e Elaborar un informe de tecnovigilancia de dispositivos médicos, basado en

programas internacionales, en un plazo de 30 dias.



I1l. MARCO TEORICO

La regulacion de dispositivos médicos es de gran importancia, ya que estos
productos estan disefiados para ser utilizados en el cuidado de la salud de las personas. Esto
implica la necesidad de evaluar su seguridad y eficacia antes de su comercializacion,
supervisar su fabricacién, evaluar su desempefio y vigilar su seguridad una vez que estan en
el mercado. En el siguiente capitulo se explicaran las funciones de las entidades reguladoras
a nivel nacional e internacional, asi como las bases tedricas que el alumno debera poner en

practica durante sus actividades diarias.

3.1 ENTIDADES REGULADORAS EN AMERICA LATINA

En la década de los setenta, se inicio el primer programa regulador de dispositivos
médicos en la Regidn de las Américas, tras la aplicacion de controles por parte de la FDA de
los Estados Unidos y la aprobacion de la Ley de Medicamentos y Alimentos en Canada.
Durante los afios noventa, se llevaron a cabo importantes actividades a nivel mundial, como
la creacion de documentos de organismos de armonizacion (GHTF); mientras que, en la
Regién de las Américas, paises como Argentina, Brasil, Colombia y Cuba empezaron a

establecer programas reguladores para dispositivos médicos (Enriquez et al., 2016).

Hoy en dia, existen diversas entidades encargadas de regular la seguridad y calidad
de los productos y servicios sanitarios en América Latina. Entre ellas se encuentran la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) en El Salvador, la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en México, y la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en Brasil. Cada entidad cuenta con sus propios procedimientos
y requisitos de registro, aprobacion y seguimiento, los cuales varian dependiendo del tipo de

producto o servicio y del nivel de riesgo asociado.

Honduras también establecié un programa debido a la necesidad de fortalecer la
regulacién sanitaria en el pais y proteger la salud publica de la poblacién, lo que llevo a la
creacion de ARSA. En la actualidad, ARSA se encuentra en el sector de regulacion de
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario y establecimientos en
Honduras, siendo una entidad autonoma que se caracteriza por las agilizaciones de registros,
licencias sanitarias y otras autorizaciones de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

alimentos y bebidas.



3.1.1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la
entidad gubernamental en Colombia que tiene como objetivo actuar como un organismo de
autoridad a nivel nacional en cuestiones de salud. Su labor consiste en llevar a cabo las
politicas disefiadas por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social en lo referente a la
supervision, vigilancia y garantia de calidad de medicamentos, productos bioldgicos,

alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos médicos y otros productos (INVIMA, 2023).

De acuerdo con Corredor & Acevedo (2020), INVIMA tiene cuatro areas importantes
en las que ha tenido éxito en su desarrollo, y que son de gran importancia tanto para la

sociedad como para la comunidad cientifica:

1. Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control basado en riesgos
2. Medicamentos vitales no disponibles

3. Programa de farmacovigilancia
4

Programa de tecnovigilancia

3.1.2 Direccién Nacional de Medicamentos

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) es una entidad técnica y autébnoma
en El Salvador que tiene como objetivo principal proteger la salud de la poblacion regulando
y vigilando una amplia gama de productos, tales como productos farmacéuticos, cosméticos,
higiénicos, quimicos, dispositivos medicos y materias primas. La DNM se enfoca en
garantizar la calidad, seguridad, accesibilidad y eficacia de estos productos para la poblacion,
con el fin de asegurar el cumplimiento de las normativas y regulaciones en materia de salud

en el pais (Direccién Nacional De Medicamentos, 2022).

3.1.3 Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios

La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es una
agencia gubernamental en México encargada de proteger la salud de la poblacién,
regulando y controlando los bienes y servicios relacionados con la salud, el medio ambiente
y el trabajo. Su objetivo principal es prevenir riesgos sanitarios y emergencias, garantizando
la calidad, seguridad y eficacia de los productos y servicios de salud en el pais. Ademas, la
COFEPRIS también trabaja para promover la innovacién y el desarrollo en el sector salud en

México (COFEPRIS, 2022).



3.1.4 Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA es la agencia brasilefia encargada de regular los alimentos y medicamentos
en el pais. Fue creada en 1999 y esta adscrita al Ministerio de Salud, siendo reconocida por
su independencia administrativa, autonomia financiera y estabilidad de sus directores. La
principal funcion de ANVISA es proteger y promover la salud publica, llevando a cabo la
vigilancia sanitaria de productos y servicios, incluyendo procesos, ingredientes y tecnologias

que puedan representar algun riesgo para la salud (Huynh-Ba & Beumer Sassi, 2018).

Como agencia responsable de la regulacién de dispositivos médicos, les asigna un
numero de identificacién Unico de 11 digitos de acuerdo con sus resoluciones especificas.
ANVISA también establece un requisito de registro y/o listado de dispositivos médicos
basado en la clasificacion de cuatro clases de riesgo (I a V), determinada por 18 reglas de
clasificacion. Las reglas de clasificacion se basan en la evaluacion de los riesgos derivados del

uso de los dispositivos (Machado et al., 2011).

3.1.5 Agencia de Regulacion Sanitaria de Honduras (ARSA)

Honduras es uno de los paises de la regién que ha experimentado un continuo
desarrollo en términos de regulacién sanitaria en dispositivos médicos (Alvarado Orozco,
2018) y es por ello que, en 2017, se establecio ARSA para llevar a cabo actividades de
verificacion, control y vigilancia del cumplimiento de las regulaciones legales, técnicas y
administrativas aplicables a los establecimientos, proveedores, productos y servicios de
interés sanitario (Bueso, 2021). Todo con el objetivo de mejorar los estandares de calidad en
la vigilancia y comercializacion, velando por la proteccion de la salud de la poblacién.

ARSA estad constituido por la direccion de alimentos y bebidas, direcciéon de
productos farmacéuticos, direccion de dispositivos medicos, direccion de vigilancia y
fiscalizacion y  varios puntos aduaneros. Cada direccion otorga  sus respectivas
autorizaciones sanitarias, emiten alertas sanitarias y comunicados y brindan capacitaciones
constantes a los ciudadanos con respecto a los requisitos para solicitudes sanitarias.

Ademas, cuentan con un convenio con la DNM de El Salvador con el objetivo de
compartir experiencias en las areas de medicamentos, cosméticos, higiénicos y dispositivos
médicos, esto con el fin de que las dos entidades reguladoras avancen al mismo ritmo y para
fortalecer sus conocimientos y estar preparados para evaluaciones ante la OPS (Direccion

Nacional de Medicamentos, 2022). ARSA también es miembro de la Red de Evaluacion de
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Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA), aunque no cuenta con publicaciones de

evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) en el pais (Lopez et al., 2022).

No obstante, Honduras debe reforzar sus capacidades técnicas y cientificas, ya que
actualmente carece de laboratorios de tecnologias médicas, un marco normativo sélido de
tecnovigilancia, asi como la capacidad de produccién y exportacién local de insumos y
suministros relacionados con dispositivos médicos (Alvarado Orozco, 2018, p. 60). Estas areas
son de vital importancia para fortalecer la seguridad y calidad de los productos de interés
sanitario, asi como para fomentar la autogestion y el desarrollo del sector de dispositivos

médicos en el pais.

3.2 LICENCIA Y REGISTROS SANITARIOS

Una licencia sanitaria es un documento expedido por una autoridad sanitaria que
permite a un establecimiento o negocio llevar a cabo actividades relacionadas con la salud,
como la fabricacién, importacion, distribucion o venta de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, alimentos, bebidas, cosméticos, entre otros (Enlacegt, 2023). La
obtencion de una licencia sanitaria implica el cumplimiento de una serie de requisitos en
materia de seguridad, calidad y buenas practicas, asi como la realizacion de inspecciones y
auditorias por parte de las autoridades sanitarias para verificar el cumplimiento de

normativas.

La finalidad de la licencia sanitaria es garantizar que los establecimientos o negocios
que manejan productos relacionados con la salud cumplan con las normas y reglamentos
establecidos para proteger la salud y seguridad de los consumidores y usuarios. Ademas, la
licencia sanitaria también puede ser requerida por las autoridades para controlar la
produccion y comercializacion de productos y servicios relacionados con la salud (Enlacegt,

2023).

Por otro lado, un registro sanitario es un proceso administrativo en el cual se verifica
la calidad, seguridad y eficacia de un producto o servicio relacionado con la salud, como
medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos, entre otros, antes de su
comercializacion y uso en el mercado (Vargas, 2022). Una vez que se concede el registro
sanitario, el producto o servicio puede ser comercializado y utilizado en el mercado bajo

ciertas condiciones establecidas por la autoridad sanitaria.



3.3 CLASIFICACION POR RIESGO

Los dispositivos médicos se refieren a instrumentos, equipos biomédicos, software u
otros, incluyendo sus componentes o accesorios, que se utilizan solos o en combinacion y
que estan destinados principalmente para el diagndstico, prevencion, monitoreo,
tratamiento y alivio de enfermedades, lesiones o discapacidades en seres humanos. También
se utilizan en la investigacion, reemplazo o modificacion de la anatomia, en los procesos

fisioldégicos y en otras aplicaciones relacionadas (Morchén et al., 2004).

Segun Peter etal. (2020), en la clasificacion por riesgo de los dispositivos se
introducen varios criterios que enfatizan la vulnerabilidad del cuerpo humano con respecto a
la invasividad, toxicidad y disefio técnico de los dispositivos médicos modernos. Los niveles

de riesgos son:

Clase I: dispositivos médicos de bajo riesgo.

Clase lla: riesgo medio

Clase llIb: riesgo medio/alto

Clase llI: alto riesgo

3.4 TECNOVIGILANCIA

Un aspecto relevante para evaluar la seguridad de los pacientes en los
procedimientos de atencion sanitaria es la frecuencia de eventos adversos. Los eventos e
incidentes adversos pueden clasificarse como serios y no serios. Un evento adverso es el
dafo no intencionado que se produce en el paciente, operador o medio ambiente, como
resultado directo del uso de un dispositivo médico; mientras que, un incidente adverso es el
posible dafio involuntario que puede ocurrir al paciente, operador o medio ambiente debido

al uso de un dispositivo médico.(Alfonso Marin et al., 2010).

La tecnovigilancia es una actividad que consiste en la identificacién, evaluacién y
gestion de los riesgos asociados al uso de tecnologias sanitarias, tales como dispositivos
médicos, productos sanitarios, equipos de diagnostico y terapéuticos, entre otros (Sanchez
et al,, 2017). La tecnovigilancia se lleva a cabo por autoridades sanitarias y por los propios
fabricantes y distribuidores de tecnologias sanitarias, y esta regulada por normativas y

directrices especificas en cada pais.



.V DESARROLLO

Durante el desarrollo de la practica profesional, el estudiante trabajara en equipo con
otros profesionales del area, lo que le permitira colaborar en diferentes tareas y proyectos.
Por tanto, en este capitulo se detallara el progreso del estudiante y las distintas actividades
que se le han asignado, asi como la interaccion que ha tenido con los demas miembros del

equipo de trabajo.

4.1 SEMANA 1: 17-21 ABRIL 20223
4.1.1 Objetivos

e Estudiar el reglamento de control de sanitario y los comunicados emitidos por ARSA.

e Conocer las bases de datos de la agencia con el fin de utilizarlas eficazmente en el
proceso de agilizaciones sanitarias.

e Realizar los tramites en linea de clasificacién por riesgo de dispositivos médicos

asignados, utilizando los conocimientos y habilidades adquiridos.

4.1.2 Introduccion

Durante la primera semana laboral, se asistié a una induccion impartida por la
directora de la DNDM con la finalidad de familiarizarse con el reglamento para el control
sanitario, guia de clasificacién de riesgo y los comunicados de ARSA aplicables a las
autorizaciones sanitarias. Asimismo, se presentd el control de asignacion técnica diaria de

cada uno de los técnicos especialistas.

4.1.3 Descripcion de actividades
El primer dia se llevd a cabo una presentacion por parte del personal de la agencia en

la que se explicd en detalle los tramites y agilizaciones que se realizan en la misma.
Posteriormente, se procedio a la lectura detallada del reglamento para el control sanitario de
productos, servicios y establecimientos de interés sanitario, asi como la guia de clasificacién
de riesgo. Ademas, se abordaron los comunicados emitidos por ARSA, incluyendo:

1. C-004-ARSA-2019: Autorizaciones especiales y donaciones.

2. C-007-ARSA-2020: Clasificacion por riesgo.

3. C-008-ARSA-2020: Exoneracion de registro sanitario.

4. C-010-ARSA-2020: Modificacion de registro sanitario.
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5. C-011-ARSA-2020: Productos para el control de calidad de alimentos y aguas de
consumo humano.

6. C-011-ARSA-2020: Reactivos de uso exclusivo para investigacion forense (RUIF).

]

llustracion 3. Reglamentos y comunicados emitidos por ARSA

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Los tramites de clasificacién por riesgo tienen una vigencia por 6 meses una vez ya
aprobados y se puede realizar una Unica prérroga por 6 meses. Mientras que los RUIF tienen
vigencia de 1 afo y los productos para el control de calidad de alimentos y aguas de
consumo humano de 6 meses. La lectura, se llevd a cabo una sesién de discusion para
despejar cualquier duda o inquietud. La comprension de los documentos mencionados

permitié un conocimiento actualizado y completo de los requisitos regulatorios.

El miércoles, uno de los técnicos especialistas explicd el manejo de las 4 bases datos

mas utilizadas:

1. Control de asignacion técnica. Base de datos donde el técnico especialista visualiza
las tareas asignadas. Cada técnico tiene un nimero designado.

2. Control de trabajo técnico. Base de datos en la cual el técnico especialista indica el
numero de caso, numero de informe técnico, nombre del tramite (clasificacion por
riesgo, registro sanitario, licencia, sanitaria, exoneracion, autorizaciones especiales,
entre otros), estatus técnico (documentacién: conforme, no conforme, requerido
técnico, subsanacién, autorizacion enviada), riesgo, fecha de admision y de trabajo,

dias habiles solicitados, técnico responsable y observaciones.
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3. Requerimientos. Base datos en la que se debe indicar los tramites requeridos. Solo se
utiliza si la documentacion enviada por el ciudadano no es correcta.

4. BBD_CDMEL. Base datos en la cual se deben generar los correos a los ciudadanos
sobre la condicion de su tramite (si se aceptd su autorizacion sanitaria, si fue

requerido y debe subsanar, etc.)

El jueves se asignaron 4 agilizaciones de clasificacion por riesgo de dispositivos
médicos (CDM), las cuales el ciudadano debe realizar previo a la solicitud de un registro

sanitario. Para ello, se debia verificar la siguiente documentacion:

o Escritura de la constitucion de la sociedad o de comerciante individual.

o Etiquetas del dispositivo que muestre claramente el nombre del producto, titular,
fabricante y nimero de serie (de acuerdo con el articulo 106 del reglamento para el
control sanitario de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario).

o Declaracion jurada y autenticada.

o Pago realizado.

También se realizo la revision correspondiente de cada tramite para confirmar que no
tuvieran alertas sanitarias. Sin embargo, 2 agilizaciones fueron requeridas, ambas eran de
reactivos de diagnostico in vitro (IVD), debido a que las etiquetas no contaban con la
informacion necesaria y, también, la declaracion jurada mencionaba informacion distinta a la
de las etiquetas. Mientras que las otras 2 agilizaciones (un monitor de paciente y una

centrifuga) si estaban conforme respecto a los requisitos solicitados.

llustracion 4. Revision de documentos de clasificacion de riesgo

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El viernes, también se revisaron 4 clasificaciones por riesgo. Los tramites eran sobre
reactivos IVD, pero fueron todos requeridos debido a que los cédigos de referencia de la
etiqueta no correspondian a los mencionados en la declaracion jurada,

la cual tampoco se
encontraba debidamente autenticada.

” ' NOMBRE DEL TRAMITE

Clasificacion por riesgo
Closificacién por riesgo

Clasificacion por riesgo ~ | Reauerido Técnica ™

llustracion 5. Tramites requeridos
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.2 SEMANA 2: 24-28 ABRIL 2023
4.2.1 Objetivos
e Realizar los tramites de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos asignados.
e Participar en reuniones de consenso para la determinacion de la clasificacién por
riesgo de un dispositivo médico.

e Revisar los tramites requeridos pendientes del afio 2022.

4.3.2 Introduccion

La segunda semana de actividades, se prioriz6 dar seguimiento a las clasificaciones
de riesgo y revisar los tramites pendientes desde septiembre hasta diciembre del 2022, con
el objetivo de brindar respuestas y soluciones a los ciudadanos que habian presentado
solicitudes y consultas en ese periodo. Se aplicaron criterios claros y objetivos para evaluar

cada caso, teniendo en cuenta las regulaciones y directrices pertinentes.

4.4.3 Descripcion de actividades

El lunes se continud solo con tramites de clasificacion por riesgo. Se hizo la respectiva
revision de una bomba de infusion, jabdn antiséptico con clorhexidina al 4%,
electrocardiografo y un rayos-x portatil. Tres de los cuatro casos presentados tenian su
documentacién conforme, sin embargo, el caso del rayos-x fue requerido debido a que se
encontraron «recalls» por parte de la FDA en los softwares y accesorios del modelo que la
empresa queria ingresar al pais. Se le solicito al ciudadano un plan de accién del respectivo

equipo.

Origen de Fabricacion

[ Nombre del Fabri SEDECAL,

| Pais (es) de Origen: _Espafia

rgreeucn C/ Pelaya 9, Pol. Ind. Rio de Janeiro 28110 A Madrid|
| Teléfono: +34 916 28 05 44

| Correo Electronico o sitio web: _ www. sedecal.com _

Datos del Distri o Distribuid

[Nombre de Ia distrib [ NN
Direccion exacta del distribuidor:

= =)

Teléfono . 1
Correo Electrénico il
[Nimero de icencia Sanitaria SRUEENENENNNS ——j

Pgigu del Producto |
| Nombre del Dispositivo: Battery Iibrbilg}-kgludit PI:IOENIX
Presentacion Comercial: Caja de cartén conteniendo Battery Mobile X-Ray
Unit PHOENIX con referencia PHOENIX, con sus respectivos accesorios :

« UE04J69 ( Phoenix telescopic tube column)

« UEO04J70 ( Manual colli for ad: h
|+ UEOAJT1 (X-ray tuve E7886) i
| Referencia, modelo 0 serie.  PHOENIX T
Codigo Internacional GMDN o UMDNS (apiica para clasificacion por riesgo)

llustracion 6. Equipo rayos-x con recall de sus sistema y accesorios
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Durante la jornada del martes, se llevd a cabo una reunion solicitada por uno de los
técnicos especialistas con el propdsito de determinar la clasificacion correspondiente a un
dispositivo nuevo en la base de datos de la DNDM, los cuales eran unos implantes de
silicona para retina. Esta reunion resulté ser un importante espacio de discusion y analisis

para evaluar el nivel de riesgo asociado a este dispositivo médico en particular.

