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RESUMEN EJECUTIVO

La practica profesional tuvo lugar en Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST
MEDIC), una empresa hondurefia que se dedica a vender, mantener, reparar e instalar equipos
médicos, hospitalarios y de laboratorio. A lo largo de los afios, la empresa se ha establecido
como un lider en el sector biomédico del pais, gracias a su cumplimiento de las normas, su
servicio técnico especializado y su habilidad para dar soluciones tecnolégicas a instituciones
de salud publicas y privadas. En este contexto, el area de Asuntos Regulatorios jug6 un papel
importante al asegurar que los dispositivos médicos que vendia la empresa cumplieran con

las normas de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA).

La practica profesional dur6 diez semanas, del 13 de octubre al 19 de diciembre de
2025. Durante este tiempo, se trabajé en el departamento de Asuntos Regulatorios y Compras,
donde se participd en actividades relacionadas con la gestion de documentos y el
cumplimiento de las normas de los dispositivos médicos que ofrecia ST MEDIC. Las
responsabilidades principales fueron crear, actualizar y dar seguimiento a tramites sanitarios
en la plataforma SOL, preparar documentos técnicos como Declaraciones Juradas,
Manifestaciones e Informes de Clasificacién por Riesgo Sanitario (CDM), y revisar certificados

de libre venta, etiquetas, manuales y otros documentos proporcionados por los fabricantes.

También se particip6 en actividades como la organizacion fisica y digital de inventarios
técnicos, la creacion de etiquetas como requisito para los tramites, la revision de fechas de
vencimiento de registros sanitarios y el apoyo en procesos logisticos para la movilizacion y
preparacion de equipos para eventos. Todo este trabajo se hizo siguiendo las indicaciones de

ARSA y bajo la supervisiéon del personal de ST MEDIC.

El objetivo principal de la practica fue realizar la gestion necesaria para conseguir,
modificar o renovar certificados sanitarios de dispositivos médicos a través de la plataforma
SOL, utilizando métodos de gestion documental digital y asegurando que se cumplieran todos
los requisitos técnicos y legales. Este objetivo permitio mejorar habilidades en documentacion

técnica, normativas sanitarias, organizacion administrativa y manejo de plataformas



regulatorias, lo que contribuy6 a mi desarrollo profesional en el campo biomédico.

En resumen, la practica profesional permitié participar en el proceso regulatorio de una
empresa importante en dispositivos médicos, consolidando habilidades técnicas vy
administrativas, y ayudando a asegurar que los productos que vendia ST MEDIC cumplieran

con las normas.
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LISTA DE SIGLAS

ARSA Agencia de Regulacién Sanitaria
ST MEDIC Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V.
Sistema en Linea (plataforma utilizada por ARSA para la gestién
>0t de tramites sanitarios)
International Organization for Standardization (Organizacién
50 Internacional de Normalizacion)
OPS Organizacién Panamericana de la Salud
OMS Organizaciéon Mundial de la Salud
BPM Buenas Practicas de Manufactura
DJ Declaracion Jurada
CDM Clasificaciéon por Riesgo de Dispositivo Médico
DM Dispositivo Médico / Cédigo de tramites sanitarios
CLv Certificado de Libre Venta
SAE Sistema Administrativo Empresarial
N/A No aplica




Asuntos
Regulatorios

Certificado
Sanitario

Dispositivo
Médico

Gestor de
Asuntos
Regulatorios

ARSA (Agencia
de Regulacion
Sanitaria)

Plataforma SOL
(Sistema de
Servicios
Online)

Licencia
Sanitaria

Documentacion
Técnica

Informe de
Clasificacion
por Riesgo
Sanitario

GLOSARIO

Una de las principales areas de atencion de las industrias reguladas, como los
productos farmacéuticos, cosméticos, productos médicos, gases médicos, alimentos,
desinfectantes y otros, que deben adaptarse a las determinaciones de los organismos
reguladores(WP-Organex, 2024).

Es un documento emitido por una agencia gubernamental o departamento de salud
que certifica que un envio de mercancias cumple con las normas sanitarias y de salud
del pais importador(“What is Sanitary and Health Certificate?”, s/f).

Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, dispositivo, implante, reactivo
para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por
el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion, en seres humanos, para uno o
mas propositos médicos especificos(Medical device, s/f).

Son responsables de supervisar el proceso normativo de los productos, desde el
desarrollo hasta la aprobacion posterior a la comercializacion(Plantilla de descripcion
del puesto de responsable de asuntos reglamentarios para responsables de contratacion,

s/f).

Son los responsables de la supervisidn, revision, verificacion, control, vigilancia y
fiscalizacion del cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa de los
establecimientos, proveedores, productos y servicios de interés sanitario y de los que
realicen actividades o practiquen conductas que repercutan o puedan repercutir en la
Salud de la Poblacion, y de la regulacién, otorgamiento, renovaciéon, modificacion,
suspensidn o cancelacion de los Registros, permisos, licencias, certificaciones y otras
autorizaciones sanitarias(; Quiénes Somos? - ARSA, s/f).

Permite mejorar el acceso, la gestidn y la prestacion de servicios claves para la vida de
las personas. Facilita la solicitud de diferentes tipos de servicios institucionales, desde
la solicitud, el envio de documentos, la consulta, el seguimiento del estado de la
solicitud, y finalmente, su resultado(Servicios-en-Linea-SOL-COMPACT.pdf, s/f).

Es una herramienta clave para salvaguardar la salud publica. Sirve para controlar toda
la cadena de valor de los productos de interés sanitario, asegurando que cada etapa,
desde la fabricacion hasta la comercializacion, cumpla con estandares adecuados. Esto
incluye incluso el transporte, almacenamiento y distribucién(;Qué es la Licencia
Sanitaria en Honduras y por qué es obligatoria?, 2025).

Es un conjunto de documentos que proporciona un fabricante para un producto,
sistema o proceso técnico. Contiene toda la informacién que necesitan los usuarios y
otras partes interesadas en el producto técnico para utilizarlo de forma segura 'y
evaluar los riesgos adecuadamente, desde el disefio del producto hasta su fabricacion
y funcionamiento(Documentacién técnica: organizacion y elemento - Grupo SER, s/f).

Es la autorizacién sanitaria que otorga una clasificacion a los dispositivos médicos
fundamentada en los riesgos potenciales relacionados con su uso y posible fracaso,
basada en la combinacién de criterios como: el area anatémica de aplicacion, duracién
del contacto en el cuerpo, grado de invasion y si liberan medicamentos o
energia(Nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario - Portal Honduras, s/f).



Exoneracion

Regulacion
Sanitaria

Certificado de
Conformidad

Proveedor
Buenas
Practicas de

Manufactura
(BPM)

ISO 13485

Etiqueta

Etiquetado

Fabricante

Brochure

Ventaja o dispensa legal a aquellos ingresos o transacciones que se declaran por ley,
por razones de orden publico, econémico o social, como no susceptibles de ser
gravados(RAE, s/f).

Se define como el conjunto de acciones preventivas que lleva a cabo el estado, para
normar y controlar las condiciones sanitarias de los establecimientos, las actividades,
los productos, los equipos, los vehiculos y las personas que puedan representar riesgo
o dafio de la poblacion en general, con el fin de la proteccion a la salud(content, s/f).

Documento emitido de acuerdo con las reglas de un sistema de certificacién, que
proporciona confianza en que un producto, proceso o servicio debidamente
identificado, es conforme con una norma especifica u otro documento
normativo(wwwZ.aladi.org/nsfaladi/vbasico.nsf/walfa/TAF6CFIDD9317841032568CD00447D90,
s/f).