En primer lugar, se establecidé un ambiente colaborativo en el que participaron
diversos profesionales con conocimientos especializados en el area. El objetivo principal fue
llegar a un consenso fundamentado en criterios técnicos, asegurando un enfoque
multidisciplinario para definir la clasificacion adecuada de los implantes de silicona para

retina. Se lleg6 a un consenso determinando al dispositivo como un riesgo de clase Ill.

Fundamentado en varias consideraciones relevantes, se consider6é que el dispositivo
era invasivo, ya que requeria una intervencién quirurgica para su implantacién y estaba
destinado a ser utilizado a largo plazo. Ademas, se destacod que el implante de silicona para
retina sustituia y proporcionaba soporte a una estructura anatoémica especifica y un proceso

fisiologico crucial.

G-34686

i 511 Style
| f oval sili

llustracion 7. Presentacion de los implantes para retina
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Ese mismo dia se revisaron 2 tramites de un balon de cifoplastia y jeringas
descartables. El primer tramite contaba con toda la documentacion correcta. Por otro lado, el
tramite de las jeringas fue requerido debido a que, en la declaracion jurada, la empresa
hondurefia indicaba ser el titular del producto y el fabricante de China, pero en la etiqueta se
mencionaba a la empresa hondurefia solamente como el distribuidor y no como fabricante.
Para ello, se le solicit6 al ciudadano que subsanara mediante el envio de una documentacién
debidamente legalizada donde aclarara la relacion entre ambas empresas.
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© Turespuesta

) @ Esta pregunta es obligatoria

Requerimiento formal a realizar *

—+ ADJUNTAR ETIQUETAS DE LOS EMPAQUES PRIMARIO O SECUNDARIO, DONDE
D APAREZCA DE MANERA CLARA EL TITULAR O FABRICANTE DEL DISPOSITIVO

MEDICO,
—+ ADJUNTAR DECLARACION JURADA FIRMADA Y SELLADA FORMATO ARSA

D (https:/www.arsa.gob.hn/public/archivos/RSNDJDM.docx), con todos los apartado
llenados.

Otro DEBERA ENMENDAR EN LA DECLARACION JURADA EN EL APARTAD(

Ley bajo la cual se ampara el requerimiento

llustracion 8. Formato de requerimiento
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Por la tarde se llevd a cabo una capacitacién en linea de dos horas para todas las
direcciones de ARSA. La capacitacion tuvo como objetivo abordar temas relacionados con "El
Cddigo de Conducta Etica". Durante la capacitacion, se discutieron las diferentes secciones
del codigo y se enfatizo en la importancia de mantener altos estandares éticos en todas las
actividades relacionadas con la agencia y se proporcionaron ejemplos practicos de
situaciones en las que se aplicarian los principios del cédigo, lo que permitié comprender

mejor como aplicar los conceptos en situaciones cotidianas.

In-call messages

Messages can only be séen by,
are defeted whe

eV 7-»4-,-‘4,.._7..;‘,‘,..-.‘.,_.«- T
Codigo de Conducta Etica sl -

*Conjunto de deberes, prohibiciones e incompatibilidades
aplicables, sin excepcion a todas las personas que se M
desempefien en la funcion publica

Femando Arturo Cerrato Chavez 231 PM

La etica encama los valofes  los objetivos dg
e/, vomo la transparenclay f2 tandicid
cuent stacion de senvicios eficaces |
calidad y la rasponsabilidad ante el chenteo.
consurmidor

- iz Ela Osorjo 231 PM
codi ‘*‘"" A K 8l
W de
ética 1
169 others Michelle Varela 232PM d

Los actos morales y compotamiento
amedida nos desamoflamos &n la socied

== :
1l
‘ Send o mesesge
You

Mario Amaya

* El ingreso a la funcion publica,
obliga al servidor a ¢/
Y cumplir fielmente el Codigo.

llustracion 9. Capacitacién del Cédigo de Conducta Etica

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El miércoles se verificaron los tramites para pruebas de tamizaje, vaselina y sistema
de guia de imagenes «ldentify» para equipos de radioterapia. Para boletas de tamizaje se le
indicé al ciudadano que no se quiere de tal tramite debido a que es un dispositivo
exonerado de acuerdo con el comunicado C-008-ARSA-2020. En cuanto a la vaselina, se
tuvo que referir el tramite para la direccion de farmacéuticos debido a que no es un
dispositivo médico. Y el sistema de guia fue un caso conforme siendo clasificado como IIB

debido a que controla e influye en dispositivos terapéuticos activos.

Contacto con el servicio de asistencia técnica al cliente de Varian en la pégina 14 para los
procesos de instalacion y calibracién.

La Figura 1 muestra los componentes de IDENTIFY en la sala de tratamiento.

Nota: Puede encontrar una lista de todos los componentes disponibles para IDENTIFY

o en la seccidn Lista de componentes y accesorios del sistema en la pagina 164. Puede
encontrar los datos técnicos de los componentes en la seccion Datos técnicos en la
pagina 151

llustracion 10. Sistema Identify para equipos de radioterapia

Fuente: (Autoria propia, 2023)

También hubo una reunién solicitada por un técnico especialista para determinar la
clasificacion de un colchon inflable terapéutico con bomba eléctrica. Al analizar la ficha
técnica del dispositivo se le explicod al técnico que, el colchdn terapéutico en si no requiere
estar conectado permanentemente ni representa ningun tipo de riesgo para el paciente. Por
lo tanto, se llegd a un consenso de que era un dispositivo exonerado, tomando como

referencia el comunicado C-008-ARSA-2020.

El jueves, la directora solicité apoyo para la revision de tramites requeridos que se
encontraban pendientes desde septiembre del 2022. La mayoria de los casos que fueron
revisados ese dia no habian sido subsanados, es decir, el ciudadano nunca dio respuesta
alguna. También se presentaron algunos casos en el que el ciudadano si habia realizado la
subsanacion, pero no se le dio respuesta por parte de la agencia en las fechas
correspondientes. Por lo tanto, se hizo una revision de los documentos subsanados y se les

envio un correo indicandole su respectiva aprobacién o no del tramite.
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llustracion 11. Tramites requeridos pendientes del 2022
Fuente: (Autoria propia, 2023)
De igual forma, se revisaron 4 tramites de clasificacion de riesgo de pruebas rapida

de covid-19, condones, pinzas de grasper (utilizadas para laparoscopia) y reactivos para

pruebas de mycobacterium tuberculosis; los cuales contaban con toda la documentacion

indicada y se les dio su respectiva conformidad.
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4.3 SEMANA 3: 1-5 MAYO 2023
4.3.1 Objetivos

e Realizar los tramites en linea y fisicos de clasificacion por riesgo sanitario de
dispositivos médicos asignados.

e Revisar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente, evaluando la
correccion y completitud de la documentacién presentada por parte de los
ciudadanos.

e Elaborar un informe de tecnovigilancia que incluya posibles estrategias y acciones
para la deteccién y notificacion de eventos e incidentes adversos relacionados con

los dispositivos médicos.

4.3.2 Introduccion

El enfoque de la tercera semana se centrd en la gestion de la seguridad de los
dispositivos médicos. Esto implicd en realizar los tramites tanto en linea como fisico de
clasificacion por riesgo de los dispositivos médicos asignados, revisién de las subsanaciones
de los tramites requeridos previamente, asegurandose de que se hayan corregido
correctamente y en su totalidad y en realizar un informe de tecnovigilancia con posibles

estrategias para la notificacion de eventos e incidentes adversos de dispositivos médicos.

4.3.3 Descripcion de actividades

El martes se procedio a revisar cada uno de los expedientes requeridos, con el fin de
verificar si los ciudadanos respondieron a los requerimientos de manera correcta. La empresa
solicitante del equipo de rayos x (llustracion 12) envié un plan de accién emitido por la
empresa titular y notifico que el modelo ya contaba con la nueva actualizacion de software.
Debido a que el plan de accién cumplia con los requisitos necesarios, se le dio conformidad.
Sin embargo, aun no se habia recibido ninguna respuesta de las empresas solicitantes en

relacion con los expedientes requeridos de las jeringas descartables y reactivos IVD.
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llustracion 12. Plan de accidn para un sistema de rayos-x

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Ademas, se gestionaron un total de 10 tramites de CDM, incluyendo 2 solicitudes de
pinzas de agarre para laparoscopia, 1 solicitud de prueba rapida para la deteccion de
troponina cardiaca, 1 solicitud de prueba de coagulacién (producto para uso veterinario) y 6
solicitudes de medios de cultivo fertilizacién, polivinilpirrolidona (PVP) 7 %., congelacion de

esperma, medios de vitrificacion y descongelacion.

Las solicitudes de las pinzas de agarre y de la prueba rapida para la deteccién de
troponina cardiaca contaban con los requisitos necesarios, por lo tanto, se les dio
conformidad a los expedientes con una clasificacion de IlIA para las pinzas y IIB para la
prueba de troponina. En cuanto a la prueba de coagulacion “"Coagulation 4 Test Panel”
(llustracidn 13) se contacto con el ciudadano explicandole que los productos veterinarios no
son de regulados por ARSA y un técnico especialista le indicd los pasos a seguir para

devolverle la cuota de recuperacion de servicios.

Veterinary reagent box

.

—

wbiraon \ ‘J
Y «20 | 1 J

o . VetJight

llustracion 13. Reactivo para uso veterinario

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Por otro lado, las 6 solicitudes de fertilizacion vy vitrificacion (llustracion 14) fueron
requeridas debido a que la empresa titular mencionada en la declaraciéon jurada no
correspondia con las etiquetas mostradas. Ademas, en las etiquetas no se indicaba si era
para uso de IVD o reactivo para uso de investigacién (RUIF). Se le solicitd al ciudadano
enmendar la declaracion jurada con los datos del titular y fabricante correspondientes y

explicar la finalidad del producto.

SPERM FREEZING

llustracion 14. Producto para la criopreservacion de semen

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Durante el miércoles, se llevaron a cabo 3 tramites de CDM que consistian en
diluyentes de hematologia. Tras una revisién detallada de la documentacion presentada, se
constatd que toda la informacion requerida estaba completa y en orden, cumpliendo con los
requisitos establecidos para la importacion de dichos productos. En vista de lo anterior, se

otorgo la conformidad a los expedientes presentados (llustracion 15).
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llustracion 15. Informe de CDM conforme

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Ademas de las actividades mencionadas anteriormente, se llevé a cabo una reunion
de trabajo con la directora y un técnico especialista con el fin de analizar la posibilidad de
expandir las actividades de la DNDM. En particular, se discutio la posible incorporacién de
dos nuevas unidades especializadas en Ensayos Clinicos y Tecnovigilancia. Durante la
reunion, se destacd la importancia de la Tecnovigilancia para garantizar la seguridad vy
eficacia de los dispositivos médicos utilizados en el sistema de salud a nivel nacional, por lo
tanto, se solicitd la elaboracién de un informe sobre tecnovigilancia y los fundamentos

basicos (llustracion 16).

Informe: Plan Estratégico de Tecnovigilancda de Dispositivos

Médicos en Honduras

Eiaborado por: Doris Abigail Gabarrete

indice
Introduccion
Objet
Col lizacié A
Eventos Adversos e Incid Adversos 4
E : 5
Acciones 3

Estudio comparative del marco normative de tecnovigilancia nacional e

internacional &

COLOMELA 6

HOMDURAS

P de Techovigilanci: 1o

llustracion 16. Primer avance del informe de tecnovigilancia

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Al final de la jornada laboral, se entregd el informe solicitado. El informe incluyé una
serie de objetivos y metas especificas para fortalecer el sistema de vigilancia y seguimiento
de los dispositivos médicos en el pais. En particular, se destacé la necesidad de promover la
cultura de la seguridad del paciente en el sector de la salud y de fortalecer la capacidad de la
autoridad regulatoria para realizar inspecciones y auditorias a los fabricantes y distribuidores

de dispositivos médicos.

Asimismo, el informe presentd una serie de conceptos y definiciones clave
relacionados con la tecnovigilancia y la regulacion de dispositivos médicos. Se realizd6 un
analisis de las agencias reguladoras como INVIMA en la vigilancia y evaluacién de la
seguridad y eficacia de estos productos, asi como los mecanismos de notificacion y reporte

de eventos adversos y fallas de los dispositivos (llustracién 17).
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Estudio comparativo del marco normativo de
tecnovigilancia nacional e internacional
COLOMBIA

En Colombia, la tecnovigilancia de dispositivos médicos se encuentra regulada por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social a través de |la Resolucion 4816 de 2008 y la
Resolucién 100 de 1993, que establecen las obligaciones y responsabilidades de los
fabricantes, distribuidores, importadores y usuarios de dispositivos médicos en cuanto

ala notificacion de eventos adversos y la implementacién de planes de tecnovigilancia]
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llustracion 17. Marco normativo de tecnovigilancia en Colombia

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves, uno de los técnicos especialistas solicitd el apoyo para unas subsanaciones
en fisico de dos expedientes (llustraciéon 18). Tales expedientes habian sido requeridos
debido a que las etiquetas no cumplian con los establecido en el articulo 106 del reglamento
para el control sanitario de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario. Los

casos eran sobre lancetas para sangre y cintas testigo.

Se reviso toda la nueva documentacion, la cual estaba conforme. Las lancetas para
sangre fueron clasificadas como clase |, sin embargo, se percaté que la cinta testigo se
encontraba dentro de la lista de los dispositivos médicos exonerados del C-008-ARSA-2020;
por lo tanto, dicho dispositivo no requeria de una agilizacion de CDM sino de una solicitud
de exoneracion. Se le notifico al técnico especialista que llevaba el caso para que hiciera el
cambio correspondiente, ya que para los exonerados de registro sanitario (ERS) es un tramite

totalmente diferente.
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llustracién 18. Expediente en fisico de cinta testigo

Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se realizé un CDM en linea. Se trataba de un medio para el cultivo de

embriones, el cual fue requerido (llustracion 19) debido a que la empresa titular mencionada

en la declaracion jurada no correspondia con las etiquetas mostradas. Ademas, en las

etiquetas no se indicaba si era para uso de IVD o reactivo para uso de investigacion (RUIF).

Se le solicitd al ciudadano enmendar la declaraciéon jurada con los datos del titular y

fabricante correspondientes y explicar la finalidad del producto.

Anamva. oL - s o
el mismo se por los en lo vigente. Se
detalia

DEBERA ENMENDAR EN LA DECLARACION JURADA EN EL APARTADO DE DATOS DEL TITULAR
DONDE APAREZCA DE FORMA CLARA EL PAIS DE ORIGEN Y FABRICACION DEBIDO A QUE NO
CONCUERDAN CON LOS DATOS DE LA ETIQUETA PRESENTADA. ASIMISMO, ESPECIFICAR SI LA
FINALIDAD DEL DISPOSIVO, ES DECIR, SI ES PARA USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO O USO PARA
INVESTIGACION. DEBIENDO HACERLO COMO LO ESTABLECE ELARTICULO 106 DEL
REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO Y COMUNICADO C-007-ARSA-2020.

llustracion 19. Requerimiento técnico

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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A su vez, se presentd una solicitud de apoyo por parte de un nuevo técnico
especialista para el manejo de las reglas de clasificacién por riesgo de dispositivos médicos.
Con el fin de garantizar su correcto desempefio y familiarizacién con estas reglas, se le
brindé una explicacién detallada sobre las 4 clasificaciones existentes y sus respectivas
reglas. Se le proporcionaron ejemplos concretos y se le hizo hincapié en la importancia de
seguir las reglas establecidas para garantizar la seguridad y eficacia de los dispositivos

meédicos utilizados en la atencidn sanitaria.