Es una persona natural o juridica que suministra productos, servicios o recursos a otra
empresa con el fin de facilitar su funcionamiento(; Qué es un proveedor y por qué es
importante para su negocio?, s/f).

Son un conjunto de principios basicos cuyo objetivo es garantizar que los productos
se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes en la produccion y distribucion(Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM),

s/f).

Es la norma de dispositivos médicos éptima para la industria médica, que garantiza
gue todos los dispositivos médicos cumplen con las leyes adecuadas y con las
necesidades de los clientes(Certificacién ISO 13485 - Gestidén de productos sanitarios |
NQA, s/f).

Informacion escrita, impresa o gréfica que figura en el propio dispositivo médico, en
su embalaje unitario o en el embalaje de varios
dispositivos(OPSHSSMT220007_spa.pdf, s/f).

La etiqueta, las instrucciones de uso y cualquier otra informacién que se relacione con
la identificacion, la descripcion técnica, la finalidad prevista y el uso correcto del
dispositivo médico, con exclusién de los documentos de
envio(OPSHSSMT220007_spa.pdf, s/f).

Cualquier persona fisica o juridica responsable del disefio o la fabricacion de un
dispositivo médico, que tiene la intencion de ponerlo a disposicidn para que se use
bajo su nombre, independientemente de que el dispositivo médico haya sido
disefado o fabricado por esta misma persona o, en su nombre, por otra u otras
personas(OPSHSSMT220007 _spa.pdf, s/f).

Es un folleto informativo que busca resumir informacion de manera clara y atractiva,
facilitando asi la comunicacién con los consumidores(; Qué es un Brochure? ;Qué valor
aporta en los negocios?, s/f).



. INTRODUCCION

Este informe versa sobre la gestion de asuntos regulatorios en el ambito del equipo
médico y hospitalario, un area esencial para que los productos comercializados en el sector
salud cumplan con las normas establecidas por las autoridades competentes. Este tema es
muy importante debido al avance tecnoldgico en el sector médico y la necesidad de asegurar

que los dispositivos en hospitales y laboratorios sean seguros, eficaces y certificados.

La practica profesional se realizara en Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST
MEDIC), que se dedica a la venta, reparacién y mantenimiento de equipo médico, hospitalario
y de laboratorio, conocida por su calidad y cumplimiento normativo. El proyecto se
desarrollara en el departamento de Asuntos Regulatorios y Compras, como gestor de asuntos
regulatorios, para ganar experiencia en los procesos administrativos y técnicos que implica la

regulacion de dispositivos médicos en el pais.

Durante la practica, gestionaré la expedicién de certificados nuevos de ARSA (Agencia
de Regulacion Sanitaria) a través de la plataforma SOL, coordinando la informacién con los
proveedores por correo electrénico. También, organizaré y cargaré la documentacion
requerida por la autoridad sanitaria, asegurando el cumplimiento de cada requisito segun las

normativas.

El objetivo principal de esta practica es fortalecer las competencias profesionales en
regulacion sanitaria y gestion documental dentro del sector médico, participando en los
procesos de certificacion de productos. Especificamente, busco mejorar la organizacion vy el
manejo de la informacién de ARSA, para cumplir con los plazos y requisitos. Esta practica
desarrollara habilidades técnicas y administrativas esenciales para el campo regulatorio y

apoyara las funciones operativas del departamento.

El informe se estructura asi: el capitulo Il presenta la empresa, su historia, mision, vision
y estructura; el capitulo Il expone el marco tedrico, abordando conceptos y normativas; el
capitulo 1V detalla el desarrollo de la practica, con actividades y resultados; y el capitulo V

incluye conclusiones y recomendaciones.



Il. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

En este apartado se presentan las generalidades de la empresa donde se desarrollara
la practica profesional, con el proposito de conocer su giro, estructura y principales
actividades. A continuacion, se describe brevemente la organizacién Suministro de

Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST MEDIC).

2.1 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST MEDIC) es una empresa hondurefia
que se especializa en la venta, reparacion y mantenimiento de equipos médicos, hospitalarios
y de laboratorio. Desde su inicio, se ha establecido como un socio estratégico para
instituciones de salud, tanto publicas como privadas, proveyendo soluciones tecnologicas
disefladas para mejorar los servicios médicos en el pais. El propdsito central de ST MEDIC es
ofrecer equipos y servicios de calidad que aseguren eficiencia, seguridad y exactitud en los
procedimientos médicos y de laboratorio. La empresa se distingue por su adherencia a las
regulaciones sanitarias actuales, su enfoque en la innovacién tecnoldgica y su atencioén a la

satisfaccion del cliente.

Dispone de un equipo de profesionales especializados en ventas, soporte técnico,
logistica, gestion administrativa y cumplimiento normativo. Esto posibilita la prestacion de
un servicio completo y fiable, con el respaldo de proveedores de prestigio a nivel global.

Dentro de los principales servicios que ofrece ST MEDIC se incluyen:

« Comercializacién y suministro de equipos para medicina, hospitales y

laboratorios.

« Servicios de mantenimiento, tanto preventivo como correctivo, para

equipo médico.

 Instalacion y calibracion de dispositivos biomédicos.



« Soporte técnico y formacion en el manejo correcto de los equipos.

« Gestidon y asistencia en tramites regulatorios ante la Agencia de

Regulacién Sanitaria (ARSA).

Mediante estas actividades, ST MEDIC apoya el desarrollo y el fortalecimiento del
sistema de salud hondurefio, asegurando que los equipos médicos necesarios para el

cuidado y diagnostico de los pacientes estén disponibles y funcionen correctamente.

2.1.1 HISTORIA

S.T. Medic se fundo en el afio de 1994. Surgié como una iniciativa de Juan Hidalgo y
Freddy Majano, quienes iniciaron su suefio en 1994 junto a Jesus Hidalgo, padre de Juan
Hidalgo. En un principio, la organizacion fue inscrita como una sociedad dedicada al servicio
de equipos de oftalmologia y mantenimiento de microscopios. Cinco afios mas tarde, la
empresa S.T. Medic, S.A. de C.V se une al empresario austriaco Erick Quezada, quien ya
administraba su propia empresa (Semi-Lab), también especialista en implementos médicos.

“La unidn de estas dos empresas nos permitio el acceso a un capital de trabajo mas
fuerte, ampliando el areas de servicio, ha llevado a posicionarnos como una de las empresas
de mejor prestigio en esta rama a nivel centroamericano”, aseguré Juan Hidalgo.(Honduras -

STMedic, s/f)

2.1.2 MISION
Suministrar equipos, insumos y servicios biomedicos con excelencia, alta calidad y

tecnologia de punta para nuestra poblacién(Honduras - STMedic, s/f).

2.1.3 VISION
Ser la empresa lider en la regién y la mejor opcidén para nuestros clientes privados y

gubernamentales(Honduras - STMedic, s/f).



2.1.4 LOGO DE LA EMPRESA

STMedic

EQUIPO MEDICO Y HOSPITALARIO

llustraciéon 1 LOGO DE LA EMPRESA

Fuente: (Honduras - STMedic, s/f)

2.2 DESCRIPCION DEL DEPARTAMENTO
En esta seccidn se detalla la informacidn mas importante acerca del departamento en

el cual se trabajara a lo largo de las diez semanas de practica profesional en S.T. Medic.

2.2.1 DEPARTAMENTO ASUNTOS REGULATORIOS Y COMPRAS
El departamento de Asuntos Regulatorios y Compras de ST MEDIC se ocupa de los
tramites sanitarios ante la Agencia de Regulacidon Sanitaria (ARSA), buscando que los
dispositivos médicos cumplan con las normas actuales. También, este departamento coordina

la compra de equipos, insumos y materiales que las operaciones requieren.