El viernes se realizaron dos CDM en linea. Uno consistia en suturas absorbibles
(catgut crémico) y el otro de jeringas para inyector de medios de contraste (llustracién 20). El
tramite del catgut contaba con la documentacién correspondiente por lo cual se le dio
conformidad con una clasificacion de riesgo lll. Por otro lado, los inyectores de contraste
fueron requeridos debido a que los cédigos de referencia mencionados en la declaracion

jurada no coincidian con los de las etiquetas enviadas.

llustracion 20. Jeringas para inyector de medios de contraste

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Luego, uno de los técnicos especialistas solicitdé el apoyo para una subsanacion en
linea de un monitor de signos vitales (MSV). El técnico lo habia requerido debido a que el
ciudadano no indicé los cédigos de referencia del monitor y sus accesorios. Cabe resaltar
que, no todos los accesorios se consideran de interés sanitario, tales como memorias,
cargadores, estantes para colocar el dispositivo, entre otros. La nueva documentacion
contaba con mas de 300 cddigos de referencia (llustracién 21), por lo cual se buscé cada uno

de los codigos mencionados en la declaracién jurada y en el inserto del dispositivo.
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Referencia, modelo o serie: Modelos: Anavue, Anavie 4000 (5005240), P18 e yaoies 1o"1o7e% %
(5010262), P15 (5010263),

Signos Vitales

Accesorio con referencias:, 5005345, 5005266, 5005276, 5005283, 5005282, 5005294, i
5005289, 5005263, 5007583, 5009043, 5009044, 009045, 5009047, 5009048, 5005260, [] Accesorios de fos manirores

5006254, 5009050, 5005263, 5005323, 5005264, 5005241, 5005242, 5005243, 5005244
5005245, 5005246, 5005247, 5005248, 5008966, 5008967, 5008968, 5008969, 5005320
5005260, 5009049, 5005296, 5005295, 5005289, 5005290, 5005291, 5005292, 5005331
5005332, 5005333, 5005294, 5005293, 5005272, 5005266, 5005273, 5005267, 5005270
| 5005271, 5009012, 5009013, 5009014, 5009015, 5009016, 5005276, 5005277, 5009019

5005283, 5005284, 5005285, 5005287, 5009021, 5009022, 5005322, 5006631, 5006632
5006633, 5006634, 5006635, 5006636, 5006307, 5006638, 5006639, 5006640, 5006641 ’

5006642, 5006643, 5005249, 5005280, 5009017, 5005328, 5009018, 5009011, 5007571
5007572, 5007573, 5007574, 5007575, 5005251,
5009024, 5005335, 5009026, 5009027, 5005338,
5009030, 5009031, 5009032, 5009033, 5009034,
5009178, 5009036, 5009037, 5009038,
5005305, 5005306, 5005307, 500530f
5005312, 5005255, 5005341, 5005314,

5005296, 5005295, 5005250, 5009023
5005252, 5005301, 5009028, 5009029,
5009035, 5006660, 5006661, 5006662,
5009039, 5009040, 5009041, 5009042, 5005253 ’

5254, 5005340, 5005313, 5005310, 5005311,
5005315, 5005256, 5005344, 5009365, 5005344,
5009179, 5009185, 5009186, 5009187, 5009188, 5010282, 5010280, 5010426, 5010304,
5010427, 5010276, 5010277, 5010278, 15-031-0013, 15-100-0008, 15-100-0358, 15-031.0008
151000118, 12-100-0031, 11-100-0006, 5010324, 5010325, 5010326, 5010327, 5010338
5010329, $12-C0, C.O Kits, 15-100-0148, SP4042, SPS045, 15-100-0169, 5010925, 1150
5010319, 150310023, 5010320, 15-100-0029, 5010321, 15-100-0053, 5010322, 15-100-0098
5010323, 15:100-0097, 5010337, C7-5M, 5010338, 15-100-0185, 5010332, 15.031-0010
5010339, 15-100.0354, 5010340, 15.100-0074, 5010341, 15-100-0187, 5010344, DM, 5.1-W2
5010347, 20-100-0030, 5010276, 12:100-0031, 5010348, 12-100.0032, 5010349, BTRS0S.5
5010352, 5-2 VGA/3IN, 5010353, $-3-W2/VGA/3INL, 5010354, 5-4-E12/W2/VGA/3INL,
5010355, 11-100-0003, 5010277, 11-100-0006, 5010931, 5010932, 5010933, 5010934

5010935, 5011033, 5011034, 5011035, 5011036, 5010265, 5010266, 5010267, 5010268
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llustracion 21. Subsanacion de cédigos de referencia de un MSV

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Una vez comprobado cada uno de los cédigos de referencia, se descartaron los
accesorios que no eran de interés sanitario y lo que si eran de interés (un total de 264) se
adjuntaron en un documento en Word, el cual se imprimio, firmo y selld (llustracién 22) para
estos ser subidos al formulario donde se ingresa toda la informacién de conformidad del

CDM, ya que toda la informacion colocada en el formulario y expediente de conformidad es

revisada por el equipo de aduanas.

EXpeaIente: A e <o

MODELOS ANAVUE:

ANAVUE 4000 (5005240) P18 (5010262) P15 (5010263)
512 (5010260)

REFERENCIAS:

5005204 5005289

5266 5005276 5005283 5005282 5005294 9

00 5000044 5005241  S005242 005243 5005244
5005245 5005246 5005247 5005248 5008966 500896

5005290
0 5008069 5005296 5006295 5005289

5005201 500592 5005331 5005332 5005333 5005294
5005293 5005272 5005273 5005267 500527
5005271 5009012 5000013 5009014 5009015 5009016

005256 5005344 5009365 5005344
:33:3;3 2333?;2 gm 0282 5010280 5010426 5010304
5010427 5010276 5010277  S010278 5010324 5010325
5010326 5010327 5010328 5010329 5010925 5010319
5010320 5010321 5010322 5010323 5010337 5010338
5010332 5010339 5010340 5010341 5010344 5010349
5010352 5010353 5010364 5010931 5011033 5011034
5010263 5011035 5011036 5010265 ~ 5010266 5010267
5010268 5010269 5010270 5010271 5010272 5010273
5010274 5010275 5010356 5010357 5010358 5010359
5010360 5010361 5010362 5010363 5010364 5010821
5010365 5010366 5010367 5010368 5010369 5010370
5010371 5010372 5010284 5010280 5010426 5010304
5010427 5010374 5010277 5010278 5010279 5010281
5010284 5010283 5010284 5010285 5010288 5010287
5010288 5010289 5010290 5010291 5010292 5010280
5010293 5010295 5010426 5010296 5010297 5010298
5010299 5010300 5010301 5010302 5010303 5010304
5010427 5010305 5010306 5010307 5010310 5010311
5010312 5010313 5010314 5010315 5005296 5005295
5010319 5010320 5010321 5010322 5010323 5010356
5010375 5010376 5010377 5010378 5010379 5010380
5010381 5010382 5010384 5010385 5010386 5010387
5010357 5010388 5010389 5010390 5010391 5010304

Folio1

llustracion 22. Folio con los cédigos de referencias de un MSV

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.4 SEMANA 4: 8-12 mAvo 2023
4.4.1 Objetivos

e Realizar los tramites en linea y fisicos de clasificacion por riesgo de dispositivos
médicos asignados.

e Evaluar diferentes tipos de analizadores de dispositivos médicos disponibles en el
mercado, identificando sus caracteristicas técnicas, limitaciones y aplicaciones
clinicas.

e Participar en reuniones de consenso para la determinacion de la clasificacion por

riesgo de un dispositivo médico.

4.4.2 Introduccion

Durante la cuarta semana de la practica profesional se continud con la evaluacién de
CDM en linea, de solicitudes de exoneracion de registros sanitarios y en la participacion de
reuniones para el programa de tecnovigilancia y de consensos para la determinacién de

clasificacion por riesgo de nuevos dispositivos y equipos presentados.

4.4.3 Descripciéon de actividades

El lunes dos técnicos solicitaron el apoyo para la clasificacién de un ventilador
mecanico neonatal y un equipo de hemodialisis. Se les proporciond una explicacion
detallada de que los ventiladores mecanicos son clasificacién Ilb, en virtud de su capacidad
para asistir a los pacientes en la respiracién cuando no pueden hacerlo por si mismos y

también lo establece la regla 11 de la guia de clasificacion de riesgo.

En cuanto a los equipos de hemodialisis (llustracion 23), su clasificacién también es
de tipo llb pero en base a lo establecido en la regla 3 de la guia de clasificacidn; explicandole
al técnico que es debido a que estos equipos constan de circuitos que impulsan la
circulacion sanguinea a través de una via arterial hasta alcanzar el dispositivo de dialisis,

permitiendo un tratamiento directo en la sangre que luego es devuelta al paciente.

27



llustracion 23. Maquina de hemodialisis presentada por el especialista técnico

Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se realizaron 3 CDM en linea: un ecografo, un sistema para la purificacién de
agua por osmosis inversa y una prueba rapida para la determinacion del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). El ecografo (llustracién 24) fue requerido debido a que la
escritura decia que era una empresa de “Capital Fijo” y en la declaracién jurada se
denominaban como “Capital Variable (C.V)", ademas el titular y el fabricante mostrados en la
etiqueta no concordaban con lo mencionado en la declaracion jurada. Por lo tanto, se le

pidio a la empresa solicitante enmendar la declaracion jurada.
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llustracion 24. Etiqueta del ecografo logiq p5
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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La prueba rapida para la determinacion de VIH contaba con toda la documentacion
correcta, por lo que se le dio conformidad al expediente con una clasificacién de riesgo lll. En
cuanto al sistema para la purificacién de agua por osmosis inversa (llustracién 25) se le dio
“no conforme” debido a que no es de interés sanitario de la DNDM ni entra en la definicion
de dispositivos médicos estipulada en el articulo 3 del reglamento para el control sanitario

de productos, servicios y establecimientos de interés sanitario.

llustracion 25. Sistema de purificacion de agua

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El equipo realiza la purificacion del agua para el liquido dialisis (LD). Si bien, el agua
es uno de los componentes principales para el LD, este es un proceso lejano que no entra en
contacto directo con el equipo de hemodialisis o con el paciente, solamente el LD, o sea el
producto final; el cual si se considera como dispositivo médico. A su vez, un técnico llevaba
un expediente de la misma empresa solicitante, pero era de un suministro para la
preparacién de concentrado de LD. En ese caso si se considerd dispositivos médicos porque

ya prepara el producto final, o sea, el LD.

Para los expedientes no conforme se lleva un proceso totalmente diferente. Se debe
llenar un formulario explicando la situacion y el porque es un “no conforme”. También se
debe imprimir toda la documentacion enviada por la empresa o ciudadano solicitante, que
es la que se solicita en el comunicado C-007-ARSA-2020. Luego, se debe generar e imprimir
una solicitud de no conformidad al ciudadano, una providencia de admision y un trabajo
técnico, el cual debe ir firmado y sellado por el técnico especialista y la directora de la

DNDM.
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INFORME TECNICO
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥
(OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO

El (1a) susaito (a) Profesional Técnico Evaluador de fa Direccion de Dispositivos Médicos y Otros

Dispositivos de Interés Sanitario de La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), debidamente delegado (a)

Para la evaluacion de NUEVO EXPEDIENTE de CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO del No. Expediente
&l Di Meédico, se detalla:

Evaluacion:

Nombre del producto: AQUAWTU 125

Nombre genérico: SISTEMA PARA PURIFICACION DE AGUA POR OSMOSIS INVERSA
Titular del producto: FREESENIUS MEDICAL CARE AG & (0. KGAA/ALEMANIA
Fabricante: FREESENIUS MEDICAL CARE AG & C0. KGAA/ALEMANIA

Sociedad o Empresa Solicitante L=
R Legal

Forma de presentacion: SISTEMA
L

(Diamavaguela, MD.C 9 DE MAYO DEL 2023. La Suscrita Direccién de Dispositivos Médicos y Otros
'5positivos de Interés Sanitario, por este medio informa que, segin Evaluacién Técnica, la solicitud ES

N:Nﬁi:FgRME 3 otorgar al Dispositivo Médico el tramite solicitado de CLASIFICACION POR RIESGO
S {

CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

ns

DRA. ALEJANDRA NICOLL RIVERA MONTOYA
ECTORA NACIONAL TE CESPOSITIVOS MEDIC

llustracion 26. Informe técnico de no conformidad

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El martes, un técnico explico el proceso de los tramites de exoneracién. En estas
agilizaciones, el ciudadano no envia declaracion jurada, auténtica ni escritura de la empresa;
solamente envia un formulario especificando el representante y apoderado legal, nombre del
producto y etiqueta. Otro aspecto importante de estas agilizaciones es que, el ciudadano
solo puede ingresar un maximo de 20 productos de un mismo titular en el formulario. Cabe
mencionar que, un tramite de CDM si puede pasar a ser exonerado pero un exonerado no

puede pasar a ser un tramite CDM debido a que las cuotas de servicios son diferentes.

Una vez explicado el proceso, se realizaron dos tramites de exoneracion. Uno era de
un sillon para maquina de hemodialisis (llustracion 27) y el otro era de tubos para
centrifugas de polipropileno. Ambos contaban con todos los requisitos y se encontraban
dentro de la lista de exonerados del comunicado C-008-ARSA-2020. Por lo tanto, se les
acepto la solicitud de exoneracion. Es necesario destacar que, las exoneraciones no tienen
vigencia, es decir, una vez que la empresa o ciudadano recibe la conformidad de
exoneracion del producto, no vuelve a realizar el proceso de solicitud para ese dispositivo

médico.
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llustracion 27. Sillon para pacientes de hemodialisis
Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se revisaron subsanaciones de los expedientes requeridos en dias anteriores.
El ciudadano solicitante subsané la informacion del ecografo, quien enmendé la declaracion
jurada. Sin embargo, uno de los técnicos especialistas se encontraba realizando el mismo
caso solamente que el tramite era en fisico. Hubo una reunién junto con la directora y el
técnico, indicando que solamente se subsanara el expediente en linea y que al expediente en
fisico se le hiciera el proceso de no conformidad.

El miércoles se realizaron dos CDM en linea. Uno consistia en un sistema para la
purificacion de agua por osmosis inversa y el otro de un sistema de distribucidon de dialisis,
ambos de la misma empresa. Al expediente del sistema de distribucion de dialisis (llustracidn
28) se le dio conformidad pues contaba con toda la documentacion correcta y se le dio una
clasificacion de IIA debido a que el sistema envia el concentrado de LD directamente al

equipo de hemodialisis.

 para didisis al ircuito cerrado de distribucion.

Ventajas do CDS 08:
+ Pantaia de fexio

llustracion 28. Sistema de distribucion de dialisis

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Por otro lado, el expediente del sistema de purificacién de agua fue evaluado como
no conforme, sin embargo, se encontrd una alerta sanitaria de clase 2 para ese modelo
emitido por la FDA (llustracion 29). Se realizé una reunién con 5 técnicos especialistas y la
directora con el fin de realizar un consenso sobre si los sistemas de purificacion de agua
serian clasificados o simplemente no serian de interés por parte de la DNDM, llegando a un
acuerdo de que no serian clasificados como dispositivos médicos debido a las aportaciones

técnicas brindadas y porque la DNDM no regula tratamientos de agua.

Class 2 Device Recall AquaBplus and @ Information
AquaBplus B2 Water Purification System

Date Initiated by Firm Septernber 01, 2020
Create Date Qctober 13, 2020
Recall Status Terminated  on January 20, 2021
Recall Humber Z-0098-2021
Recall Event ID 86410
510{K)Number
K133829
Product Classification Subsystern, water putification - Product Code FIF
Product AquaBplus and AguaBplus B2 Water Purification Systern. For use with 3 herodialysis syster to rermave organic and inorganic

substances and microhial contaminants from the water used for hemodialysis or related therapies

AgquaBplus 1500 - Typ USA- 3% 208§ B0Hz -Fresenius Part Mumber: 24-1500-1
AfuaBplus B2 20004 B1 2500 (Bplus DUC 2000 - 3% 208V 60Hz- Fresenius Part Mumber: 24-2000-0

Code Information 9B051515 08051544 OBDS1596 OBPS2864 9B0S1529 0BDS1545 OBPS2799 OBPS2684 9BPE2735 OBDS1551 OBPE2R00
OBPS2903 9BPS2TET 08051590 OBPS2610

Recalling Firm/ Fresenius Medical Care Holdings, Inc
Manufacturer 920 Winter St BId 950
Waltharn MADZ451-1521

llustracion 29. Recall emitido por la FDA para un sistema de purificacion de agua
Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se llevd a cabo una reunion exclusivamente con la directora para discutir la
implementacién del programa de tecnovigilancia. Durante la reunién, se solicito el respaldo
para obtener un listado de diversos tipos de analizadores de dispositivos médicos. Este
listado seria utilizado como referencia y guia para la adquisicion y seleccion de los

analizadores necesarios en el marco del programa de tecnovigilancia.

Para ello, se evaluaron diferentes analizadores de seguridad eléctrica (Tabla 1), de
MSV, bombas de infusion, desfibriladores, ventilador mecanico y rayos x. Se identificaron sus
caracteristicas técnicas, limitaciones, aplicaciones clinicas y costo-beneficio con el fin de
proporcionar informacién util y relevante para la toma de decisiones en la adquisicion y uso

de estos equipos para futuras inspecciones.
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Tabla 1. Evaluacién técnica de analizadores de dispositivos médicos

Segur

idad Eléctrica

Caracteristicas

BC Biomedical SA-2010S

FLUKE ESA615

NETECH LKG 610

Tipo de pruebas

Realiza pruebas de
seguridad eléctrica basicas
y avanzadas, pruebas de
descarga de bateria y
pruebas de continuidad

Realiza pruebas de
seguridad eléctrica
basicas y avanzadas,
pruebas de descarga de
bateria y pruebas de
continuidad

Realiza pruebas de
seguridad eléctrica basicas
y avanzadas, pruebas de
descarga de bateria,
pruebas de continuidad y
pruebas de aislamiento

Precision t (5% + 3 digitos) + (5% + 3 digitos) t (3% + 3 digitos)

Rango de voltaje 0-500 V 0-500 V 0-500 V

de prueba

Rango de

corriente de 0-20 mA 0-20 mA 0-20 mA

prueba

Pruebas de

impedancia de S| NO NO

bucle

Pruebas de

resistencia de NO Sl Sl

aislamiento

Precio $2,222 $5,590 $1850
Analizador de desfibrilador

Caracteristicas

BC Biomedical DA-2006

Fluke Impulse 7000DP

Kainos UniPulse 400

Tipo de pruebas

Prueba de desfibrilacion y
cardioversién

Prueba de desfibrilaciéon
y cardioversién

Prueba de desfibrilacion y
cardioversién

Modos de " i~ ”
Manual y automatico Manual y automatico Manual y automatico

prueba

Formas de onda L L -
Monofasica y bifasica Monofasica y bifasica Monofésica y bifasica

de prueba

Frecuencia de 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz

prueba

Energia de Hasta 360 J Hasta 360 J Hasta 360 J

prueba

Precision +5% +1% 5%

Precio $3130 $6495 $5000-$7000

Analizador de M

onitor de Signos Vitales

Caracteristicas

BC Biomedical PS-2220
Patient Simulator

Fluke Biomedical
ProSim 4 Vital Signs
Simulator

CONTEC MS400

Simula parametros de
signos vitales, como ECG,

Simula parametros de
signos vitales, incluyendo

Simula parametros de
signos vitales, como ECG,

Funciones presién arterial, ECG, SpO2, temperatura, |SpO2, presion arterial,
temperatura, entre otros. entre otros. entre otros.
Exactitud y estabilidad de | Exactitud y estabilidad de | Exactitud y estabilidad de

Precisién la sefial de +5% para la la sefial de £1% para la la sefial de £3% para la
mayoria de los pardmetros | mayoria de los mayoria de los parametros
de medicion. parametros de medicion. | de medicién.