Entre sus tareas se encuentran la organizacion de la documentacién técnica y legal de
los productos, la gestion de certificados sanitarios en la plataforma SOL y la comunicacion con
proveedores nacionales e internacionales. Este departamento ayuda a que la empresa cumpla

las normas y funcione de forma eficiente.



2.2.2 DIAGRAMA DE JERARQUIA

Lic. Carlos Castillo
Gerente administrativo y licitaciones

Ing. Ariel Gonzalez
Coordinador Asuntos
Regulatorios y Compras

llustracién 2 Diagrama de Jerarquia

Fuente: Auditoria Propia



2.3 OBJETIVOS DEL PUESTO
La seccion de objetivos de esta practica profesional define las metas a lograr durante
la formacion como Gestor de Asuntos Regulatorios. Estos objetivos buscan dirigir las
actividades para consolidar aptitudes técnicas, administrativas y regulatorias, lo que ayuda a
asegurar el cumplimiento de las reglas institucionales y el desarrollo profesional del

estudiante.

2.3.1 OBJETIVO GENERAL

Llevar a cabo la gestiéon regulatoria para conseguir certificados sanitarios emitidos
por ARSA, a través de la plataforma SOL. Esto se lograra al aplicar métodos de gestion
documental digital y control de calidad para asegurar el cumplimiento de los requisitos

técnicos y normativos en un lapso de tres meses.

2.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

« Ordenar la documentacion técnica y legal de proveedores internacionales con
herramientas de gestiéon documental digital (Excel, servidor institucional y plataforma SOL).

Esto asegura que se pueda rastrear y tener disponible la informacién que ARSA pida.

« Convertir a formato digital y registrar las especificaciones técnicas de los
dispositivos médicos en los formatos oficiales de la plataforma SOL. Se debe asegurar la

exactitud de los datos y el cumplimiento de los estandares regulatorios.

« Ingresar las solicitudes de certificados sanitarios en la plataforma SOL y darles
seguimiento segun los requisitos de ARSA. Para esto, usar herramientas de comunicacién
institucional y control documental para lograr que los tramites se aprueben a tiempo y de

manera correcta.



lIl. MARCO TEORICO

3.1 Analisis del sector
La empresa Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST MEDIC) opera en el
campo del equipamiento médico, hospitalario y de laboratorio, un sector clave en el sistema
de salud de Honduras. Este sector busca asegurar que los dispositivos médicos en hospitales,
clinicas y laboratorios estén disponibles, sean seguros y funcionen bien. En afios recientes, el
mercado de equipos médicos ha crecido constantemente debido a la modernizacién de los
centros de salud, una mayor necesidad de servicios especializados y la integracién de nuevas

tecnologias biomédicas.

ST MEDIC sobresale en este sector al ofrecer soluciones completas que incluyen la
venta, el mantenimiento, la reparaciony la gestion regulatoria de dispositivos médicos. Trabaja
con los sectores publico y privado, siendo un aliado estratégico para las instituciones de salud
gue buscan cumplir con los estandares técnicos y las normas de la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA). A nivel nacional, la empresa se ha posicionado como uno de los principales
proveedores de equipos y servicios médicos, ayudando de manera importante a fortalecer la
infraestructura de salud del pais. Su dedicacion a la calidad, la innovacién y la seguridad la

convierte en un participante importante en el desarrollo del sector salud hondurefio.

3.2 Conceptos tedricos aplicados
En esta seccion se exponen los conceptos clave empleados durante la practica
profesional en ST MEDIC, los cuales son basicos para comprender las actividades realizadas
en el area de Asuntos Regulatorios. Estos fundamentos tedricos ayudan a entender los
procesos de gestion sanitaria, documentacién técnica y cumplimiento normativo que

aseguran la calidad y seguridad de los dispositivos médicos.
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3.2.1 Gestor de Asuntos Regulatorios
Los gestores de asuntos regulatorios desempefian un papel vital a la hora de garantizar
el cumplimiento de la normativa gubernamental y las normas del sector. Son responsables de
supervisar el proceso normativo de los productos, desde el desarrollo hasta la aprobacion
posterior a la comercializacién(Plantilla de descripcion del puesto de responsable de asuntos
reglamentarios para responsables de contratacion, s/f). Su labor principal es verificar que los
dispositivos médicos en venta o distribucion tengan los documentos y permisos requeridos

para su aprobacioén, inscripcidon y uso en el pais.

El gestor regulatorio es vital en el ciclo de vida de los productos sanitarios. Se encarga
de que cumplan las normas desde que se importan y registran hasta que se distribuyen.
También ayuda a mantener un seguimiento de los documentos y a mejorar los sistemas de
calidad en las empresas del sector biomédico.

Las funciones principales de un gestor de asuntos regulatorios son:

« Creary revisar la documentacion técnica y sanitaria de los dispositivos

médicos.

« Gestionar inscripciones, renovaciones y clasificaciones de riesgo

sanitario ante ARSA.

« Comunicarse con fabricantes y proveedores nacionales e

internacionales.

« Organizary controlar los expedientes digitales y fisicos de los productos.

« Garantizar el cumplimiento de las normas nacionales e internacionales

(ARSA, ISO 13485, BPM).
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3.2.2 Regulacion sanitaria de dispositivos médicos
La regulacién sanitaria de dispositivos médicos abarca las normas, procedimientos y
requisitos técnicos definidos por las autoridades para certificar que los productos médicos
sean seguros, eficaces y de buena manufactura antes de su venta y distribucion. El objetivo es
proteger la salud publica, confirmando que los dispositivos en hospitales, clinicas y

laboratorios cumplan los estandares nacionales e internacionales(content, s/f).

En Honduras, la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA) supervisa estos procesos. Esta
institucion evalla, autoriza y controla los productos sanitarios que entran o se fabrican en el
pais. ARSA expide certificados de registro sanitario, licencias y autorizaciones especiales, y
actualiza las regulaciones segun las recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud

(OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)(; Quiénes Somos? - ARSA, s/f).

El ciclo de vida regulatorio de un dispositivo médico incluye etapas para asegurar su
conformidad:
« Registro sanitario: Evaluacion de documentos técnicos, etiquetas y certificados
para autorizar el uso del producto en el pais.
« Renovacién: Confirmacion de que el dispositivo sigue cumpliendo los requisitos
al renovar el registro sanitario.
« Exoneracion: Solicitud para eximir a productos de ciertos pagos o tramites

administrativos, segun su riesgo(RAE, s/f).

En resumen, la regulacion sanitaria de dispositivos médicos es clave para proteger a
los pacientes y asegurar la calidad de los productos que estan a la venta en el pais. Por medio
de los procesos fijados por ARSA, se garantiza que cada aparato médico cumpla con los
requisitos técnicos y legales antes de su venta o uso en los servicios de salud. Esto salvaguarda
la salud publica, refuerza la confianza en las instituciones del sector biomédico y apoya la
armonizacion de las normas nacionales con los estandares internacionales recomendados por

la OMS y la OPS.

3.2.3 Clasificacion por riesgo sanitario
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La clasificacion segun riesgo de cada equipo o dispositivo depende de numerosos
factores como la duracién del contacto del dispositivo médico con el organismo humano, el
grado de invasividad, si el dispositivo médico le aporta medicamentos o energia al paciente,
si esta destinado a tener un efecto bioldgico en el paciente, si se usan solos o en combinacion,

pueden influir en la clasificacion del dispositivo médico(Reyes et al., s/f).

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) categoriza los dispositivos médicos en
cuatro clases de riesgo (I, lIA, 1B, y Ill). La clasificacion se realiza a través de diferentes reglas y
criterios descritos a lo largo del documento, siendo un total de 28 reglas que se dividen

en 5 categorias:

» Dispositivos no invasivos

» Dispositivos invasivos

» Dispositivos activos

* Reglas especiales

« Dispositivos médicos de diagndstico in vitro(Guia de Clasificacion por Riesgo Sanitario

de Dispositivos Médicos O01-P02-502-DDM-G-001 — ARSA, s/f).