Precio $2381 $4680 $400-$700
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Analizador de Bombas de Infusion

Caracteristicas

BC BIOMEDICAL IPA3400

Fluke Biomedical IDA-5

Rigel Medical MultiFlo

Modos.c,!e Volumétrica Volumétrica Volumétrica
operacion

Precision 0.5% 0.5% 0.5%
Rango de flujo 0.1 - 1200 ml/h 0.1 - 1500 ml/h 0.1 - 1500 ml/h
Callbraﬂ.on S| S| S|
automatizada

Precio $5237 $6640 $4500-$7000

Analizador de ventilador mecanico

Caracteristicas

Ventest

Fluke VT900A

Certifier FA Ventilator
Test System 4080

Evaluacién de parametros
de presion, flujo, volumen,

Evaluacién de
parametros de presion,

Evaluacion de parametros
de presion, flujo, volumen,

Funciones tiempo inspiratorio, flujo, volumen, saturacién .
. . . . . presion de PEEP y
tiempo espiratorio y de oxigeno y frecuencia . . .
. L . : frecuencia respiratoria
presion maxima respiratoria
Precio $10000-$20000 $13100 $5000-$6000

Analiza

dor de Rayos X

Caracteristicas

Unfors Raysafe Solo

Fluke Biomedical

Radcal Accu-Gold+

DoseRae
Tipo Dosimetro Dosimetro Detector de radiacion
Medicién Dosimetria Dosimetria Radiografia
;ae:%::,i:: 10 uGy/h - 2.5 Gy/h 1 uSv/h - 100 mSv/h 0.01 Gy - 1000 mGy
Exactitud +10% +20% 3%
Precio $11900 $3000-$6000 $10000-$20000

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves fueron asignados 3 CDM en linea que consistian en un doppler fetal

ultrasénico, espaciadores odontologicos y un equipo de ultrasonido. Tanto el Doppler y el

ultrasonido fueron expedientes conformes, mientras que, los espaciadores y condensadores

(llustracion 30) fueron requeridos debido a que el ciudadano no colocé de forma correcta los

codigos de referencia de las etiquetas presentadas en la declaracién jurada.

A | FICHE DE CONDITIONNEMENT
PLUGGERS / SPREADERS

llustracion 30. Espaciadores y condensadores odontoldgicos

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Se llevd a cabo una reunion con la directora del departamento correspondiente para
realizar una explicacion detallada de cada uno de los analizadores de dispositivos médicos
(Tabla 1) presentados el miércoles. Durante la reunion, se presentaron las caracteristicas
técnicas, las funcionalidades y los beneficios de cada analizador, asi como sus posibles
aplicaciones en el ambito clinico.

El viernes se solicitd apoyo para la subsanacién de un sistema de estabilizacion
craneal, el cual habia sido requerido debido a que el ciudadano no adjunto etiquetas donde
apareciera el titular o fabricante del dispositivo médico y los cddigos de referencia y
enmendar la fecha de la declaracién o auténtica ya que ambas deben coincidir o en su

defecto la fecha de la auténtica debe ser posterior a la de la declaracion jurada.

El ciudadano adjunto la documentacion correspondiente y carta de manifestacion
indicando que el proyecto del etiquetado era el mismo para cada accesorio del dispositivo.
Se revisé un total de 239 cédigos de referencia (llustracién 31) los cuales fueron adjuntados

en un folio firmado y sellado.

icla, modelo o serie:

‘ 1. Soporte craneal GR3 DORO®

2. DORO® QA3 Skull Clamp w/ 2 Quick Clamps
3
4

llustracion 31. Cédigos de referencia del sistema de estabilizacion craneal

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.5 SEMANA 5: 15-19 mAYo 2023
4.5.1 Objetivos
e Realizar los tramites en linea y fisicos de clasificacion por riesgo de dispositivos
médicos y exonerados asignados.
e Revisar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente.
e Familiarizar al nuevo personal de la DNDM con las regulaciones y normativas

pertinentes que rigen la clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos.

4.5.2 Introduccion

La quinta semana se centré en los tramites de CDM, incluyendo la modalidad en linea
y fisica, asi como la revision exhaustiva de subsanaciones. También se proporcionaron los
conocimientos necesarios para comprender las regulaciones vigentes y los requisitos legales
que deben seguirse al nuevo personal en la DNDM, permitiendo que el personal se
desempefie de manera efectiva y precisa en la evaluacion de la clasificacidon por riesgo de los

dispositivos médicos.

4.5.3 Descripciéon de actividades

El lunes, se llevd a cabo una sesién de capacitacion dirigida al nuevo personal de la
DNDM. Durante la jornada, se abordaron diversos aspectos fundamentales relacionados con
los tramites que se realizan en agencia. Se busco garantizar que el personal tuviera un sélido
entendimiento de los procedimientos y las normativas legales que se rigen en cada tramite o

agilizacion, asi como de la clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo con su riesgo.

A lo largo de toda la jornada, se llevaron a cabo actividades orientadas a agilizar el
proceso de aprendizaje y promover la adquisicion de experiencia practica. Estas actividades
se llevaron a cabo de manera colaborativa (llustracion 32), fomentando el intercambio de
conocimientos y la participacion de todo el grupo. El objetivo principal fue que el nuevo
integrante del equipo pudiera poner en practica los conceptos y la teoria aprendida durante
la induccidn de la semana anterior, de manera que familiarizara con los procedimientos y

fortalecer sus habilidades.
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llustracion 32. Capacitacion a personal de DNDM
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Las agilizaciones de CDM realizadas en conjunto fueron de reactivos de IVD, en su
gran mayoria, los cuales fueron requeridos ya que los codigos de referencia mencionados en
la declaracién jurada no concordaban con los de las etiquetas presentadas. De igual forma,
se le explicé al practicante que, este tipo de reactivos IVD eran considerados clase llb segin
la regla 19 de la guia de clasificacion de riesgo y también porque tales reactivos eran para la
medicidn de la concentracion de dioxido de carbono (llustracién 33), para la medicion de la

concentracion de ferritina y la concentracion de la gamma-glutamiltransferasa.

BioSystems

llustracion 33. Reactivo para la medicion de la concentracion de dioxido de carbono

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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También se realizaron casos sobre una canula de traqueostomia con y sin baldn
(lustraciéon 34) y de un set instrumental para la revision del cuello uterino, los cuales
recibieron una clasificacion de A segun la regla 5, la cual explica sobre los dispositivos
médicos invasivos con respectos a orificios corporales. La canula de traqueostomia obtuvo
un informe de conformidad, mientras que, el set instrumental fue requerido debido a que en
la declaracién jurada no concordaba el nombre de la empresa solicitante con respecto a la

escritura de empresa.

& Primed’ FICHA TECNICA

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA

llustracion 34. Canula de traqueostomia
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El martes se revisé una agilizacion de un microscopio quirdrgico (llustracién 35), el
cual fue requerido en virtud de que el modelo presentado no concordaba con los datos
mencionados en la declaracion jurada y también tenia un recall por parte de la FDA, lo que
implicaba la existencia de problemas o defectos en el dispositivo que podrian afectar su
funcionamiento. Ante esta situacion, se le solicité un plan de accion emitido por el titular al

ciudadano.

EICA MB620 F20

-l
- o~ ‘#:uv

llustracion 35. Microscopio quirtrgico

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Se revisaron 3 tramites de ERS, los cuales eran solicitados por la misma empresa. Se
trataban de balanzas digitales y tallimetros, pero fueron requeridos debido a que en la
documentacidén no presentaron la escritura de la empresa que avalara que el ciudadano
solicitante era el representante legal, o en su defecto, el gerente general. Por otra parte, uno
de los técnicos especialistas solicitd la opinion sobre uno de sus casos, el cual consistia de
una muestra de semen humano criopreservado (llustracion 36). Tal caso fue remitido a la
direccién de farmacéuticos pues, son los encargados de regulacién de tejidos y fluidos

bioldgicos.

" Y 4
- JAM-20 | g

llustraciéon 36. Muestra de semen humano
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles se revisaron 6 requerimientos de medios de fertilizacion y
criopreservacion realizados en la semana 3 (llustracion 14), los cuales la empresa solicitante
indico que eran para uso de IVD, sin embargo, fueron requeridos nuevamente debido no
subsané toda informacién correspondiente de la declaracién jurada por lo que se le tuvo

que contactar al representante legal por medio de un correo electronico (llustracion 37).

| sussanACion
gisele.rops@imiabhn,com

SUBSANACION
Buenas tardes estima fudadana.
ELmotivo de s present o

Debes 10037 4 APR GLORAL LLC coma ol titul

rads tar
encusntra dicho titular on las etiquetas, Favor acharar en la do ¢ SAGE In Vitro Fertifization a Cooper Surgical Company et taats tituli
fabricante.

4 —————— producto ¢ 030 3 APB GLOBAL LLC como el ttulr pe
atiquetas o lnse feina do 1a declaracion Jurada que 50 aciy

0031 3 APB GLORAL LLC como ¢l tiular pero

llustracién 37. Correo enviado al ciudadano

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Otros tramites que consistian en indicadores de actividad térmica mamaria, MSV y un
sistema de analisis de ECG en reposo también fueron requeridos por no presentar las
etiquetas correspondientes ni la denominacion social (escritura de la empresa solicitante)
indicada. A los Unicos tramites que se les dio conformidad fueron a los soportes ortopédicos
para fémur con clasificacion IIB y un sistema introductor hemostatico desechable con puerto

lateral (Ilustracion 38) para infusién con una clasificacién de lll.

LOT| DP16127
L

L 2027-09-01

cep233RBFALT!

REF| ssL7

STERILE[EO,

a4

llustracion 38. Sistema introductor hemostatico

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves se requirid un stent coronario debido a que la denominacion social no
concordaba en la declaracion jurada. También se revisaron las subsanaciones de 6 IVD y MSV
requeridas el miércoles, dandoles conformidad y una clasificacion de riesgo 11B. Ademas, se
revis6 un CDM de una prueba de niacina para la identificacion de cepas de mycobacterium
tuberculosis, el cual tenia un recall emitido por Health Canada (llustracién 39), que es la
agencia reguladora canadiense que “trabaja para reducir los riesgos para la salud” (Canada,

2020). Para ello, se le solicité un plan de accion emitido por el titular al ciudadano solicitante.

Type of Event Recafl ABOUT THIS DATABASE
i Explore mora than 120,000 Racalls, |
EventiD 135050 and Fleid Safisty Notices of medical ¢
i thair connactions with thele manufal
Event Risk Class i
= FAG
* About the database
Eventlnitiated Date 2000-08-22 = Contactus
® Cradits

- EventCountry Canada

STORIES IN YOURINBOX
Event Source HC g i
Email address i
Notes / Alerts <y
Canadian data is current through March 2018
egor ciurer Parent Company

from Heaith Canada, except for the

from FDA's Product Ciassificati

Extra notes in the data

Reason Product may

llustracion 39. Recall emitido por Health Canada
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El viernes se participd en la "35° Edicion del Programa de Webinars de RedETSA: ETS
en Hospitales: avances y desafios" (llustracion 40). Este webinar, de la Red de Evaluacién de
Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA), se centrd en los desafios y la importancia
de la evaluacién de tecnologias en dos reconocidos hospitales: Hospital Clinic Barcelona,
Espafia, e INC Brasil.

Durante el evento, se abordaron temas fundamentales relacionados con la evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETS) en el ambito hospitalario. Se exploraron los avances mas
recientes en esta area y se destaco la necesidad de adoptar enfoques rigurosos y basados en
evidencia para la seleccion y el uso de tecnologias médicas. El intercambio de experiencias
entre el hospital universitario de Barcelona y el hospital de Brasil permitié obtener una vision
global y enriquecedora sobre los diferentes enfoques y desafios que enfrentan en sus
respectivos entornos.

También se discutio la importancia de la ETS en la toma de decisiones clinicas y en la
gestion eficiente de los recursos hospitalarios. Se puso énfasis en cdmo estas evaluaciones
pueden contribuir a garantizar la calidad y la seguridad de los servicios de salud, asi como a
optimizar los resultados clinicos y la satisfaccién del paciente. Asimismo, se compartieron
estrategias exitosas y mejores practicas implementadas en ambos hospitales para abordar

los desafios asociados con la evaluacién de tecnologias.

La Evaluacién de Tecnologias
en el Hospital: Avances y
Desafios

Dra Laura Sampietro-Colom
Unidad de Evaluacion de Innovaciones y Nuevas

Tecnologias
Direccién de Investigacion e Innovacion

35 Edlcidn def Progroma de Webinar
RedETSA

18 Mayo 2023

llustracion 40. Programa de Webinars de RedETSA
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Luego, se continud con la capacitacion al nuevo miembro del equipo de DNDM, el
cual realiz6 5 tramites bajo supervision. Se requirieron 3 CDM de prueba rapida en heces de
rotavirus, prueba sangre oculta en heces (FOBT, por sus siglas en inglés) y una prueba rapida
de dengue. Esto debido a que ninguno presento la escritura correspondiente de la empresa

y lo datos de la declaracion jurada no concordaban con las etiquetas presentadas.
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Se revisaron 2 subsanaciones correspondientes a las jeringas para inyector de medios
de contraste (llustracion 20) y el set instrumental de cuello uterino (llustracion 41). Ambas
presentaron toda la documentacion restante y se les dio su respectiva clasificacion: IIA para
el instrumental quirdrgico de revisién de cuello uterino y 1IB a los inyectores de medios de

contraste.

33. DUVAL pinzas intestinales y hemorroidales 205 mm 8 1/8 “ancho de la mandibula 27
mm totalmente dentada

§><g =

34, Forceps de sinovectomia 130 mm § 1/8" mandibula fuertemente curvada ancho 1.2
mm

— o tips1, 130

) m,51/8" toallength
\S—://
-

llustracion 41. Set instrumental quirdrgico
Fuente: (Autoria propia, 2023)

De igual forma, se le brindé apoyo a un técnico especialista con relacion al caso de
un cemento 6seo con gentamicina. Durante la asistencia brindada, se enfatizd que este
producto presentaba un riesgo clasificado como clase Ill, de acuerdo con la regla 13
establecida en la guia de clasificacion de riesgo. Aunado a esto, se resalto el hecho de que el
medicamento en cuestion desempefla una funcidon secundaria en el dispositivo,

demostrando que el producto si era de interés de la DNDM.

Finalmente, se requirieron 6 ultrasonidos por el motivo que, en las etiquetas
presentadas, los nUmeros de serie no eran visibles (llustracion 42) y no se podian confirmar
con los descritos en la declaracion jurada. Ademas, se encontraron 4 recalls emitidos por la
FDA, presentando problemas con el software. Para ello, se le solicité un plan de accién al

ciudadano y etiquetas donde se presentaran de manera clara los cddigos de referencia.

llustracion 42. Numero de serie no visible en etiqueta de ultrasonido

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.6 SEMANA 6: 22-26 MAYO 2023
4.6.1 Objetivos
e Realizar los tramites en linea y fisicos de clasificacién por riesgo de dispositivos
médicos.
e Evaluar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente.

e Realizar tramites de exoneracidon de registro sanitario.

4.6.2 Introduccion

La semana 6 se enfocd en el proceso de tramites y clasificacion por riesgo de
dispositivos médicos, asi como en la revision de subsanaciones y la realizacion de tramites
de exoneracion de registro sanitario tanto en linea como en formato fisico, garantizando la

correcta clasificacion por riesgo de los dispositivos médicos asignados.

4.6.3 Descripciéon de actividades

El lunes, la empresa solicitante completé la subsanacion requerida para el
microscopio quirurgico (llustracion 35), enviando el plan de accion solicitado. Se llevo a cabo
una evaluacion exhaustiva de la medida tomada por la Administracion de Alimentos vy
Medicamentos (FDA), verificando que los microscopios, identificados por sus nimeros de
lote y serie correspondientes, habian sido sometidos a los ajustes necesarios para corregir
una falla mecanica en el tornillo que conecta el soporte de la éptica al extremo libre del

brazo oscilante.

Otra de las subsanaciones revisadas correspondio al stent medicado (llustracion 43),
el cual habia sido requerido debido a una discrepancia entre la denominacién social
presentada en la declaracion jurada y la registrada en la escritura publica. El solicitante
realizo la correccidn y se emitié un informe de conformidad correspondiente, asignando una
clasificacion de riesgo Il debido a que se trata de un dispositivo que incorpora un
medicamento en una funcion secundaria. Ademas, se adjunto el folio firmado y sellado que

incluia los 152 numeros de cddigos/referencia asociados al dispositivo médico.
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Estimada,

Se ha recibido 13 subsanacidn al expediente AVTERERESERWEEEES [ ;3 o rimile de INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO SAMITARIO con la
siguiente infarmacion:

NMERO DE SUBSANACION: 2372
NOMBRE DEL PRODUCTO: STENT CORONARIO MEDICADO
EMPRESA RESPONSABLE: ConmiuvvsmimiviiusiisialsiiiiniCs S. DE R.L. DE C.V.

HUMERO DE CASO DE TRAMITE: 195

REQUERIMIENTO REALIZADO: https:/drive.google.com/open?id=12Je GwFiy7 adwcAIpRomyXZ3cpull SiYUFE

SUBSANACION ADJUNTA: hitps:/idrive.google.com/open?id=1zMmgAlcy.l0aPlgthmzhmEUdkZOBUCFL %, https://drive.google.com/open?
id=13UZEz0x xK9iuavUejebwEWID-QdgFWG, hitps:/drive.google.com/open?id=190gn07RvXzekf UTh_O0ZKFvBGeK1Y¥ISRG

FORMULARIO:

llustracion 43. Correo de subsanacion del stent medicado
Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se realizaron 5 CDM de productos IVD (llustracion 44). Estas consistian en
un kit de prueba para la deteccion de amiloide A sérico (SAA), kit de prueba B12, kit de
prueba rapida para determinar el contenido de microalbuminurico (MALB) en muestras de
orina, prueba rapida de reumatoide y prueba de antigeno prostatico especifico (PSA). Todos
los CDM contaban con la documentacion correcta y no presentaban alertas sanitarias, por lo

tanto, se les dio su respectiva conformidad con una clasificacién de riesgo tipo IIB.

Lansion Biotechnology Co., Ltd.

LanSionbio

Nombre: : Kit de prueba de SAA (inmunoensayo de fluorescencia seca)
CODIGO UMDNS: 17034
VINETAS & ETIQUETAS:

ﬂ Lansion Biotechnology Co., Ltd.

Address: No.2, Qiande Road, Science Park, Jiangning District,
210000 Nanjing, Jiangsu Province, PEOPLE' S REPUBLIC OF CHINA

Tel: 486-25-5857 7600 & wep LotusNLBY.
Fax: +86-25-5875 8600 Address: Koningin Julianaplein 10,le Verd 2595AA The Hague, Netherlands.
Web: en.Lansionbio.com Pagina 1 de 2l @ 4

llustracion 44. Kit de prueba para la deteccion de SAA

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El martes se requirieron 5 CDM que consistian en sets de instrumental para un
sistema modular de mano (llustracidn 45) y sets de instrumental para un sistema modular de
pie. Se le solicité al ciudadano que presentara todas las etiquetas correspondientes a sus
codigos de referencia mencionadas en la declaracién jurada (aproximadamente 300 cédigos
de referencia), en virtud que todo lo que se menciona en la declaracion es lo que se

aprobara siempre y cuando coincidan con los proyectos de etiquetado.

e G
AUXEIN INSTRUMENT SET LABELS @ Auxem

Instruments for 1.5mm Wise-Lock
Modular Hand System

1135-01 XXXXXX 1 Nos.
Double Drill Guide Dia1.5/1.1mm g .
1135-01 - LT TTITE T T —

Double Drill Guide Diat 511.1mm [TV T TTIT —
XX XXXXXXXXXK Stainless Steel

Mg, License - XXXKXXXXXXX

ASUBL-NSB-Rev 03

llustracion 45. Set instrumental para sistema modular de mano
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles se requirieron 3 CDM de IVD que consistian en una prueba rapida de
cassette para la deteccion de dengue (llustracion 46), prueba rapida para la deteccion
cualitativa de sangre oculta humana en heces y prueba rapida para la deteccion de rotavirus
y adenovirus. En ninguno de los casos, la empresa present6 la escritura publica, lo cual
resultaba necesario para verificar la denominacién social mencionada en la declaracién
jurada y poder emitir la conformidad a los dispositivos. Por tanto, se les solicitdé dicha

documentacién adicional para poder continuar con el proceso de evaluacion.

' ™

Ref. No.: IDES-402 25 Pruebas

Dengue NS1 Prueba Rapida de Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma)

Contenido: Casetes - 25 Buffer -1
Goteros - 25 Ficha Technica - 1

Almacenar a cualquier temperatura de 2°C a 30°C
Lot No.: Exp.:

BN3

llustracion 46. Prueba rapida para la deteccion de dengue

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Ademas, una empresa presentd una solicitud de exoneracidén para los siguientes
dispositivos: una almohadilla de algodén y un pafio de limpieza, un liquido lubricante para
instrumentos, un fresero dental y una punta dispensadora para jeringas. Sin embargo, estos
dispositivos eran de dos titulares diferentes y segun lo establecido en el comunicado C-008-
ARSA-2020, en cada solicitud de informe de exoneracion de registro sanitario, se pueden
incluir hasta un maximo de 20 productos con propdsitos de uso similares, siempre y cuando

sean del mismo titular del producto.

Se requirié el ERS y se solicitd al ciudadano que llevara a cabo la separacion de los
productos segun el titular correspondiente y que presentara una carta de manifestacion
indicando qué grupo de productos se beneficiaria de la exoneracion correspondiente,
mientras que con el otro grupo deberia realizar una nueva solicitud de exoneracién de

registro.

Mombre(s) comercial(es) de los productos: FELPA MONTADA DE ALGODON ¥ TRAPO, LIQUIDO PARA LUBRICAR INSTRUMENTOS ¥ FRESERO DENTAL
DE (SHANGAI JPS MEDICAL CO., LTD)

PUNTA DISFENSADORA PARA JERINGA, ¥ FRESERD DENTAL DE (SHANGAI DOCHEM INDUSTRIES CO., LTD)
Titular del Producto: (SHANGA| JPS MEDICAL CO., LTD) Y (SHANGAI DOCHEM INDUSTRIES GO, LTD)
Fabticante: (SHANGAI JPS MEDICAL CO., LTD) ¥ (SHANGAI DOCHEM INDUSTRIES CO., LTD)

Presentacién comercial (Detallar Nimerofs) de referencia, serie). RUEDA DE MANTA: UNIDAD EN TAMAROS DISPONIBLES B X 50, 6 X 40, 6 X 30,5 X 45, 4
%60, 4X26 3 %60 3X38

LIQUIDO PARA LUBRICAR: BOTE INDIVIDUAL 330 ML DENTRO CAJA DE CARTON
FRESERO DENTAL JPS: FRESERO INDIVIDUAL DENTRO DE CAJA DE CARTON DEPENDIENDO COLOR #DIKA734015 v 16

PUNTA DISPENSADORA PARA JERINGA: BOLSA CONTENIENDO 250 PIEZAS DENTRO UN CAJA DE CARTON DE 40 BOLSAS (¥250 ) DEPENDIENDO
DEL COLOR: #1AB550 AL 1AR553, 1ARE70 AL 1AEB86

FRESERO DENTAL DOCHEM: FRESERO INDIVIDUAL DENTRO DE CAJA DE CARTON DEPENDIENDO COLOR CON REFERENCIA#1 ABEIS AL 1ABRI7,,
1A7061, 1459002, 149004, 142008, 1AS010 AL 14, 1AB040, 119100 ¥ 1A9104

Imagen del dispositivo: hitps:#/drive google. id=11eBWIK-Ye-euBith Tt Y-« FuzAleBSYej, hitps: #/drive google. id=
UG myB522za0 GERGNCgBYYnDF b, hitps:4drive.google. id=1MwshoDjn26Hhmy3nteT/ 100 ztzIHclp, https://drive. google. 2id=1-
BwlGN3UWRPPRGAD: OAgdIsy

llustracion 47. Solicitud de exoneracion de registro sanitario
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves, la empresa solicitante de los sets de instrumental para un sistema modular
de mano y pie (llustracion 45) contesté al requerimiento de los 5 CDM. Se otorgd la
conformidad técnica correspondiente (llustracion 48), asignandole una clasificacion de riesgo
de 1IB, dado que se trata de instrumentos quirirgicos ortopédicos destinados a tratar

fracturas en las extremidades de la mano y el pie.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre del Producto: SET INSTRUMENTAL PARA EL SISTEMA MODULAR DE MANO Y PIE/MODULAR
HAND & FOOT SYSTEM INSTRUMENT SET

Dispositive | Nombre Genérico: SET DE SISTEMA MODULAR DE MANO Y PIE

Médico () | Codige internacienal: UMDNS , 15609

Titular del producto: Auxein Medical Pvt.Ltd./ INDIA

Fabricante: Auxein Medical PvtLtd. / INDIA

CAJA CONTENEDORA DE ALUMINIO CONTENIENDO UN SET DE MODULAR HAND & FOOT SYSTEM
INSTRUMENT SET (SET INSTRUMENTAL PARA EL SISTEMA MODULAR DE MANO Y PIE) CON LOS
CODIGOS DE REFERENCIA: 5001-000, 1135-01, 1135-02, 1135-03, 1135-04, 1135-05, 1135-06, 1135-07,
1135-08, 1135-09, 1138-08, 1136-01, 1136-02, 1156-03, 1136-04, 1136-05, 1136-06, T156-10, 1136-08, 1136-09,
Presentocién | 1138-09, 1137-01, 1137-02, 1136-06, 1137-03, 1137-04, 1137-05, 1157-07, 1137-08, 1137-09, 138-10, 1137-07,
Comercial | 1137-03, 137-09, 136-06, 138-01, 1138-02, 1138-04, 1138-05, 1138-41, 1138-11, 1138-12, 1138-13, 113814,
113815, N138-17, 13818, 1138-23, 1138-24, M39-26, M38-27, 1158-28, 1136-29, MN38-30, M38-31, N36-33,
1138-36, 113837, 1138-38, 1138-39, 1138-40 Y 1138-35.

Forma de Presentacién: SET

Empogue Secundario y Primario; CAJA CONTENEDORA DE ALUMINIO/ENVOLTORIO RETRACTIL

Informacién
del solicitante

Sociedad o Ernr INDURAS
Nombre del Representante Legal o Profesional Responsable: ISSRSIRSISINNSr)

Otros. ‘ Observaciones: NINGUNA

Con base en la combinacién de criterios tales come, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local
contra efecto sistémico, se clasifica el Dispositivo Médice antes descrito de lo siguiente manera:

CLASE IIB: SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE RIESGO ALTO, SUJETOS A CONTROLES ESPECIALES EN EL DISERO Y
FABRICACION PARA DEMOSTRAR SU SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD.

llustracion 48. Conformidad técnica de set instrumental para sistema modular de mano
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El viernes se realizaron 8 CDM y una subsanacién, que abarcaban una prueba de
estimulacion de la hormona tiroidea, un analizador de inmunofluorescencia, un dispositivo
de ultrasonido para limpieza dental (scaler dental), una lampara de luz blanca, hojas de
bisturi, agujas, ultrasonidos GE Voluson y dos tramites de tubos de sangre con aditivo

anticoagulante.

La prueba de hormona estimulante de tiroides correspondia a un dispositivo IVD con
una clasificacion de riesgo llb. La empresa solicitante presentdé adecuadamente toda la
documentacién requerida, lo que permitié emitir su informe técnico de conformidad. Del
mismo modo, el analizador de inmunofluorescencia (ver llustracién 49), las hojas de bisturi y
las agujas fueron evaluados y se les otorgd la conformidad correspondiente con una

clasificacion de riesgo IIA.

FIAPresto™

Immunofiuorescent Analyzer

llustracion 49. Analizador de inmunofluorescencia

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El dispositivo ultrasénico dental (llustracion 50) y la lampara de luz blanca fueron
objeto de requerimiento debido a que la empresa solicitante presentd una declaracion
jurada correspondiente a otro dispositivo, lo cual generd discrepancias con respecto a las
imagenes y etiquetas adjuntas. Se solicité al ciudadano que corrigiera dicho error con el fin
de garantizar el seguimiento adecuado de los casos y asi asignarles la clasificacion

correspondiente.

NUMERD DE EXPEDIENTE: M

NUMERC DE CASC: 13399

CORAED DEL DESTINATARC: (I

EMPRESA SOLICITANTE. A

PEASONA SOLICITAnTE: o
L]

FECHA DE ENVID: 2/06/2025 10:05:57

N* Requerimiento: REQ-0623-0008

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA. - ComayogUels, Municipio del Distrito Centrol, a los 02 dias
del mes de JUNIO del ofio 2022; Revisodo y evaluodo lo documentacan téonico de lo solcitud de
CLASIFICACION POR RIESGO SAMITARIO EN LINEA contentivas de los diligencos del W de
Expediente asignadols): S

AGENCIA DE REGULACION SAMITARIA. - Comayaglele, Muricipio del Distrito Centrol, a los 02 dias
del mes de JUNID del afie 2023, Previo o la emisidn del informe téenico y dictamen legal de lo
solicitud que antecede, presentada por (N, -1 . condicion de
Mombre del Apoderode Legal de lo Sociedod Mercartil Regitronte denominoda (R

n la que solicta NUEVA CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO
- Bl peticonoro  deberd  presentor: DEBERA ADJUNTAR LA DECLARACION JURADA
CORAESPONDIENTE AL ULTRASONIC SCALER EN VIRTUD DE QUE LE DECLARACION JURADA
PRESENTADA FUE LA DE JERINGAS TRIPLE PARA AGUA Y AIRE. ASIMISMO, ADJUNTAR LAS
ETIQUETAS CORAESPONDIENTES A LOS CODIGOS DE REFERENCIA P4 Y PS5 DEL ULTRASONIC
SCALEA. RECORDANDOLE QUE LA CONTESTACION DEL REQUERIMIENTO DEBE SER FIRMADO POR
EL APODERADO LEGAL (ABOGADO), SIENDO EL UNICO CON LAS FACULTADES QUE LE OTORGA LA
LEY ORGANICA DEL COLEGIO DE ABOGADOS DE HONDURAS Y EL CODIGO PROCESAL CIVIL PARA
INTERVENIR EN ACTOS DE PROCURACION

Por lo tanta, REQUIERASE en legal y debida forma.- ADJUNTAR ELECTRONICAMENTE la informocidn
requenda ; Sin perjuicio que una vez suspendidc o nivel noconal & estodo de excepcicn, el
peticionario en el plazo de diez (10) habiles contodos o partir del dia siguiente a o suspension,
deberd  presentar  en  fizsico la documentocién  antes  requerida, pora  espedisnte
O ccsiguiente, el Teonico(e) Evaluadar(s) por este medio hoce saber gue
el mismo se encuestra REQUERIDD por los requisitas establecides en la nermetiva vigente, Se
detalle

DEBERA ADJUNTAR LA DECLARACION JURADA CORRESPONDIENTE AL ULTRASONIC SCALER EN
VIRTUD DE QUE LE DECLARACION JURADA PRESENTADA FUE LA DE JERINGAS TRIFLE PARA AGUA
¥ AIRE. ASIMISMO, ADJUNTAR LAS ETIQUETAS CORRESPONDMENTES A LOS CODIGOS DE
REFEREMCIA P4 ¥ PS DEL ULTRASONIC SCALER. RECORDANDOLE QUE LA CONTESTACION DEL
REQUERIMIENTO DEBE SER FIRMADO POR EL APODERADOC LEGAL (ABOGADO), SIENDO EL UNICO
CON LAS FACULTADES QUE LE OTORGA LA LEY ORGANICA DEL COLEGIO DE ABOGADOS DE

llustracion 50. Informe de requerimiento del ultrasénico dental
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Los procedimientos correspondientes relacionados con los tubos recolectores de
sangre con aditivos anticoagulantes (llustracion 51) se vieron afectados por un
requerimiento debido a que en la declaracién jurada se mencionaba un cédigo de referencia
diferente al que aparecia en las etiquetas presentadas. En consecuencia, se solicito al
solicitante que proporcionara la etiqueta correspondiente o, en su defecto, que enmendara

la declaracion jurada para subsanar dicha discrepancia.
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TUBO VACUETTE® 2 ml 9NC Citrato de
sodio de coagulacion 3,2%

13x75 tapon azul-anillo blanco, tubo sandwich, PREMIUM

Numero de elemento: 454321

llustracion 51. Tubo recolector de sangre con aditivos anticoagulantes
Fuente: (Autoria propia, 2023)

En relaciéon con la subsanacion de los seis ultrasonidos GE Voluson (llustracion 42), se
constaté que el ciudadano realizd una subsanacidn incorrecta, ya que solamente modifico
los titulares y fabricantes en la declaracién jurada, los cuales seguian sin coincidir con las
etiquetas presentadas. Se intentd contactar en varias ocasiones al ciudadano por correo
electronico para explicarle la situacidén, sin embargo, el ciudadano se presento

personalmente en la agencia y solicitd una reunion con el técnico evaluador.

Durante la explicacion al ciudadano, se hizo hincapié en que varias de las etiquetas
mencionaban a GE HEALTHCARE AUSTRIA GmbH & Co OG como titular y otras a GE
MEDICAL como titular también, y de acuerdo con el comunicado C-007-ARSA-2020 solo
puede haber un titular en la declaracion jurada. Por lo tanto, se le requirid adjuntar un
documento emitido por el titular donde quién la titularidad y cuales eran sus respectivos
fabricantes, o en su defecto, separar los ultrasonidos de acuerdo con su titular e indicar con

cual grupo se seguiria el caso y con los restantes enviar una nueva solicitud.

En cuanto a la etiqueta faltante, se le indico al ciudadano que debia presentar una
etiqueta correspondiente con los datos requeridos segun lo estipulado en el articulo 106 del
reglamento de control sanitario para. Alternativamente, se le ofrecié la opcién de presentar
un proyecto de etiquetado que cumpliera con los requisitos establecidos. Ademas, se
enfatizd que las etiquetas debian mostrar de manera clara los codigos de referencia para
descartar cualquier alerta sanitaria. Ese mismo dia realizé la subsanacion y se le entrego la

conformidad de 4 ultrasonidos, quedando pendiente la solicitud de los 2 restantes.
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4.7 SEMANA 7: 29 MAYO-2 JUNIO 2023

4.7.1 Objetivos
e Realizar los tramites en linea de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos.
e Revisar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente.
e Elaborar una pauta de mas de 800 dispositivos médicos segun su clasificaciéon por

riesgo sanitario.

4.7.2 Introducciéon

Durante esta semana se realizaron tramites en linea, se revisaron subsanaciones y se
elabord una pauta completa de clasificacion por riesgo de mas de 800 dispositivos médicos,
permitiendo avanzar en el proceso de evaluacion y regulacion de los dispositivos médicos,
asegurando la correcta clasificacion de los dispositivos médicos en términos de riesgo

sanitario.

4.7.3 Descripcion de actividades

El lunes se requirid un IVD para la deteccion de ferritina y 2 CDM de tubos
recolectores de sangre con aditivos anticoagulantes debido a que no presentaban los
codigos de referencia correspondiente en la declaracién jurada. También se requiridé una
lavadora desinfectadora de endoscopios (llustracion 52), un esterilizador a vapor y un
esterilizador de plasma mediante peréxido de hidroégeno debido a que la empresa solicitante
se mencionada como titular y fabricante del producto, pero las etiquetas presentadas

mencionaban distintos titulares y fabricantes extranjeros.
PROVIDENCIA DE REQUERIMIENTO

N* Requerimient to REQ-0523-0220
N° de Expediente asignodo(s): AN

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA - Comoyogiels, Municipio del Distrite
Centrol. o los 29 dios del mes de MAYO del afio 2023: Frevio o o emisin del
Informe Técnico de ko solicitud que ontecede, presentada por: D
A ocn octua en condicidn de: apoderado legal de lo
Emoresa/Socieded Mercantil denominoda  MITTTENSNINIEPENNN o:
CV/MEXICO en lo que solieita NUEVA CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO - £
peticionanio deberd presentor: DEBERA ADJUNTAR UN DOCUMENTO EMITIDO POR
EL TITULAR DEL PRODUCTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO DONDE ACLARE LA
RELACION ENTRE LAS (i .. D C.V. Y GETINGE
STERICOOL MEDIKAL ALETLER SAN., MENCIONANDO QUE LA EMPRESA (R
(EEEENND'S OF AL DE CV. ES EL TITULAR DEL PRODUCTO YA QUE EN LAS
ETIQUETAS GETINGE GROUP SE MENCIONA COMO TITULAR Y GETINGE STERICOOL
MEDIKAL ALETLER SAN COMO FABRICANTE; © EN SU DEFECTO, ENMENDAR LA
DECLARACION JURADA €ON LOS DATOS CORRESPONDIENTES. ASIMISMO,
PRESENTAR LAS ETIQUETAS CORRESPONDIENTES A LOS CODIGOS OE
REFERENCIA/NUMERO DE SERIE/LOTE MENCIONADOS EN LA DECLARACION
JURADA. RECORDANDOLE QUE TODO LO QUE SE COLOCA EM LA DECLARACION
JURADA ES LO QUE SE AUTORIZARA Y QUE LA CONTESTACION DEL
REQUERIMIENTO DEBE SER FIRMADO POR EL APODERADO LEGAL (ABOGADO),
SIENDO EL UNICO CON LAS FACULTADES QUE LE OTORGA LA LEY ORGANICA DEL
COLEGIO DE ABOGADOS DE HONDURAS ¥ EL CODIGO PROCESAL CIVIL PARA
INTERVENIR EN ACTOS DE PROCURACION. DEBIENDO HACERLO COMO LO
ESTABLECE EL ARTICULD 106 DEL REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS, SEAVICIOS, ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO ¥
COMUNICADO C-00T-ARSA-2020 ¥ ARTICULO 56 DE LA LEY DEL PROCEDIMIENTO
ADMIMISTRATIVO.. Por lo tante, REQUIERASE en legal y debida forme. - ADJUNTAR

ELECTROMICAMENTE. medw del trémite

llustracién 52. Requerimiento de la lavadora desinfectadora de endoscopios

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El martes se llevd a cabo la revision de 8 analizadores quimicos y 3
autorefractdémetros (llustracion 53), los cuales contaban con toda la documentacion correcta
y no presentaban recalls, otorgandose la conformidad con una clasificacién de riesgo lla, ya
que se trata de equipos destinados al diagnéstico, siguiendo la regla 10 establecida en la
guia de clasificacion. Por otro lado, se requirié un contra angulo dental y una pieza de mano
dental, debido a que el ciudadano presentd una escritura publica de una empresa mexicana

que diferia de la empresa estadounidense mencionada en la declaracién jurada.