Clase de riesgo: Categoria de clasificacién de los dispositivos médicos fundamentada
en los riesgos potenciales relacionados con su uso y posible fracaso, basada en la combinacion
de criterios tales como la duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y sitio
anatomico.

« Clase I: Son los dispositivos médicos de bajo riesgo potencial.

« Clase llA: Son los dispositivos médicos de bajo-moderado riesgo potencial.

« Clase lIB: Son los dispositivos médicos de moderado-alto riesgo potencial.

« Clase lll: Son los dispositivos médicos de alto riesgo potencial(Guia de
Clasificacion por Riesgo Sanitario de Dispositivos Médicos O01-P02-502-DDM-G-001
—ARSA, s/f).

3.2.4 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son una herramienta gerencial

perteneciente al ambito de la Gestion de la Calidad, cuyo propdsito principal es la promocién

13



de habitos de higiene y procesos seguros para la obtencion de productos inocuos que
garanticen la satisfaccién maxima del consumidor. Las BPM constituyen un campo de mayor
importancia para que las industrias puedan ser mas eficientes y competitivas en los diversos

mercados(Bravomalo-Vélez et al., s/f).

En el sector de dispositivos médicos, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) cubren
los procesos completos del producto, desde la obtencion de materiales hasta su
almacenamiento, distribucidon y registro. El objetivo es reducir errores humanos, evitar
contaminacién, asegurar el seguimiento de lotes y mantener documentacion fiable para

auditorias e inspecciones.

En Honduras, la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA) supervisa la aplicacion de las
BPM. Esta agencia define directrices para fabricantes, importadores y distribuidores de
productos sanitarios. El cumplimiento de estas normas asegura que las empresas sigan los
estandares técnicos y sanitarios internacionales aconsejados por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)(History of the Pan American
Health Organization (PAHO) - PAHO/WHO | Pan American Health Organization, s/f).

Durante la practica profesional en ST MEDIC, el conocimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura fue clave para entender los procesos de documentacion técnica, gestion de
registros sanitarios y evaluacion de proveedores extranjeros. La aplicacion de estos principios
en los procedimientos de registro y control ayuda a mantener la calidad, trazabilidad y

confiabilidad de los dispositivos médicos que la empresa vende.

3.2.5 Norma ISO 13485: Sistemas de gestion de calidad para dispositivos
médicos

La norma ISO 13485 es una norma reconocida internacionalmente para sistemas de

gestion de la calidad en la industria de dispositivos médicos. Esta pensada y concebida para

Su uso en organizaciones para el disefio y desarrollo, produccién, instalacién, servicios y ventas
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de productos sanitarios(ISO 13485 gestion calidad de dispositivos médicos, s/f).

La norma ISO 13485:2016 se basa en el enfoque del modelo de procesos ISO 9001 y
es una norma de sistemas de gestion desarrollada especificamente para la fabricacién de
productos sanitarios. Su objetivo principal es facilitar la armonizacion de los requisitos
reglamentarios de los productos sanitarios. La norma contiene requisitos especificos para la

fabricacion, la instalacion y el mantenimiento de productos sanitarios y exige:

« Implantacién de un sistema de gestion de la calidad con varias mejoras.

« Enfoque de gestidn de riesgos para el desarrollo y la realizacion de productos.
+ Validacién de procesos.

+ Cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios.

« Sistemas eficaces de trazabilidad y retirada de productos(Certificacién ISO

13485 - Gestidn de productos sanitarios | NQA, s/f).

En Honduras, la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) impulsa la implementacién de
esta norma como parte de sus politicas para asegurar la calidad en las empresas del sector
biomédico. Cumplir con la ISO 13485 le permite a organizaciones como ST MEDIC mostrar
que trabajan bajo un sistema documentado y vigilado, lo que asegura que todos los

dispositivos médicos distribuidos mantengan niveles consistentes de calidad y seguridad.

En la practica profesional, entender esta norma fue clave para comprender los
procedimientos relacionados con la gestidon de registros sanitarios, la documentacién técnica
y la evaluacion de proveedores. La ISO 13485 aporta el marco de referencia que apoya la
trazabilidad y el cumplimiento regulatorio de los equipos médicos, fortaleciendo la

transparencia y la confianza en los procesos internos de la empresa.

3.3 Tecnologia sanitaria involucrada

Esta seccion detalla la tecnologia sanitaria aplicada durante el desarrollo de la practica
profesional en ST MEDIC. Se centra en los sistemas digitales que apoyan la gestion regulatoria
y documental de los dispositivos médicos. Estas herramientas mejoran los procesos

administrativos, aseguran el seguimiento de la informacion y garantizan el cumplimiento
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normativo ante la Agencia de Regulaciéon Sanitaria (ARSA).

3.3.1 Plataforma SOL (Sistema en Linea) de ARSA
La plataforma SOL (Sistema en Linea), es una plataforma digital establecida por la
Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), que busca hacer mas facil la gestion de los tramites
sanitarios, volviéndola mas eficiente, segura y transparente. Este sistema permite a empresas
y profesionales del sector biomédico solicitar, dar seguimiento y aprobar registros,
renovaciones y clasificaciones de dispositivos médicos de forma virtual, garantizando un

proceso mas agil y con mejor seguimiento(Servicios-en-Linea-SOL-COMPACT pdf, s/f).

Esta plataforma funciona como un portal donde los usuarios registrados pueden crear
expedientes digitales, subir la documentacion técnica y legal que pide ARSA, y vigilar el estado

de sus tramites al momento.

En ST MEDIC, se trabajé con formularios digitales del sistema de gestidn sanitaria de
ARSA, llamados tramites DM (Dispositivo Médico) en la plataforma SOL (Sistema en Linea).

Estos son algunos formularios que digitalizan los procesos regulatorios:

« DMO013 Nueva Autorizacion de Informe de Exoneracion de Registro Sanitario de
Dispositivos de Médicos: Autorizacion de la ARSA para dispositivos exonerados de
Registro Sanitario que, pese a no ser dispositivos médicos que requieren registro, son de
interés o requieren para servicios de salud.

« DMO009 Modificacion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos: Es la autorizacion
otorgada por la ARSA, para que un dispositivo médico pueda ser importado,
comercializado, almacenado, distribuido y promocionado una vez que cumple con todos
los requisitos técnicos y legales.

« DMO010 Nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario: Es la autorizacion sanitaria
que otorga una clasificacion a los dispositivos médicos fundamentada en los riesgos
potenciales relacionados con su uso y posible fracaso, basada en la combinacion de
criterios como: el area anatdmica de aplicacion, duracién del contacto en el cuerpo, grado
de invasion y si liberan medicamentos o energia.

« DMO008 Renovacion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos: Es la autorizacion
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otorgada por la ARSA, para que un dispositivo médico pueda ser importado,
comercializado, almacenado, distribuido y promocionado una vez que cumple con todos
los requisitos técnicos y legales.

« DMO007 Nuevo Registro Sanitario de Dispositivos Médicos: Es la autorizacion otorgada
por la ARSA, para que un dispositivo médico pueda ser importado, comercializado,
almacenado, distribuido y promocionado una vez que cumple con todos los requisitos
técnicos y legales.

« DMO012 Modificacion de Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario: Es la
autorizacién sanitaria que otorga una clasificacién a los dispositivos médicos
fundamentada en los riesgos potenciales relacionados con su uso y posible fracaso, basada
en la combinacién de criterios como: el area anatomica de aplicacion, duracion del
contacto en el cuerpo, grado de invasion y si liberan medicamentos o

energia(UNDP/SIGOB SOL - CITIZEN PORTAL, s/f).