DELIGHT
IN SIGHT

Fast. High Quality.
Affordable.
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llustraciéon 53. Autorefractémetro
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles se enfocé solamente en la elaboracion de un listado que comprendio
alrededor de 1000 dispositivos médicos (llustracion 54). Este listado incluy6é el nombre del
dispositivo, su clasificacion de riesgo, la justificacion y la categoria a la que pertenece (IVD,
odontoldgico, ortopédico, equipo biomédico, instrumental quirdrgico, etc). Este proceso se
llevo a cabo con el propdsito de abordar una problematica identificada durante la practica:
los técnicos especialistas asignan clasificaciones diferentes a un mismo dispositivo médico o

aun no se encuentran completamente familiarizados con la guia de clasificacion de riesgo.

Al contar con un listado exhaustivo y completo de dispositivos médicos se establecio
una base sélida, permitiendo a la DNDM y a los técnicos especialistas contar con una
referencia confiable y consistente al momento de clasificar los dispositivos medicos;
contribuyendo a mejorar la coherencia y consistencia en los informes de clasificacion y
evitando interpretaciones subjetivas o ambigliedades que pueden surgir al evaluar diferentes

dispositivos médicos.
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llustracion 54. Avance del listado de clasificacion de dispositivos médicos segun su

riesgo sanitario
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves se llevo a cabo una capacitacion impartida por la FDA (llustracion 55). Esta
capacitacion se centrd en la validacién de la estabilidad y el rendimiento del empaque
esterilizado utilizado para dispositivos médicos de un solo uso, asi como en el
establecimiento de la vida util de los dispositivos médicos reutilizables. Durante esta sesion,
se abordaron aspectos técnicos y normativos, pruebas rigurosas para evaluar la integridad y
la eficacia del empaque para asegurar que estos mantengan la esterilidad y las propiedades

de proteccién adecuadas durante todo el ciclo de vida del dispositivo.

Asimismo, se profundizdé en el proceso de establecimiento de la vida util de los
dispositivos médicos reutilizables, indicando que se deben llevar a cabo estudios exhaustivos
que evallen la durabilidad y la funcionalidad del dispositivo a lo largo de su uso repetido,
teniendo en cuenta factores como el desgaste, la degradacién del material y la efectividad

de los procesos de esterilizacion y desinfeccion.
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DHT6B: Division of Spinal Devices
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llustracion 55. Capacitacion de la estabilidad de dispositivos médicos
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Se revisaron 3 solicitudes de IVD, las cuales se solicitd apoyo con el especialista en
microbiologia. Los dispositivos IVD consistian en una infusion de cerebro y corazén
(Ilustracién 56), una prueba de coagulasa y un suplemento selectivo de listeria. Se les dio
conformidad con una clasificacion de riesgo | segun la regla 19 de la guia de clasificacion

debido a que son medios de cultivo para el cultivo de microorganismos.

Scependew 17 0g m 1 1 dh aogua cediota IVD] : CE 3709 © 1 Liter doslbertom Worter angondionn. O
P wios > L=
i ki’ 121 pr 15 i |REF| 610008 \/s00g i Al b T 5 M vt g — |
5 p =
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]
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IRETR [ Ti]www_liofilchem.com/ifu-sds : e e —

LOT mmddyy123 & yyyy-mm-dd
TYPICAL FORMULA (37)

Poser on suspengon 370 en 1 1 de agus destiada Enzymatc Digest of Animal |
Caertar Panta B compies asonoon Intugion 125 Debydrated Beel Hear! (nfiscn Varm upp 3nda tiks \ompiet
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Lhaufer ace's  demokson totake
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“ Liofilchem® S.r.|
Via Scuria, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italy

llustracion 56. Infusion de cerebro y corazén

Fuente: (Autoria propia, 2023)

También se les dio conformidad a los tramites de un dermatoscopio, 8 estetoscopios,
4 oto-oftalmoscopio y un electrocauterio (llustracion 57). Los estetoscopios fueron
clasificados como riesgo clase |, el dermatoscopio y los oto-oftalmoscopios fueron
clasificados como lla debido a que son dispositivos médicos activos para la observaciéon y
diagnostico. Por otro lado, el electrocauterio fue clasificado como Ilb debido a que es un
dispositivo médico que aplica calor controlado y genera coagulacién o corte en tejidos

durante procedimientos quirdrgicos.
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llustracion 57. Electrocauterio con evacuador automatico integrado
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Asimismo, se le dio conformidad de CDM a un kit de extraccién de acido nucleico y 4
solicitudes de tubos recolectores de sangre con aditivos anticoagulantes. Ademas, se
requirié un analizador de inmunoensayos ya que no presentaron escritura publica y los datos
del titular del dispositivo en las etiquetas adjuntas no concordaban con los datos

mencionados en la declaracién jurada.

El viernes se llevaron a cabo 5 CDM con resultados satisfactorios para todos los casos
evaluados. Uno de los dispositivos evaluados fue una prueba rapida para la deteccion de la
hormona estimulante de tiroides, el cual fue clasificado como Ilb. Asimismo, se evalud un
analizador de inmunofluorescencia, clasificado como lla, junto con una pieza de mano dental
también clasificada como lla. Ademas, se realizaron evaluaciones de hojas de bisturi,
clasificadas como lla, y de un balon periférico convencional (llustracién 58), clasificado como
Il

Bost: e
Sc?esrﬁ]i'ﬁq "l

Global & Cardiology Supplies S
RL
Licendia HN-LED-0621-0006

: Balones Perifericos  MUSTANG

llustracion 58. Balén periférico convencional

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.8 SEMANA 8: 5-9 JuNiO 2023
4.8.1 Objetivos
e Realizar los tramites en linea de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos.
e Participar en las reuniones seminarios, conferencias y talleres programados durante la
semana.
e Proponer nuevas unidades y laboratorios en la DNDM para la regulacién y

supervision activa y eficiente de los dispositivos médicos en el pais.

4.8.2 Introduccion

La semana 8 se enfocod en la realizacion de tramites en linea y en fisico, en la
participacion de eventos académicos que proporcionaron una oportunidad invaluable para
mantenerse actualizado sobre las Ultimas tendencias, regulaciones y avances en el campo de
los dispositivos médicos, y permitieron el intercambio de conocimientos y experiencias con
expertos del sector. De igual forma, se mostré una propuesta a la directora de DNDM de

nuevas unidades y laboratorios que se deberian de considerar e integrar en la DNDM.

4.8.3 Descripciéon de actividades

El lunes se trabajo un CDM reasignado, el cual habia sido solicitado y requerido en
diciembre de 2021. En este requerimiento, se le solicitaba a la empresa registrante que
adjuntara etiquetas de los empaques primarios o secundarios, en las cuales se mostrara de
manera clara el titular o fabricante del dispositivo médico. Al revisar detalladamente la
documentacién presentada, se constatd que el ciudadano habia enviado todo correctamente

desde el inicio, y que el requerimiento previo habia sido innecesario.

No obstante, el ciudadano realizo la subsanacion del filtro arterial (llustracion 59) en
abril de 2023, presentando nuevamente la misma documentacion. En consecuencia, se le
otorgd la conformidad técnica correspondiente. Es importante mencionar que, a pesar de
que el plazo de subsanacién habia transcurrido méas de un afo, fue necesario trabajar en esta
solicitud debido a un error técnico. Se tomaron las medidas pertinentes para garantizar que

se revisara adecuadamente la documentacién y se brindara la conformidad técnica necesaria.
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llustracion 59. Etiqueta del filtro arterial
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Asimismo, se llevd a cabo la revision de las subsanaciones presentadas por el
ciudadano en relacion con el contra angulo (llustracién 60) y la pieza de mano dental de alta
velocidad requeridos previamente. El ciudadano realizd las correcciones necesarias dentro
del plazo establecido, presentando la documentacién precisa y adecuada. Como resultado
de este proceso, se les otorgd la conformidad técnica correspondiente, confirmando la

clasificacion de riesgo lla para ambos dispositivos médicos.

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA).
Presente:

Yo, SR nayor de edad, soltera, hondurena, de
este domicilio, con correo electronico <A EGCG—G—_—_—_—_—-—— 2bogada inscrita en el
honorable Colegio de Abogados de Honduras bajo el nimero dsssth, con numero de teléfono
S ctuando cn mi condicion de apoderada legal dc S USA CORPORATION,
con mi acostumbrado respeto comparezco ante ustedes a presentar los documentos
solicitados:

DEBERA ADJUNTAR LA ESCRITURA PUBLICA DE LA SOCIEDAD MERCANTIL
DENOMINADA commemmsmms'OR P MENCIONADA EN EL DECLARACION JURADA Y
AUTENTICA, EN VIRTUD DE QUE LA ESCRITURA PRESENTADA FUE LA DE \cGu—m—m—m—
MEXICANA S. DE RL. DE CV

Por confusion al momento de ingresar la documentacion al sistema se adjunta escrituras de
hinthiinbiiiitifie ORP, SE ACLARA que este producto no pertenece o (GuRsmmymmmwmp ()R P
ni o Al [ EXICANA, el TITULAR es #/SA CORPORATION/ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA, por lo que se adjunta el poder de Representacion Legal y Técnica para la Dra.
T RS S S

Se adjunta La Declaracion jurada con el nombre del Titular Correcto.

Para ¢l producto MEDIDENTAL VELOZ CONTRANGULO, Solicitud de
CLASIFICACION POR RIESGO, Caso 13.

Para contestar requerimiento interpuesto en el expedicntc S EG—u_p_uymu—u—_u=I——_—_—

Esperando quede debidamente contestado y se contintie el tramite segin lo solicitado.

PETICION
Al sefor comisionado de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), respetuosamente
PIDO: Admitir ¢l presente Apersonamiento junto con la documentacion que se acompaia,
mandar a adjuntar al expediente duitintttasitiinmiids (irlc ¢l tramite de ley y en

definitiva resolver conforme a (G203 2 - Q +

llustracion 60. Subsanacion del contra angulo dental

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El martes, se llevd a cabo un seminario especializado en la Facultad de Ciencias
Médicas de la Universidad Nacional Autonoma de Honduras (UNAH), organizado por la
Direccion Nacional de Productos Farmacéuticos (DNPF). Dicho seminario se centrd en la
tematica de sustancias controladas (llustracion 61) y también se abord¢ la actualizacion del
comunicado C-009-ARSA-2017. Este comunicado proporciona un listado actualizado de las
sustancias y medicamentos sujetos a control por parte de la DNPF, y se presentaron los

cambios y actualizaciones pertinentes durante el evento.

SUSTANCIAS CONTROLADAS

Direccion Nacional de Productos Farmaceuticos y Otros del
Sanitario

Ramo de interes.
Dra. Gladys Moret

o

llustracion 61. Seminario de sustancias controladas
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Durante la reunién, como representante de la DNDM (llustracion 62), surgio la
interrogante acerca de los casos relacionados con los reactivos que contienen sustancias
controladas como el 2-propanol al 90% y el metanol al 70%, entre otras utilizados para el
control de agua y alimentos, regidos por el comunicado C-011-ARSA-2020 (tramites
realizados por la DNDM). La directora de la DNPF informé que actualmente se esta
trabajando en la elaboracién de un comunicado especifico para abordar situaciones de este

tipo.

La directora también recomendo que, en los casos en que se presenten reactivos con
sustancias controladas, la DNDM otorgue la conformidad técnica correspondiente vy
posteriormente se redirija el tramite a la DNPF. Esto se debe a que la DNPF lleva un control
riguroso sobre la cantidad de sustancias controladas que pueden ser admitidas en el pais.
No obstante, se hizo hincapié en la necesidad de contar con una licencia hibrida para estos

casos, la cual permita gestionar de manera adecuada la regulacion de dichos reactivos.
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llustracion 62. Representantes de la DNDM en el seminario de sustancias controladas

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles se llevd a cabo la revisién de una subsanacion correspondiente a un ERS

(llustracién 47). En este proceso, el ciudadano realizé la separacién de los productos de

acuerdo con sus respectivos titulares y especificé con cuales de ellos se trabajara bajo el

numero de expediente asignado inicialmente (llustracion 63). Después de realizar la revision,

se emitid el

realizada.

informe de exoneracién confirmando

No. De
No. Requerimiento: REQ-0523-0195
No. Caso: 1003

CONTESTACION DE REQUERIMIENTO. SUBSANACION. SE ACOMPANAN
DOCUMENTOS.

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA).

Yo, mayor de edad, casado, hondurefio, Abogado, del
domicilio de Tegucigalpa, M.D.C. con tarjeta de id d nimero

y Carnet del Colegio de Abogados de Honduras niimero $SWB, despachando mis
asuntos legales en G ————
M.D.C. con teléfono celular RSttt v correo electrénico
e s — S — T — do en mi dicién de Apoderado
Legal de la Empresa Mercantil D S EeSSWEPE C. V. tal como lo acredito
con la fotocopia del poder que acompafio debidamente autenticado, comparezco ante
usted, con el r

P ado, a en tiempo y forma el requerimiento
de fecha veinticuatro (25) de mayo del 2023 ¥y notificado en esa misma fecha por
medio de correo electrénico. Subsanacién que hago de la siguiente manera:
1. En este nimero de pedi se b inic los aparatos de
Shangahi JPS Medical Co. Ltd.

2. Se adjuntan etiquetas de acuerdo a los cédigos de referencia.

EUNDAMENTOS DE DERECHO

Articulo 80 de la Constitucién de la Republica; 63 y 64 de la Ley de Procedimientos
Administrativos.

A esta Agencia respd #tte el tramite que por

llustracion 63. Subsanacion de un ERS

Fuente: (Autoria propia, 2023)

la conformidad de la subsanacidn
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También se llevd a cabo una conferencia virtual (llustracion 64) sobre el Sistema de
Integracion Econdémica Centroamericana (SIECA). En esta charla se abordaron temas
relacionados con los procesos de integracion econdmica en la region centroamericana,
haciendo especial énfasis en las normativas y acuerdos comerciales que promueven la libre

circulacion de bienes, servicios y capitales entre los paises miembros.

Se discutieron los beneficios de la integracion econdmica regional, como la
eliminacion de barreras arancelarias, la promocion de la competitividad empresarial y el
impulso al desarrollo econdmico sostenible. Ademas, se destacé la importancia de la
cooperacion entre los paises miembros y la coordinacion de politicas econdmicas para lograr

una mayor integracién y fortalecer el comercio intrarregional.

Iris Abril Anzueto
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llustraciéon 64. Conferencia sobre el SIECA
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves se requirieron dos CDM que consistian en una prueba IVD para la
determinacion cuantitativa de la proteina S libre en plasma (llustracion 65) y una prueba para
determinar la resistencia del factor Va (parte del complejo convertidor de la protrombina) a
la inactivacion por la proteina C activada (PCA) en plasma citratado. Ambos fueron
requeridos debido a que no presentaron la escritura publica donde indicara el representante

legal de la empresa mencionado en la declaracion jurada.
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llustracion 65. Prueba para la determinacién de la proteina S
Fuente: (Autoria propia, 2023)

En consonancia con las actividades programadas para ese dia, se llevd a cabo un
taller especializado en la evaluacién regulatoria de dispositivos médicos y el cumplimiento
de las normativas sanitarias (llustracién 66). Este taller fue dirigido a los estudiantes de la
carrera de ingenieria biomédica de la Universidad Tecnoldgica Centroamericana (UNITEC),
campus San Pedro Sula.

Alejandra Nicoll Rivera (presentando)

llustracion 66. Taller de regulacion sanitaria

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Durante la sesion, se brind6 a los estudiantes una vision profunda y detallada de los
procesos de evaluacion regulatoria que deben seguir los dispositivos médicos para
garantizar su seguridad, eficacia y cumplimiento con los requisitos sanitarios establecidos en
ARSA. Se abordaron aspectos técnicos y legales relacionados con la clasificacion de riesgo de
los dispositivos y la documentacion requerida para su registro y comercializacion. Asimismo,
se realizd una pequeia actividad de clasificacion de dispositivos médicos (llustracion 67)

para reforzar los conocimientos adquiridos.
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Messages are being recorded with the call
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Nombre del dispositivo s
Case | Regla Explicacion \

médico
Fernando Arturo Cerrato Chavez 240 i

Jeringa con aguja F CRED
Condones Fernando Arturo Cerrat... que la jeringa es clase 2
Desfibrilador

_ Carlos Perdomo 3:40 P
Jeringa sin aguja il Q;’ A

£

Lancetas para glucometro e

15 others
Monitor de signos vitales

Ivan Antonio Bardales Hemnandez 243FPM

Rayos X convencional | e

Stent medicado

Send a message

llustracion 67. Clasificacion de dispositivos médicos segun su riesgo sanitario
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El viernes, dos técnicos especialistas solicitaron asistencia en relacion con unos CDM
especificos que incluian un monitor de computadora, un cable de conexién eléctrica, un
escaner y una solucion de LD (llustracién 68). Se enfatizd que, a excepcion del liquido de
dialisis, ninguno de los mencionados era considerado de interés sanitario segun la definicion
establecida en el articulo 3 del reglamento de control sanitario. Ademas, estos componentes
no cumplian una funcion terapéutica, diagndstica, de soporte o alivio para el paciente de

manera individual.

LOYT

SN

Abbott Molecula
Ba de Scanner
ser’'s Guide

BEnfodan .

llustracion 68. Scanner para cédigo de barras

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Por otro lado, la solucién de LD si se clasificaba como de interés sanitario y se le
asignd una clasificacion de riesgo lla. Este liquido forma parte de un tratamiento que
involucra la filtracion de la sangre y se encuentra asociado a un dispositivo de clase IIB. Estas
clasificaciones se basaron en las pautas establecidas en las reglas 2 y 3 de la guia de

clasificacion de riesgo de dispositivos médicos.

Posteriormente, se llevé a cabo una reunidén con la nueva directora de la DNDM en
compafiia de dos técnicos especialistas para abordar el tema del programa de
Tecnovigilancia. Durante el encuentro, se expuso la problematica actual que rodea a esta
area, haciendo hincapié en la relevancia de establecer un marco normativo sélido para la
tecnovigilancia de dispositivos médicos en el pais. Se destaco la necesidad de tomar como
referencia las practicas de instituciones similares, como la DNM de El Salvador e INVIMA de

Colombia, para la implementacion de un enfoque efectivo de tecnovigilancia en la agencia.

Asimismo, se subray6 la importancia de establecer nuevas unidades como de
tecnovigilancia y laboratorios de control de calidad dispositivos médicos dentro de la
agencia (llustracion 69), las cuales se encargarian de recopilar, analizar y evaluar los datos y
reportes relacionados con eventos adversos y fallas en dispositivos médicos, asi como el
control de publicidad engafiosa, verificacibn de buenas practicas de manufactura,

almacenamiento y transporte, entre otras.

También se explicdé que, estas unidades contribuirian a promover una cultura de
vigilancia activa en el sector de dispositivos médicos, fomentando la colaboracion entre los
diferentes actores involucrados, como fabricantes, distribuidores, profesionales de la salud y
usuarios. Esto fortaleceria la DNDM al dotarla de capacidades especializadas para abordar
los desafios y riesgos asociados con los dispositivos médicos, promoviendo asi una mayor

confianza y seguridad en el sistema de salud del pais.
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Analisis de datos y
Vigilancia Sanitaria
post-comercializacion

Licenciamiento

Autorizaciones con (Inspecciones de

fines comerciales

rutina)
Autorizaciones Verificacion y Control
Especiales (BPM, BPA/T)

Publicidad

llustracion 69. Propuesta de integracion de nuevas unidades en la DNDM

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.9 SEMANA 9: 12-16 JuNIO 2023

4.9.1 Objetivos
e Realizar los tramites de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos asignados.
e Evaluar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente.

e Verificar la correcta agrupacion de implantes ortopédicos.

4.9.2 Introduccion

La semana 9 fue enfocada en tramites en linea de clasificacion por riesgo de
dispositivos médicos. Durante este periodo, se agilizaron los procesos, se evaluaron
subsanaciones previas y se verificd la correcta agrupacion de implantes ortopédicos acorde a

las estructuras anatomicas.

4.9.3 Descripcion de actividades

El lunes, se otorgd la respectiva conformidad con una clasificacion de riesgo Ila a la
lampara de luz blanca dental y el ultrasonico dental que habian sido requeridos previamente
(llustracién 50) debido a que el ciudadano subsand correctamente. Por otro lado, se
requirieron 6 CDM que consistian en unos apdsitos oculares, lentes de contacto, nebulizador,

gasas estériles, vendas gasas en rollo y vendas elasticas.

La informacién proporcionada en la declaracion jurada, especificamente en la seccion
de los datos de la empresa y los cddigos de referencia de los apdsitos oculares (llustracién
70) y los lentes de contacto, no coincidia con los registros legales ni con las etiquetas
presentadas. En el caso del nebulizador, solo el codigo de referencia mencionado en la

declaracion jurada no se encontraba en la etiqueta correspondiente.

"N MCKESSON

llustracion 70. Apésitos oculares
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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En relacién con las gasas estériles, vendas gasas y vendas elasticas, se encontraron
discrepancias en los nombres de los titulares y fabricantes; ademas, las vendas estaban
exentas de clasificacion de riesgo segun el comunicado c-008-arsa-2020. Por lo tanto, se
solicito al ciudadano una carta de manifestacion (llustracién 71) para proceder con el cambio
de tramite y otorgarle el informe de exoneracién correspondiente.

N* Requerimiento: REQ-0623-0064

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA. - Comayagiiela, Municipio del Distrito Central, a los 12 dias
del mes de JUNIO del afio 2023; Revisada y evaluada la decumentacién técnica de la solicitud de
CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO EN LINEA contentivas de las diligencios del N° de
Expediente asignado(s): AMESAeoNIsamr=aees

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA. - Comayagiielo, Municipio del Distrito Central, a los 12 dios
del mes de JUNIO del afio 2023; Previo a la emisién del informe técnico y dictamen legal de la
solicitud que antecede, presentada por N - < condicion de Nombre
del Apoderado Legaol de la Sociedad Mercantil Registrante denominada NG e
R.L./Honduras en la que solicita NUEVA CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO - El peticionario
debera presentor: 1.SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 3 DEL REGLAMENTO PARA EL
CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS DE INTERES SANITARIO Y
GUIA DE CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EXISTEN PRODUCTOS QUE POR 5SU
NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO DEBEN DE SER CONSIDERADOS
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NECESITEN CONTAR CON UN REGISTRO SANITARIO, POR LO
ANTERIORMENTE MENCIONADO Y POR NO ENMARCARSE DENTRO DE LAS CATEGORIAS DE RIESGO
SENALADAS SU PRODUCTO REQUIERE UN INFORME DE EXONERACION DE REGISTRO SANITARIO.
2. CON LO ANTES MENCIONADO DEBERA PRESENTAR UNA CARTA DE MANIFESTACION SI DESEA
INICIAR CON EL TRAMITE DE INFORME DE EXONERACION DE REGISTRO SANITARIO.
RECORDANDOLE QUE LA CONTESTACION D'EL REQLIERIMIENTO DEBE SER FIRMADO POR EL
APODERADO LEGAL (ABOGADO), SIENDO EL UNICO CON LAS FACULTADES QUE LE OTORGA LA LEY
ORGANICA DEL COLEGIO DE ABOGADOS DE HONDURAS Y EL CODIGO PROCESAL CIVIL PARA
INTERVENIR EN ACTOS DE PROCURACION.

Por lo tanto, REQUIERASE en legal y debida forma.- ADJUNTAR ELECTRONICAMENTE la informacién
requerida ; Sin perjuicio que una vez suspendido a nivel nacional el estade de excepcion, el
peticionario en el plazo de diez (10) habiles contados a partir del dia siguiente a la suspensién,
debera presentar en fisico la documentacién antes requerida, pora  expediente

por consiguiente, el Técnico(a) Evaluador(a) por este medio hace saber que
el mismo se encuentra REQUERIDO por los requisitos establecidos en la normativa vigente. Se
detalla:

llustracion 71. Requerimiento de la venda elastica
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El martes se requirieron 3 CDM de una sola empresa que consistian en gel para
lavado de heridas postquirirgicas. La razén del requerimiento fue debido a que no
presentaron la declaracion jurada correspondiente al formato ARSA establecido en el
comunicado c-007-arsa-2020. Ademas, el formato presentado se encontraba en inglés y era
la solicitud de una empresa extranjera ajena a la empresa nacional que solicitaba el

producto.

También se realizaron otros dos requerimientos porque solicitaron CDM para medios
de cultivo para la deteccion de escherichia coli en alimentos y aguas (llustracion 72); v,
debido a la naturaleza de los productos debian presentar una carta de manifestacién
solicitando el tramite de productos para el control de calidad de alimentos y aguas de

consumo humano (NTDM) que rige por el comunicado c-011-arsa-2020.

65



CRITERI®N

DEHYDRATED CULTURE MEDIA

llustracion 72. Reactivo para el control de calidad de aguas y alimentos de consumo

Fuente: (Autoria propia, 2023)

dispositivos de un grupo y que presentara nuevas solicitudes de CDM para el resto.

Datos del Producto

Nombre del Dispositivo: Implantes Dentales bionnovation, Aditamentos
bionnovation. Componentes bionnovation, kits bionnovation, material de
regeneracion osea y membranas reabsorbibles y no reabsorbles.

Presentacién Comercial:Caja de carton conteniendo tubo de plastico esteril que
incluye el implante detal y sus componentes.

Aditamentos: caja, blister o bolsa conteniendo los aditamentos y sus
componentes.

Kits:Caja de carton conteniendo caja de plastico con fresas/brocas, llaves, y todo
los componentes necesarios ya incluidos.

Material de regeneracién: Caja de carton conteniendo frasco con material de
regeneracién ya sea de origen bovino, betafosfato tricalcico o hidroxiapatita en
presentacién de 0.5, 1y 2 gramos.

Referencia, modelo o serie:lmplantes: Implantes “CONE MORSE",
“BIOMORSE","HEXAGONO EXTERNO" Y "“BIODIRECT" en sus diferentes
medidas y diferentes presentaciones.

Aditamentos: Tornillos de cicatrizacién, pilares de titanio o de plastico (rectos o
con angulacién), analogos de laboratorio, cofias de impresién y todos sus
componentes en diferentes medidas.

Kits: Enxerto y kits de brocas.

Material de regeneracion: 1.Surgitime en sus diferentes presentaciones: PTFE,
SEAL, TITANIO,3D, COLLAGEN

llustracion 73. Dispositivos para uso odontolégico

Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles, se requirieron 2 CDM. El primero se trataba de dispositivos para uso
odontoldgico (llustracion 73): implantes dentales, aditamentos, kits dentales y material de
regeneracion dental ésea. Este tramite fue requerido debido a que, por su uso, naturaleza y
su finalidad cada dispositivo requeria una clasificacion diferente. Por lo tanto, se le solicito al
ciudadano separarlos segun los criterios de agrupacion y enviar una carta de manifestacion

debidamente legalizada, especificando bajo qué niumero de expediente se trabajarian los
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El otro CDM requerido fueron unos sillones para dialisis (llustracion 74) debido a que
se encontraron discrepancias con los datos del titular y fabricante mencionados en la
declaracién jurada con los presentados en las etiquetas. También se revisaron las
subsanaciones correspondientes de los esterilizadores (llustracién 52), los cuales fueron
subsanados y se les dio su conformidad con una clasificacién de riesgo lla segun la guia de
clasificacion de riesgo.

5.9 s.r.|. CARE WEIGHTING SYSTEM C €

Via Ischia 2 San Matteo Della Decima
Tel 051 0546950 — Fax 051 19901716 /TALY

Mod. VIRNA Dialysis Chair | SN.23MOV 000 2023

Alim./Impul 100/240 V.~ 50/60 Hz P.AJA.P. 312VA

= l @y, Lire les Instructions pour I usage s
%omv 180 > Read the instructions for use A Class *
b b Leggere le istruzioni d'uso
, | MEDICA @SRy GULATION 452017

llustracion 74. Etiqueta de silla para dialisis
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El jueves se le dio conformidad a un reactivo para la deteccién de niveles de
troponina (Clase Ilb), gasas estériles (Clase I), implantes odontoldgicos (Clase Ilb), un
micromotor dental (Clase lla) y un nebulizador (Clase lla). Todos los dispositivos médicos
presentados contaban con la documentacion adecuada, cumplian con los requisitos
establecidos y no tenian alertas sanitarias o recalls. También se revisaron las subsanaciones
correspondientes a las vendas gasas y vendas elasticas (llustracion 71), y se les dio su
respectiva exoneracion de riesgo sanitario dado que el ciudadano solicitd el cambio de
tramite de CDM a ERS como se le habia planteado.

Comayaguela M.D.C. 13 de junio de 2023

Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
Su Oficina

Despues de recibir notificacion de Subsanacion No. REQ-0623-0064 en donde informa que se tiene que presentar
carta de manisfestacion de Informe de Exoneracion de Registro Sanitario del Expediente ‘ARSA -0623-CDM-
0082, por lo antes mencionado hago formal solicitud de EXONERACION DE REGISTRO SANITARIO del
producto Venda Elastica en Rollo para la facilitamos la siguiente Informacion :

Datos del Representante Legal

llustracién 75. Solicitud de cambio de CDM a ERS

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El viernes ingresd una solicitud de CDM en fisico para 5 dias. Esta solicitud estaba
relacionada con implantes ortopédicos y se estim6 que habia alrededor de 30,000 cédigos
de etiquetas que debian ser revisados e investigados. Ademas, se requeria verificar si los
implantes ortopédicos estaban agrupados correctamente, ya que su clasificacion se basa en

la parte anatomica especifica del cuerpo humano.

llustracion 76. CDM de implantes ortopédicos

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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4.10 SEMANA 10: 19-23 JuNio 2023
4.10.1 Objetivos

e Realizar los tramites de clasificacion por riesgo de dispositivos médicos asignados.
e Evaluar las subsanaciones de los tramites requeridos previamente.

e Aportar criterios técnicos en la modificacién del comunicado de exonerados.

4.10.2 Introduccién

Durante la semana 10 se continu6 con la categorizacion de los implantes
ortopédicos, en trabajar los tramites tanto en linea como en fisico de clasificacion por riesgo
de dispositivos médicos, la evaluacién de subsanaciones de tramites previos y en la
aportacién de criterios técnicos en la modificacion de los comunicados de ARSA,

especificamente en el comunicado c-008-arsa-2020 de exonerados.

4.10.3 Descripcion de actividades

El lunes se continu6 con el CDM de los implantes ortopédicos, en el cual se
identificaron tornillos, roscas, placas y otros dispositivos que no eran de interés sanitario. Se
realizd las respectiva categorizacion y agrupacion de cada uno de los componentes,
logrando identificar 127 categorias (llustracién 77). Una vez terminado la revision del CDM se
hizo el requerimiento indicandole al ciudadano que por cada categoria debia solicitar un
distinto CDM y que presentar una carta de manifestacién especificando bajo qué nimero de

expediente se trabajarian los dispositivos de un grupo.
EXPEDIENTE ARG

FAMILIA DE PEQUEROS FRAGMENTOS: IMPLANTES ORTOPEDICOS

127 CATEGORIAS

1. TORMILLOS CORTICALES

5. TORMILLO CAMULADO ROSCA COMPLETA

6. TORNILLO CANULADO ROSCA CORTA

12. TORMILLO DE CABEZA ROSCADA DE ELOQUED DE 2.7 MM (AUTORERFORANTE])

14. ROSCA DE BLOQUEO TORMILLO DE CABEZA
15, PLACA TUBULAR DE UM TERCIO
16, PLACA ENT QBLICUA ANGULAR

llustracion 77. Categorizacion de implantes ortopédicos

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El martes se revisd la respectiva subsanacion de los medios de cultivo para la
deteccion de bacterias en alimentos y bebidas (llustracion 72). El ciudadano manifesto el
cambié de CDM a NTDM (llustracién 78), por cual se pidid a uno de los asistentes del
servicio de atencién al ciudadano (SAC) la nueva nomenclatura para el trdmite y que estos

fueran reasignados a los técnicos especialistas que se encargan de llevar los casos de NTDM.

SE PRESENTA ESCRITO DE SUBSANACION.

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA “ARSA”

vo, ). (c generales conocidas en el
expediente Administrativo namero ANNGRTNERPNEER:, Caso namero 504
actuando en mi condicién de Apoderado Legal de (NEEGEGREGG_G_GE
DN DE RL, comparezco ante esta honorable
Institucion a presentar escrito de SUBSANACION al expediente supra mencionado
del auto de requerimiento de fecha catorcelde junio del afio dos mil veintitrés de la
siguiente manera 1) TRAMITAR EL EXPEDIENTE SUPRAMENCIONADO COMO
UN TRAMITE PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y AGUAS DE
CONSUMO HUMANO Y NO CLASIFICACION POR RIESGO.

FUNDAMENTACION JURIDICA
Articulo B0 Constitucion de la Republica,

PETICION

Al ARSA con todo respeto pido:
1. Admitir el presente escrito junto con todos los documentos adjuntos.
2. Resolver de conformidad a derecho.

llustracion 78. Cambio de CDM a NTDM
Fuente: (Autoria propia, 2023)

El miércoles se revisaron las subsanaciones de los siguientes CDM: apésito ocular
(llustracién 70), sillas eléctricas para dialisis (llustracion 74) y los dispositivos para uso
odontoldgico (llustracion 73). Los ciudadanos subsanaron en tiempo y forma, dandoles la
respectiva conformidad con una clasificacion de riesgo de clase | para los apdsitos oculares y
silla de dialisis y clase Ilb para el material de regeneracion 6sea dental (llustracion 79). Por
otra parte, se requirieron unos topes de endodoncia debido a que la denominacion social de

la empresa en la declaracion jurada no coincidia con la escritura publica.

1 CONTESTA REQUERIMIENTO. - SE PRESENTA MANIFEST ACTON

Apencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)

i .. . (ando en mi condicion de apoderado Tepal
Socicdad EEG—G—G——ENEEEL . Socicdad Ancnima de Capital Variable (E——
S.A. de C.V), con todo respeto comparezco contestando requerimicnto y a la ves
manifestando, que por instrucciones de mi representado y con amplias facultades. que ¢l
registro que se hara en este expediente sera el del Material de Regeneracion Osca

Al Sefior Director pido: Admitir el presente escrito. tener por hecha la manifestacion y en

definitiva resolver conforme a derecho

Tegucigalpa M.IDD.C. 19 de junio de 2023

llustracion 79. Respuesta al requerimiento de los dispositivos para uso odontolégico

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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El jueves se le dio conformidad a los lentes de contacto que fueron requeridos
previamente debido a que se presentd la documentacion correcta, por lo tanto, se le otorgd
una clasificacion de riesgo lla pues no eran correctivos ni de uso continuo, basandose en la
guia de clasificacién de riesgo. Luego, se realizd el requerimiento de una prérroga de CDM,
en el cual el ciudadano solicitaba un plazo de 6 meses mas pero no se le otorgd debido a
que envid la documentacién incorrecta en la que se solicitaba renovacion de registro

sanitario (llustracion 80) tanto en la declaracion jurada como en la auténtica.

DECLARACION JURADA DE RENOVACION DE REGISTRO §AN|TARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO

Yo, GihiGhimGdiinsiid mayor de edad, hondurefio y de este domicilio;
actuando en mi condicion DE Representante legal de la Empresa mercantil
denominada ealmiSkiSisneS DRL. DECLARO bajo juramento lo siguiente: Que
mi representada, tiene intencién de tramitar la renovacién de registro sanitario con
las siguientes caracteristicas:

Datos del Titular del Producto

llustracion 80. Declaracion jurada de renovacion de registro sanitario
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Se le dio conformidad a los CDM correspondientes a reactivos para la determinacién
del perfil lipidico y calcio (Clase llb) y un sistema de escaneo éptico intraoral (Clase lla). Por
otro lado, se requirié un cistouretrofibroscopio y se le pidi6 al ciudadano un plan de accion
emitido por el titular debido a que se le encontré una alerta sanitaria emitida por la FDA
(llustracion 81) indicando que el dispositivo no logra la reducciébn esperada en

microorganismos después del proceso de desinfeccion.