El uso de la plataforma SOL ha impulsado la digitalizacion de la gestion sanitaria en
Honduras. Esto, al disminuir el uso de documentos fisicos, mejorar los tiempos de respuesta y
facilitar el seguimiento de la informacién. También, fortalece la transparencia institucional

permitiendo que las partes interesadas consulten los procesos en cualquier momento.

En ST MEDIC, el manejo de esta plataforma fue primordial. Esto porque permitio
realizar tramites de registro, renovacion y clasificacion de dispositivos médicos de forma
organizada y de acuerdo a las exigencias de ARSA. Este sistema digital se establecié como una
herramienta clave para asegurar el cumplimiento normativo y la eficiencia administrativa en la

gestién regulatoria de la empresa.

3.3.2 Software de apoyo a la gestion regulatoria

En los procesos de gestion regulatoria, el software de apoyo es clave para mejorar la
organizacion, control y seguimiento de la informacion técnica sobre dispositivos médicos.
Estas herramientas digitales son un complemento a la plataforma SOL, pues ayudan en la

administracién de documentos, el analisis de datos y la creacién de informes requeridos por
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la autoridad sanitaria.

En ST MEDIC, se usan varios programas de oficina y almacenamiento digital. Estos
ayudan a cumplir de manera eficiente las tareas. Microsoft Excel es la principal herramienta
para controlar registros sanitarios, crear bases de datos y hacer seguimiento a las fechas de
vencimiento. Permite ver de forma ordenada el estado de cada producto y tramite en curso.
Esta hoja de célculo es importante para asegurar el seguimiento de los documentos y evitar

errores en la renovacién de certificados o informes regulatorios("Microsoft Excel”, 2025).

También utilizan Google Drive como plataforma para guardar y organizar digitalmente
los expedientes regulatorios. Alli se guardan declaraciones juradas, etiquetas, certificados de
venta libre, informes de clasificacién y otros documentos técnicos necesarios para los tramites
ante ARSA. Esta herramienta da acceso remoto a los archivos y ayuda a colaborar con otros

miembros del departamento de Asuntos Regulatorios(“Google Drive”, 2025).

Adicionalmente, Microsoft Word se usa para crear declaraciones juradas, informes
regulatorios y presentaciones técnicas. Dando confirmacion que los documentos enviados a
la autoridad sanitaria tuvieran un formato uniforme. Estas herramientas ayudan a presentar la
informacion de forma clara, contribuyendo a la eficiencia administrativa y a la estandarizacion

de la comunicacion institucional(“Microsoft Word", 2025).

La combinacién de estos programas permite tener una gestion documental moderna,
ordenada y eficiente. Esto se alinea con los principios de calidad, transparencia y seguimiento

que piden la norma ISO 13485 y las directrices de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA).

IV.DESARROLLO

En esta secciébn se muestra de manera cronoldgica las actividades desarrolladas

durante cada semana, a lo largo de un periodo de diez semanas en ST MEDIC.

SEMANA 1 (13 - 17 DE OCTUBRE)

En la primera semana de practica profesional, el estudiante aln no comenzaba
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formalmente sus tareas en la empresa Suministro de Tecnologia Médica S.A. de C.V. (ST
MEDIC). Durante este tiempo, solo se llevaron a cabo tramites administrativos, como fijar
fechas, designar el area de trabajo y planear las actividades para las semanas siguientes. Por

lo tanto, no hubo actividades practicas en la empresa durante esta fase inicial.

SEMANA 2 (20 - 24 DE OCTUBRE)
Objetivos

o Preparar y registrar expedientes sanitarios de dispositivos médicos en la

plataforma SOL.

o Redactar declaraciones juradas y documentos regulatorios segun los requisitos
de ARSA.

o Elaborar y organizar documentacién técnica y etiquetas de equipos médicos.

o Mantener al dia la informacion de registros sanitarios en carpetas digitales

compartidas.

o Usar herramientas informaticas para la gestion documental y el control
regulatorio.

Introduccion

Durante la segunda semana de practica profesional, se colabord en el proceso de
registro y renovacion de dispositivos médicos ante la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA).
Las actividades se centraron en preparar declaraciones juradas, crear tramites en la plataforma
SOL, organizar archivos digitales y generar etiquetas de identificaciéon para los equipos. El
proposito principal fue asistir al departamento en la gestion de documentos y asegurar que

se cumplieran los requisitos técnicos necesarios para la aprobacion sanitaria de los productos.

Desarrollo
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Las actividades de la semana se centraron en la gestion regulatoria y la organizacion

documental de distintos dispositivos médicos comercializados por la empresa.

1. Actividad: Creacion y gestiéon de tramites sanitarios en la plataforma SOL

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Durante la semana, se gestionaron varios procesos regulatorios a través de la
plataforma SOL. Estos incluyeron modificaciones (DM009), solicitudes nuevas (DMO007),
renovaciones (DMO008), informes de clasificacion (DM010) y exoneraciones (DM013) para
dispositivos médicos como tondémetros, refractometros, generadores de lentes, mangos de
bisturi, limpiadores ultrasonicos, férceps, elementos visuales, laseres ND, holters,
tensidmetros, oftalmoscopios y termdmetros digitales. Todos los procesos se crearon y

enviaron de manera exitosa, cumpliendo con las normas de la ARSA.

Requaitos e istrucivo

Tramite

L [T e ———————]

Informacion de la solicitud %

llustracién 3 Registro de tramite DM010 en la plataforma SOL de ARSA

Fuente: (Elaboracién Propia)
2. Actividad: Elaboraciéon de declaraciones juradas y manifestaciones

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se prepararon las declaraciones juradas y los documentos necesarios para la autoridad
sanitaria, usando Microsoft Word y la plataforma SOL. Estos documentos respaldan cada
proceso y confirman que la informacion presentada sobre los dispositivos médicos es correcta.
Esto implico la revisiéon de la informacién técnica de cada equipo, verificando que los datos

del fabricante coincidan con los formatos oficiales.
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llustracién 4 Elaboracién de Declaracion Jurada de Dispositivos Médicos en la plataforma SOL de ARSA

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Organizacién documental y respaldo en la nube

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se establecié una carpeta digital llamada Registros EDAN para reunir los registros
sanitarios y otros documentos de los equipos médicos de la marca. Esta carpeta se guardd en

Google Drive, asegurando el seguimiento, el acceso a distancia y la preservacion de la

informacion oficial.
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llustracién 5 Organizacion de expedientes digitales de registros sanitarios de dispositivos médicos en ST
MEDIC

Fuente: (Elaboracion Propia)

4. Actividad: Elaboracion de etiquetas identificativas (labels)

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se crearon etiquetas informativas para equipos tales como otoscopios, oftalmoscopios
y termdémetros digitales, usando Microsoft Word y Excel. Estos rétulos asisten en la
identificacion de los dispositivos médicos, lo que permite conservar un control visual y

documental de los productos registrados ante la autoridad sanitaria.
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llustracién 6 Etiqueta técnica
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Fuente: (Elaboracién Propia)

5. Actividad: Revision de registros sanitarios y documentacion técnica

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se realizd una revision de las fechas de vencimiento de los registros sanitarios y
documentos relacionados, como folletos, certificados de venta sin restricciones e informes de
clasificacion. Este proceso ayudd a detectar qué elementos necesitan renovacion o
actualizacion de informacion, lo que ayuda a gestionar de forma correcta el inventario

regulatorio de la compafiia.
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llustracién 7 Registro de control y seguimiento de dispositivos médicos en hoja de calculo Excel

Fuente: (Elaboracion Propia)
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SEMANA 3 (27 - 31 DE OCTUBRE)
Objetivos
. Verificar que los registros sanitarios de los dispositivos médicos de la

empresa estén al dia.

. Redactar declaraciones juradas e informes de clasificacién (CDM) para
diversos equipos médicos.

. Crear etiquetas de identificacion para los equipos que se estan
registrando.

. Gestionar tramites de exoneracion y nuevos registros sanitarios en la
plataforma SOL.

. Garantizar la actualizacion constante de la documentacion técnica y
regulatoria de los productos.

Introduccion

Durante la tercera semana de practica profesional, se trabajoé en actualizar y crear
documentos regulatorios, asi como en revisar la validez de los registros sanitarios de varios
dispositivos médicos. También se elaboraron etiquetas informativas e ingresando tramites en
la plataforma SOL, lo que mejord los procesos administrativos y técnicos del departamento de

Asuntos Regulatorios y Compras.

Desarrollo

Las actividades se centraron en la elaboracion de tramites en la plataforma SOL, la
redacciéon de documentos de respaldo y la revision de la vigencia de los registros sanitarios
de diferentes dispositivos médicos, asegurando el cumplimiento de los requerimientos

establecidos por la ARSA.

1. Actividad: Revision de vigencia de registros sanitarios

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se revisaron las fechas de expiracion de los registros sanitarios de los equipos médicos
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de la empresa. Asi, se identificaron los productos que necesitan renovar o actualizar su
informacion para cumplir con los plazos de la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), y

asegurar la legalidad de los dispositivos en el mercado.

2. Actividad: Elaboracion de declaraciones juradas y tramites regulatorios en la
plataforma SOL

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Durante la semana, se prepararon varias declaraciones juradas y se completaron
tramites en la plataforma SOL para los formularios DM007, DM010 y DMO013. Estos trabajos
abarcaron la creacion de informes de clasificacion de riesgo sanitario y permisos de exencion
para equipos como dermatomo, tondmetro, forceps, sierra de autopsia y fordptero. Todas las
diligencias se terminaron de manera satisfactoria, cumpliendo con los requisitos técnicos y

normativos exigidos por la autoridad sanitaria.

T o e R e—— T
o

© Seiections s cadad actante.

:

[T de Dsposino Medco

Documentos Adjuntos

Los documentos marcados con % son obligatorios

ot ve sdmiten documentos de s PDF, DOOX XLSX PPIX. Aichives de imsen o  video (9 pog. 9. mp3. mpA. th webrm Jgpp
N Documento / Requisito

1 % Escritura de constitucion de 1a sociedad o def comerciante individual

2 % Centificado de Libre Venta

llustracién 8 Tramite DMO008 para renovacion de registro sanitario de dispositivos médicos en la
plataforma SOL

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Creacion de etiquetas identificativas (labels)

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se elaboraron etiquetas informativas para equipos como tonémetros y sierras para

autopsia, utilizando Microsoft Word. Estas etiquetas forman parte del control interno del

departamento, permitiendo mantener la trazabilidad documental y facilitar la identificacion de

los dispositivos en proceso de registro o renovacion.

SEMANA 4 (3 -7 DE NOVIEMBRE)

Objetivos

. Preparar gestiones regulatorias en la plataforma SOL, siguiendo las

directrices de la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA).

. Crear documentacion técnica adicional como Declaraciones Juradas,

Manifestaciones e Informes de Clasificacion por Riesgo (CDM).

o Desarrollar etiquetas para identificar dispositivos médicos, mejorando el

control de documentos internos del departamento.

. Verificar que los registros sanitarios y expedientes técnicos estén
vigentes.
. Mantener al dia el archivo digital Estatus Casos — Registros con los

tramites realizados durante la semana.

Introduccion

Durante la cuarta semana de la practica profesional, se dedico a la gestion regulatoria

de nuevos dispositivos médicos y a actualizar la documentacion técnica requerida por la

autoridad sanitaria. Se prepararon diversos tramites de DM en la plataforma SOL, asi como los

documentos de apoyo necesarios para su aprobacion.

También se dio continuidad el proceso de etiquetado e identificacién interna de
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equipos, lo que ayuda a la organizacion y trazabilidad de los dispositivos que estan en proceso
de registro o renovacion. Se reviso documentacién técnica y actualicé el archivo institucional

de control de tramites, asegurando el seguimiento adecuado de cada caso.

Desarrollo

Las actividades realizadas esta semana se enfocaron en tramites regulatorios,
elaboracion de documentos técnicos y creacién de etiquetas para equipos sujetos a registro

sanitario.

1. Actividad: Creacion de tramite DM009 para modificacién de registro sanitario

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

El tramite DM009 para modificar el registro sanitario del equipo microprocesador se

completd. Se revisaron los datos del equipo, se actualizo la informacidn técnica y se ingresaron

los documentos necesarios en la plataforma SOL. El tramite fue ingresado y validado con éxito.

DMO0S Modificacion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Presentaco hace L1 dios (03/11/2023
Requisitos e instructivo v
amite

it DMOOS Medificacén e Registro Sanitario de Dispositives Midicos
Informacion de la sclicitud % ~
- R " e mocacan s AMPUACION EN LA PRESENTACION COMERCIAL @
o
°
asem - Teo de D tedces  aTRO
° o o
o
L]
Datos del representante legal * v
Datos de la empresa registrante % v
Datos del distribuido(es) dentro del territorio nacional % v
Datos del dispositivo médico v
Datos del titular del dispositive médico % %
Datos del fabricante del dispositivo médico v

llustracién 9 Tramite DM009 Modificacion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Fuente: (Elaboracién Propia)
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2. Actividad: Revision de fechas de vencimiento de registros sanitarios

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se comprobd que los certificados sanitarios de varios dispositivos médicos estaban

vigentes. Esta revision ayudd a encontrar aquellos productos cuya validez estaba por terminar.
3. Actividad: Creacion de etiquetas para dermatomo
Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
Se disefiaron y elaboraron etiquetas informativas para el dermatomo. Este paso fue
necesario para completar los tramites de registro y clasificacién sanitaria, pues debian

concordar con la informacién técnica en la plataforma SOL. La actividad se complet6 de forma

exitosa.
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llustracion 10 Etiquetas Dermatomo

Fuente: (Elaboracion Propia)
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4. Actividad: Revision documental para equipo foréptero

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se examino la documentacion técnica del foroptero suministrada por el fabricante para

confirmar su conformidad con los requisitos de ARSA. Esta revisidén abarco la verificacién del

certificado del fabricante, las fichas técnicas y los folletos informativos.

5. Actividad: Creacion de documento “Manifestacion” para foroptero

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se prepard un documento de Manifestacién para el equipo foréptero. Esto se hizo para

corregir un error que se encontré en el tramite original en la plataforma SOL. ARSA solicito

este documento para corregir la inconsistencia y verificar que la informacion cumpliera con

los requisitos técnicos y administrativos.

STMedic

llustracién 11 Manifestacion para Foroptero

Fuente: (Elaboracion Propia)
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6. Actividad: Declaracion Jurada y tramite DMO010 para dermatomo, cauterio y

generador

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

El miércoles, se prepararon las declaraciones juradas correspondientes a los equipos

de dermatomo, cauterio y generador. Se registraron los tramites DM010 como nuevos

informes de clasificacion de riesgo sanitario (CDM), completando el proceso exitosamente en

la plataforma SOL.

Presentado hace 9 dias (05/1.