Date Initiated by Firm
Create Date

Recall Status
Recall Number
Recall Event ID

510({K)Number

Product Classification

Product

Code Information

Recalling Firm/
Manufacturer

April 01, 2022
May 12, 2022
Open?, Classified
F-1061-2022

89380

Ka45185

Cystourethroscope - Product Code FBOD
CYETO-URETHRO-FIBERSCOPE REF 11272C1

CYETOSCORE, 18FR X 370MM, ADULT
REF 1127252 and Kit Mumber 112720 K2

CYSTO-URETHRO-FIBERSCOPE
REF 11272C11 and Kit Mumber 11272CUK1T

1127221 nfa Flexible Cysto-Urethroscope Fiberscope £18449105-B0D (08-2018)
UDI Code: 4048551226100,

N272T2 1M 272CK2 Flexible Cystoscope £184490U5-B0 (03-2018)

UDl Code: 4048551226100,

M 27201 M 272CUKT Flexible Cystoscope Z184481U5-B0 (08-2018)

UDI Code: 4048551 226162;

All Serial Mumbers manufacturedidistributed since January 2018

Karl Storz Endoscopy
2151 E Grand Ave
El Segundo CA90245-5017

llustracion 81. Recall del cistouretrofibroscopio

Fuente: (Autoria propia, 2023)

71



El viernes se requirieron fresas odontoldgicas y un cemento dental (llustracién 82)
debido a que se encontrd una discrepancia entre la denominacién social proporcionada en
la declaracion jurada y la escritura publica presentada. En consecuencia, se solicité al
ciudadano que procediera a enmendar los datos inconsistentes proporcionando la

documentacién adecuada que respaldara y validara la denominacion social correcta.

BC Sealer™2g 1P ‘\

fike

'\ TotalFill
| | Bioceramic Root Canal Sealer

BC Sealer™2g 1P ‘\

5

FKG No. 08.65 07 XX -

-1 (01)00887919772248
i (17) YYMMDD

@i

""" (10) 000K

e )
oo ‘ ) o [T

8 YYYY-MM-DD

llustracion 82. Inserto del cemento dental
Fuente: (Autoria propia, 2023)

Finalmente, se llevé a cabo una reunion con la directora de la DNDM vy los técnicos
especialistas para discutir las modificaciones propuestas en los comunicados emitidos por la
ARSA, incluyendo el comunicado de exonerados C-008-arsa-2020. Durante la reunioén, se

realizaron varios aportes significativos, entre ellos:

1. Especificidad y precision en la identificacion de los dispositivos médicos que estan
exentos de la clasificacion de riesgo. Se sugirio ser mas detallados y exactos al
describir estos dispositivos, con el objetivo de evitar ambigiiedades y garantizar una

correcta aplicacion de las regulaciones.

2. Revision de cada categoria presente en el comunicado de exonerados, teniendo en
cuenta la especialidad del técnico y el criterio técnico de un ingeniero en biomédica.
Por ejemplo, que los dispositivos odontolégicos sean evaluados por dentistas, los
dispositivos de laboratorio sean revisados por microbidlogos, etc. Esto permitiria
contar con una evaluacion mas especializada y precisa de los dispositivos en

cuestion.
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3. Se identificé la necesidad de establecer una vigencia para ERS que actualmente no se
encuentra estipulada. Se sugirié que estos expedientes tengan una vigencia minima
de 5 afos, lo cual garantizaria la actualizacion y revision periddica de los registros

para mantener la validez y la conformidad con las normativas vigentes.

4. La inclusion de una declaracion jurada como parte del proceso de solicitud de
dispositivos médicos, con el objetivo de obtener informacion mas precisa y detallada

tanto de la empresa solicitante como del dispositivo médico en cuestion.
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4.11 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Se elaboré un cronograma (Tabla 2) para documentar una serie de actividades

realizadas durante la practica profesional, a fin de registrar y visualizar los tiempos previstos

para cada una de ellas.

Tabla 2. Cronograma de actividades

Actividades desarrolladas

Abril

Mayo

Junio

S3 | sS4

S1

S2 | S3

S4

S1

S§2 | S3

S4

Inducciéon

Familiarizacion con las bases de datos

Agilizaciones de tramites para clasificacion por riesgo
en linea y en fisico

Revision de trdmites requeridos pendientes del 2022

Capacitacién sobre el cddigo de conducta ética

Primer informe de tecnovigilancia

Agilizaciones de dispositivos médicos exonerados en
linea y fisico

Evaluacion de analizadores de DM

Participacién en Webinar de RedETSA

Capacitacion sobre la guia de clasificacion de riesgo y
agilizaciones a nuevos técnicos especialistas

Elaboracién de una pauta de dispositivos médicos
con su respectiva clasificacién de riesgo

Capacitacién de la estabilidad de dispositivos
médicos por la FDA

Representacion en el seminario de Sustancias
Controladas por la DNPF

Taller de dispositivos médicos y cumplimiento de las
normativas sanitarias a estudiantes de biomédica

Segundo informe de tecnovigilancia con propuesta
de nuevas unidades en la DNDM

Reunion para la modificacion de los comunicados de
ARSA

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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V. CONCLUSIONES

Durante el periodo establecido, se aplicaron los procedimientos necesarios y se
cumplieron los plazos establecidos por la agencia de manera efectiva en las
solicitudes de autorizaciones sanitarias y otras relacionadas con dispositivos médicos
y establecimientos de interés sanitario. Ademas, se garantizo la revision adecuada de
cada documentacién presentada, la evaluacion de riesgos asociados a dispositivos
médicos y la toma de decisiones fundamentadas en base a los criterios técnicos y
normativos aplicables.

Se gestioné de manera eficiente el ingreso de 231 solicitudes a la base de datos,
siguiendo los procedimientos establecidos por ARSA, logrando un registro preciso y
completo de la informacién relevante de cada solicitud asignada por semana,
facilitando su seguimiento y gestién adecuada en todas las etapas del proceso.

Se logro alcanzar un alto nivel de participacion en las reuniones para la clasificacion
de dispositivos médicos, siendo valorados y aceptados en un 90% o mas de los casos
presentados debido al buen manejo de la guia de clasificacion por riesgo de
dispositivos médicos. Estos aportes contribuyeron significativamente a las decisiones
tomadas en consensos de clasificacion por riesgo, demostrando la capacidad para
ofrecer analisis fundamentados y criterios técnicos solidos.

La elaboracion de un informe de tecnovigilancia, basado en programas
internacionales, ha sido una herramienta clave para identificar y evaluar las
debilidades y deficiencias presentes en el marco regulatorio de la agencia y la
direccion de dispositivos médicos. Durante un periodo de 30 dias, se llevd a cabo un
exhaustivo analisis que permitio obtener una vision completa de la situacion actual;
siendo un proceso que destaco la necesidad de impulsar una regulacién activa y
eficiente que promueva un entorno favorable para la industria de dispositivos
médicos y al mismo tiempo la proteccion de los pacientes y usuarios mediante una

base de datos con reportes de eventos e incidentes adversos.
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V1. RECOMENDACIONES

6.1 RECOMENDACIONES A ARSA

Se sugiere disefiar un programa de pasantias que esté cuidadosamente estructurado
y que proporcione a los pasantes una experiencia significativa y enriquecedora en
ARSA, permitiéndoles obtener una visién holistica de las operaciones y los procesos
de la agencia.

Se recomienda establecer una estrecha colaboracién con las universidades y centros
educativos que ofrecen programas de Ingenieria Biomédica. Esto facilitard la
identificacion de candidatos calificados para las pasantias y promovera una relacion
continua de intercambio académico y profesional.

Se recomienda ofrecer a los practicantes la oportunidad de participar en proyectos y
actividades como inspecciones y auditorias que les permitan aplicar los
conocimientos tedricos adquiridos en su formacion académica. Esto les brindara una
experiencia practica valiosa y fomentara su crecimiento profesional.

Se debe considerar en implementar un correo electrénico especifico destinado a los
practicantes o miembros en entrenamiento dentro de la agencia. Al tener un correo
electrénico especifico facilitara a los pasantes su integracién en el entorno laboral,
contribuira a su reconocimiento como parte del equipo de trabajo y permitira un

seguimiento mas efectivo de los trabajos asignados.

6.2 RECOMENDACIONES A UNITEC

1.

Se recomienda ofrecer programas y certificaciones que aborden las normativas ISO
mas relevantes para el campo biomédico, como la ISO 13485 e ISO 14971 (Sistemas
de gestion de la calidad para dispositivos médicos y Gestion de riesgos para
dispositivos médicos). Estos programas brindaran a los estudiantes la oportunidad de
familiarizarse con los requisitos de las normativas y aprender a aplicarlos.

Se sugiere establecer alianzas y colaboraciones con entidades de regulacion sanitaria
para estimular la participacion de estudiantes en proyectos y pasantias relacionados
con la regulacion sanitaria. Esto contribuira al conocimiento y desarrollo de nuevas

perspectivas en el campo biomédico.
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3. Se sugiere evaluar la posibilidad de ofrecer programas de posgrado en el campo de
la Ingenieria Biomédica, como maestrias o especializaciones. Esto permitird a los
graduados profundizar sus conocimientos en areas especificas y avanzar en su

carrera profesional.
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VIIl. ANEXOS

Date Initiated by Firm February 06, 2023
March 02, 2023
Opend, Classified
Z:1202-2023

91656

k212291
Product Classification Systern xray mobile - Product Code 1ZL

Phoenix mKDR, digital mobile diagnostic x-ray system

UDUDI 08436046003002, Serial Numbers: PHO0092, PHOD0S3, PHO0094, PHOD0SS, PHO00S7, FI
PHO0110,PHO0111, PHOO112, PHOO113, PHOD114, PHOO115, PHO0116, PH00117, PHO0118, PI
PHO0138, PHO0139, PHOD140, PHOD141, PHOO142, PHO0143, PHOO1 44, PHOD161, PHO0162, P
PHO0166, PHO0167, PHOO168, PHO0169, PHO0176, PHO0177, PHO0178, PHO01 79, PHOD180, PI 8
PHO0187, PHOO188, PHOO189, PHOO190, PHO0131, PHO0192, PHO010, PHO0090, PHOODS1 j

SEDECAL 8A
PELAYA, 9 POL

POL IND, RIO DE JANEIRO
Algete Spain

Anexo 1. Recall encontrada de un Rayos-X

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Anexo 2. Observacion realizada en uno de los tramites de clasificacién por riesgo

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Anexo 3. Envio de correo a ciudadanos con requerimientos pendientes del afio 2022

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Anexo 4. Capacitacion de CDM a nuevo técnico especialista

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Anexo 5. Expedientes CDM en fisico

Fuente: (Autoria propia, 2023)

GOty J]arT

movil, preciso y robusto:

El nuevo kit antropométrico seca 250
para bebeés, nifios y adultos

Anexo 6. Tramite de ERS de un kit antropométrico

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Médico(s) descrito(s) o continuacion:

l DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO ’

Nombre del Producto: DOPPLER FETAL ULTRASONICO DE BOLSILLO
Nombre Genérico: DOPPLER FETAL ULTRASONICO
DiSPOSitvG | (1 40 internacionat UMDNS . 11696
0 (s) b
o utor del producto: EDAN INSTRUMENTS INC./CHINA
A Fobriconte EDAN INSTRUMENTS INC./CHINA

CAJA DE CARTON CONTENIENDO 1 SISTEMA DE DOPPLER FETAL ULTRASONICO DE BOLSILLO
Presentocién | (O'SPOSITIVO PARA DETECTAR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL), CON LOS SIGUIENTES MODELOS
Cinarchol ?01 SO3 PLUS, SD3 PRO, SD3 LITE, SD3

Informacién
del solicitante

100t Lega & Profesonal Feiporsoble e ——

Otres l ser NINGUNA

CLASE HA: SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE RIESGO MODERADO, SUJETOS A CONTROLES ESPECIALES EN LA FASE
DE FABRICACION PARA DEMOSTRAR SU SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD.

Vigente hasta

24 DE OCTUBRE DEL 2023

Anexo 7. Informe técnico conforme de un doppler fetal

Fuente: (Autoria propia, 2023)

para el control
Sanitario

Sanitario Honduras al ARSA: Decreto

SIECA m PCM-032-2017

£

Fornando Artu... Kency Lépez Alojandra Nic...

15:01 | nxz-ufoj-bhs ® Pa e e

Anexo 8. Introduccion a la regulacion sanitaria

Fuente: (Autoria propia, 2023)

e Nicoll River a ks prosenting Pople

Alan Alfaro
AndreaPonce
"

Dispositivos médicos que representan un Ve,
riesgo moderado. /7/¢

Dispositivos médicos qua representan un

Dispositivos médicos que representan un
bajo grado de riesgo. ) 1
3 »

Carion Pordomo
w

Eduwdo Antoni Verde S

Eduardo Jimenez
elevado potencial de riesgo.

Fatima Alvarado
"

Dispositivos médicos considerados los

mis criticos en materia de rlesgo. Fermando Arturo Cerrato

e Antonio Bardeles Hor

®000+006!:

Kency Loper

320 PM | nxz-ufo)-bhs - N R 1 B

Anexo 9. Clasificacion de dispositivos médicos segtin su riesgo

Fuente: (Autoria propia, 2023)



a ® Alejandra Nicoll Rivera Is presentihg

Etiqueta k. F

Fernando Arturo Cerrat..

Titular del
Nombre comercial del CompuHyper GlobalMed ® ——— .,
-~

producto r— Fictitious Medical Device <

Cédigo de referencia < | [REF] asct * 1 Fabricante
: Representante
Fecha de caducidad 16 — autorizado  en la AllanAlfara

Fecha de fabricacin 16 comunidad europea

Na reutiizar

366 PM | nxz-ufoj-bhs

Anexo 10. Proyecto de etiquetado

Fuente: (Autoria propia, 2023)

INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
OE DISPOSITIVOS MEDICOS

Datos generales del

dispositivo médico

| Presentacion comercial y
Ly T pme—p—————
| e 5 e o ans o s o ckios "da ratorendda

autorizados

Empresa solicitante.  <—— =

Clasificacién por

T WA OF MESGD AT 30 ATOR & CONTROLS ESPUCALES £ £, DRRAG
AR PAAR AT B MDY IECTAD

riesgo

R, — ke S 4= Vigencia de 6 meses

Anexo 11. Ejemplo de Informe técnico de CDM

Fuente: (Autoria propia, 2023)

Control de trabajo tecnico 202302 &% m & 0 B (- o, Compartir
&h
Archive  Editar  Ver Ingertar Datos  Herramientas fyuda
=] 90% ~ B~
A 1 J K L 1 H =] Abigail 6de126 nov
P " 0 " Fechade salida
Dias habiles. Fecha de salida Diade laevaluacion . " !
: . i Pl - cEstacvaluando | Fechaenque | estimadasegin ; I
<
transcrrg%;dgﬁe la soLucnuddte segun ‘lel-c.nLc/ad: la 50lI.Clutd o e ooy A cuotalbxp.que fue EVALUACION ATIEMPO | Observacion {PARA CASOS EXCEPCIONALES)
solicitud inici cuota inicial subsanamiento requerido)
1 26 25/04/2023 02/05/ 2023 NO _
1 4 1B/08/2023 0z/05/2023 NO CUMPLIENDC
1 %1 9/05/ 2023 oz/05/ 2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADO POR ABIGAIL
1 57 9/05/ 2023 03/05/ 2023 NO CUMPLIENDC TRABAJMADO POR DR MARVIN
1 53 15/06/2023 03/05/ 2023 NO CUMPLIENDC TRABAJMADO POR DR MARVIN
1 53 15/06/2023 03/05/ 2023 NO CUMPLIENDC TRABAJMADO POR DR MARVIN
1 £3 1570572023 03/05/2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADO POR DR MARYIN
1 £3 1570572023 03/05/2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADO POR DR MARYIN
1 56 g/08/ 2023 02/05/2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADOD POR ABIGAILL
1 56 g/08/ 2023 02/05/2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADOD POR ABIGAILL
1 56 a/o06/ 2023 0z/05/2023 NO CUMPLIENDC TRABAJADO POR ABIGAILL
1 4 2/05/2023 02/05/ 2023 NO CUMPLIENDC
1 4 2/05/2023 02/05/ 2023 NO CUMPLIENDC
1 3 3/05/2023 02/05/ 2023 NO CUMPLIENDC
1 3 3/05/2023 oz/05/ 2023 NO CUMPLIENDC
1 1 R/DR/2027 0z/0R/ 2023 NO CUMPLIEND-C

Anexo 12. Cumplimiento del trabajo técnico de mayo

Fuente: (Autoria propia, 2023)
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Control de trabajo tecnico 2023 V02
Archiva  Editar

w B &

Ver Imsertar Formato Datos Herramiemtas Extensiones  Ayuda

5 e & § 5% v £ % 0 .00 123 Asial -~ =-[10]+ B I &= A % e plv A~ @ W v

N12:0712 - TRABAJADO POR ABIGAIL
k L C Ll ABIGAIL 1des3

. . Facha en que

EROEELI s —— (cuc:mda Observacion (PARA CASLS EALEFLILNALES)

Solicitado |und subsanacidn? aplique)
w0 20 - HNO -
n 20 - HNO -
2z 15 - HND - TRABAJIADO FOR ABIGAIL
3 15 - HND - TRABAJADD POR ABIGAIL
" 3 - -
s T - -
b T -
- T - -
" 0 - N -
3l El - N -
20 15 - N - TRABAJADD POR ABIGAIL
Fi 15 v N - TRABAJADD POR ABIGAIL
22 15 v N - TRABAJADD POR ABIGAIL
23 in M MO -
2a 10 M MO -
P T -
w T m -
27 20 - -
2 w - -
2 w - -
a0 s - WO -
@ in v MO hd NO MAHDD PROYECTO DE ETIQUETAS
az in v MO i

+ = CUMPLIMIENTO ABRIL ~ ABRIL ~ aCUMPLIMIENTO MAYO ~ MAYOD ~ JUNIC ~ ECUMPLIMIENTO JUNIO ~ <
. L. . e
Anexo 13. Trabajo técnico de junio
, .
Fuente: (Autoria propia, 2023)
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