DM010 Nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario

1/2025)

Requisitos e instructivo v
Tramite
to  DMOL0 Nuevo Informe de Clasificacién por Riesge Sanitario
Informacion de la solicitud % ~
0 5o - o o " o
Datos del representante legal % v
Datos de la empresa registrante > A4
Datos del distribuidor(es) dentro del territorio nacional % v
Datos del dispositivo médico * ~
Datos del dispositivo médice * u ﬂ 2 Buscar O Actualizar a
Presentacién comercial Empaque primar... Nombre comercial nombre...  Descripcién del Dispositiva...  Cédigo de referencia, modelo, serie u ..  Cédigo internaci...  Numero CAS Autorizacién sanitaria para dispositivo...
CAJA DE CARTON Y BOLSA PLASTICA i
11-418

CONTENIENDO UNIDAD DE CAUTERIO
¥ ACCESORIOS,

llustracién 12 Tramite DM010 Nuevo Informe de Clasificaciéon por Riesgo Sanitario para Dermatomo,
Cauterio y Generador

Fuente: (Elaboracién Propia)

7. Actividad: Creacion de etiquetas para cauterio y generador

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se crearon etiquetas para los equipos de cauterio y generador.
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Bovie Medical Corporation

Page:10f1

Document Number: IPPL-H101-ADH

Effective Date: 1/26/2021
Revision Number: 5-China
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DWG-14-067
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oDooEsEREsEnBEn

llustracién 13 Etiquetas para Cauterio y Generador

Fuente: (Elaboracién Propia)

8. Actividad: Declaracién Jurada y tramite DM010 para electrodos y forceps

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Los documentos regulatorios necesarios fueron preparados y los formularios DM010

para los equipos de electrodos y férceps se ingresaron. Los dos procesos se enviaron sin

problemas y quedaron registrados en el sistema.

DMO10 Nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario
Requisitos e instructivo

Tramite

Asurtc | DMOL0 Nuevo Informe de Clasificacitn por Riesgo Sanitario

Informacion de la solicitud

P pu——— o

Datos del representante legal %
Datos de la empresa registrante *
Datos del distribuidor(es) dentro del territorio nacicnal %

Datos del dispositive médico %

CAIA DE CARTON Y BOLSA PLASTICA
CONTENIENDO UNIDAD DE FORCEPS
BIPOLARES

Presentacién comercial Empaque primar... Nombre comercial nombre...  Descripcién del Dispositivo..

Calidad actuante *  REPRESENTANTE LEGAL . Tipo de dispastivo médica *

Cédigo de referencia, modelo, serie u .

Presentado hace 8 dias (06/11/2025)

v

~

 SIGUENTE

]
v
v
v
~
Q Filtra
Cédigo internaci...  Nimero CAS Autorizacién sanitaria para dispositivo...
11-502

llustracién 14 Tramite DM010 Nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario para Electrodos y

Fuente: (Elaboracién Propia)

Férceps

9. Actividad: Creacion de etiquetas para electrodos y forceps
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Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron etiquetas internas para los equipos electrodos y férceps.

Bovie Medical C i Page: 10f 1
Document Number: 1BL-A804 Effective Date: 03/29/2024
Revision Number: 12
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llustracién 15 Etiquetas para Electrodos y Forceps

Fuente: (Elaboracién Propia)

10. Actividad: Actualizacion del archivo "Estatus Casas — Registros”
Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
En el archivo Estatus Casas — Registros se han actualizado los tramites de la semana.

Este archivo permite el seguimiento de todos los procesos regulatorios en curso,

contribuyendo al orden documental y a la supervision de los casos.
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11. Actividad: Elaboracién de etiquetas fisicas para lentes intraoculares

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron e imprimieron etiquetas fisicas para los lentes intraoculares, las cuales

ayudan a organizar el inventario e identificar con rapidez los productos.

llustracién 16 Elaboracion de Etiquetas para lentes intraoculares

Fuente: (Elaboracién Propia)

SEMANA 5 (10 - 14 DE NOVIEMBRE)

Objetivos

« Administrar los procesos regulatorios DM013 y DM014 en la

plataforma SOL, siguiendo los requerimientos de ARSA.

« Mantener al dia la base de datos “Casas — Registros” para asegurar el

seguimiento de cada solicitud.

« Buscar, organizar e ingresar al sistema el inventario técnico que solicite

el departamento.

« Crear etiquetas de identificacién, requisito para los procesos de
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registro y clasificacion.

« Verificar documentos técnicos importantes, como los Certificados de

Libre Venta (CLV), etiquetas y manuales.

« Dar soporte en las actividades operativas y logisticas relacionadas con

el traslado y preparacion de equipos.

Introduccion
En la quinta semana de la practica profesional, las actividades se centraron en mejorar
la gestion regulatoria en el departamento de Asuntos Regulatorios y Compras. Se elaboraron

tramites DM013 y DM014 en la plataforma SOL y se corrigieron observaciones de ARSA en

expedientes ya presentados.

También se revis6 documentacion, se crearon etiquetas técnicas, se actualizé la base
de datos de registros institucionales y se asistio en la movilizacién y el montaje de equipos
médicos. Esta semana fue un progreso para solidificar el proceso documental y corregir los
tramites regulatorios en marcha.

Desarrollo

Las actividades de esta semana estuvieron distribuidas entre gestion regulatoria,

organizacion documental, verificacion técnica y apoyo operativo.

1. Actividad: Organizacion e ingreso de lentes intraoculares

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se realizé la busqueda, clasificacion e ingreso de un lote de lentes intraoculares al

sistema. Esta accion permitid organizar la informacion técnica del producto y asegurar su
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registro adecuado en el sistema institucional. El proceso se completd con éxito.

llustracién 17 Bisqueda y organizacion de lentes intraoculares

Fuente: (Elaboracién Propia)

2. Actividad: Busqueda del equipo “Andador” en bodega

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

La ubicacion fisica del equipo Andador, solicitado por el departamento, se completé

con éxito.
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llustracién 18 Andadores en caja

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Creacién de tramite DMO013 para tallimetro
Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
El tramite DMO13 para la nueva autorizacién del informe de exoneracion de registro
sanitario del tallimetro se generé. El formulario se llend, los documentos se cargaron y la
verificacion técnica se completd sin problemas. Por tanto, el tramite se registré de manera
exitosa.
4. Actividad: Reunion con oficial de ARSA
Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio
Alas 10:30 a.m., se llevé a cabo una reunién virtual con un funcionario de ARSA. En
esta sesion, se examinaron observaciones, requisitos y directrices para los tramites actuales.

La reunién tuvo como objetivo clarificar los procedimientos regulatorios y confirmar la

validez de la documentacion requerida para el avance de varios expedientes.
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Ariel Gonzalez Trochez

0

Oficlalili Sac TGU 4

llustracion 19 Reunién en Google Meets con Oficial de ARSA

Fuente: (Elaboracion Propia)

5. Actividad: Creacion de tramite DM014 para brazo de foroptero

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

El tréamite DMO014, relacionado con la modificacion de la autorizacidon del informe de

exoneracion de registro sanitario para el brazo del foréptero, se completo y se ingresoé sin

problemas en la plataforma.

6. Actividad: Creacion de etiquetas para tallimetro

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se disefiaron y produjeron las etiquetas necesarias para el tallimetro, cumpliendo con

las regulaciones de ARSA. Estas etiquetas son un requisito indispensable para ciertos tramites

sanitarios. El proceso de elaboracion concluyé satisfactoriamente.
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7. Actividad: Actualizacién de la tabla “Casas — Registros”

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

La base de datos interna Casas - Registros se actualizd esta semana para incluir los

tramites nuevos y las modificaciones realizadas. Esta actualizacion asegura un seguimiento

apropiado del estado y el progreso de cada expediente regulatorio.

8. Actividad: Creacién de tramite DM014 para equipo brazo de correccion

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

El tramite DM014 para el equipo brazo de correccién ha sido ingresado. Se completé

la carga de la documentacion técnica, la declaratoria y los requisitos solicitados. El proceso

concluy¢ satisfactoriamente.

9. Actividad: Correcciones al tramite DM010 del tondmetro

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Tras una revision emitida por la autoridad sanitaria, se implementaron las

modificaciones necesarias en el tramite DM010 del tondmetro. Las correcciones realizadas

permiten la continuacion del proceso regulatorio.

10. Actividad: Revision documental del equipo autoclave

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se realizé una inspeccion del Certificado de Libre Venta (CLV), etiquetas y manual de

uso del autoclave. El prop&sito era detectar y apartar del archivo aquellos equipos que carecian

de documentacion regulatoria vigente. La inspeccién resultd satisfactoria.
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11. Actividad: Movilizacion de equipos médicos a la convencion en Hotel Copantl

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se apoyo en el traslado de varios equipos médicos al Hotel Copantl debido a una

convencion. Esta gestion logistica se completd exitosamente.

EQUIPO MEDICO Y HOSPITALARIO

llustracién 20 Equipos en stand de STMEDIC en Hotel Copantl

Fuente: (Elaboracion Propia)

12. Actividad: Armado de banco giratorio para convencion

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se colabor¢ en la elaboracion de un banco giratorio necesario para la presentacion en

la convencion. La tarea se concretd de forma satisfactoria.

39



llustracién 21 Banco giratorio

Fuente: (Elaboracion Propia)

13. Actividad: Subsanacion de tramites regulatorios (Dermatomo ST-5, brazo de

foroptero, Visulas)

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se atendieron observaciones enviadas por ARSA para tres tramites distintos:

o Dermatomo ST-5
J Brazo para foréptero
. Visulas

Las correcciones abarcaron la presentacién de documentos corregidos, ajustes técnicos

y la adaptacion del expediente, culminando todas con éxito.
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SEMANA 6 (17 - 21 DE NOVIEMBRE)

Objetivos

. Elaborar documentos regulatorios requeridos por ARSA, como

manifestaciones y etiquetas complementarias.

. Optimizar herramientas de control documental mediante el uso de

funciones avanzadas en Excel.

. Actualizar carpetas institucionales con CDM vy estatus de tramites
activos.

. Revisar documentacion técnica de tramites en proceso ante ARSA.

. Atender subsanaciones solicitadas por la autoridad sanitaria.

. Fortalecer el conocimiento en tecnovigilancia y su aplicacion en el

ambito sanitario.

Introduccion

Durante la sexta semana de practica profesional, las actividades se enfocaron en el
fortalecimiento del control documental, la optimizacion de herramientas digitales para el
seguimiento de tramites regulatorios y la atencion de subsanaciones solicitadas por ARSA.
Asimismo, se elaboraron documentos técnicos y etiquetas complementarias requeridas para
la renovacion de registros sanitarios, se actualizaron carpetas institucionales y se particip6 en
una reunion informativa con personal de ARSA sobre tecnovigilancia. Estas acciones
contribuyeron a mejorar la trazabilidad de la informacion y a reforzar el cumplimiento

normativo de los dispositivos médicos gestionados por la empresa.
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Desarrollo

1. Actividad: Elaboracion de documento “Manifestacion” para equipo autoclave

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elabord el documento de “Manifestacion” correspondiente al equipo autoclave,
requerido como respaldo técnico-administrativo dentro del proceso regulatorio. El

documento fue redactado conforme a los lineamientos establecidos por ARSA.

EQUIPO NIEDICO Y HOSPITALARIC

MANIFESTACION

Sefiores Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA)

"ARLOS ALBERTO CASTILLO OBREGON, con domicilio
ad No. 0501-1977-11313 y RTN No. 0501-1977-11313-0 en
le de la empresa SUMINISTRO DE TECNOLOGIA

Carlos Alberto G&S zgfe Obrogon
Profesional Kesponsable

llustracién 22 Manifestacion para equipo autoclave

Fuente: (Elaboracién Propia)

2. Actividad: Creacion de archivo en Excel para control de modelos de autoclave

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se disefid un archivo en Excel que consolidé los distintos modelos de autoclave,

incorporando informacién asociada a CLV, manual de usuario y etiquetas. Esta herramienta

facilitd la organizacion y consulta de la documentacion técnica requerida.
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En el presente cuadre se consolida teda la informacidn requerida por la Agencia de Fegulacion
Samitaria (AR.SA) respecto a la venficacion del Certificado de Libre Venta (CLV), las etiquetas de
empague v el Manual de Usuario. Para cada modelo se especifica la pagina comespondiente en cada
o de los documentos.
z LABELS PG: MANUAL USUARIO PG:

SA-4004 4 5 346

SAP-400 4 ] 307

SA-4504 4 ] 346

SAP-450 4 10 307

SAT-450HP 4 19 253

SA-5004 4 7 345

SAP-500 4 11 307

SAT-500HP 4 20 253

SA-6004 4 g8 346

SAP-600 4 12 307

SAT-600HP 4 21 253

SAT-50110 4 22 257

SAP-30260 4 14 308

SAP-50454 4 15 308

SAT-50454 4 26 257

llustracién 23 Cuadro EXCEL con modelos para autoclave.

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Implementacion de formato condicional “Vigencia RS” en archivo “Estatus

Casas”

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se agreg6 una funcién de formato condicional para identificar visualmente la vigencia

de los registros sanitarios. Esta mejora permitié detectar de manera inmediata documentos

proximos a vencer y fortalecer el control preventivo.
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llustracion 24 Formula para condicién Vigencia RS

Fuente: (Elaboracion Propia)

4. Actividad: Actualizacion de carpetas con CDM de Tomografia y Resonancia

Magnética

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizaron las carpetas institucionales incorporando los CDM correspondientes a

equipos de tomografia y resonancia magnética, asegurando la trazabilidad y correcta

organizacion de los expedientes.

5. Actividad: Revision de documentacion del tramite ARSA 2240 — Tondmetro

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se revisd la documentacion técnica del tramite ARSA 2240 correspondiente a un

tondmetro, verificando coherencia, vigencia y cumplimiento de los requisitos regulatorios.

6. Actividad: Actualizacion y modificacion del archivo “Estatus Casas”

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio
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Se actualizaron los tramites pendientes provenientes de la plataforma SOL y se
modifico el archivo mediante la implementacion de una condicién logica tipo “IF”,
optimizando el control y seguimiento de los expedientes.

7. Actividad: Descarga y traslado de equipo a bodega

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se realizd la descarga de un equipo médico y su traslado a bodega, garantizando su

correcta ubicacién y resguardo fisico. La actividad se completd de manera satisfactoria.

llustracién 25 Descarga de equipo a bodega

Fuente: (Elaboracion Propia)

8. Actividad: Participacion en reunién con personal de ARSA sobre tecnovigilancia

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se asistid a una reunion informativa impartida por personal de ARSA, en la cual se
abordo el concepto de tecnovigilancia, su importancia y su aplicacién dentro del sector salud.

Esta actividad fortalecio el conocimiento del estudiante sobre vigilancia postcomercializacién

de dispositivos médicos.
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llustracién 26 Reunidn de la ARSA para Tecnovigilancia.

Fuente: (Elaboracién Propia)

9. Actividad: Actualizacién de carpetas de la marca MOPEC

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizaron las carpetas correspondientes a la marca MOPEC, incorporando los

CDM emitidos desde la plataforma SOL, incluyendo equipos como sierras para autopsia.

10. Actividad: Subsanacién de tramites ARSA 0205 y ARSA 0203

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se atendieron las subsanaciones solicitadas por ARSA para los tramites ARSA 0205 y

ARSA 0203, realizando las correcciones documentales necesarias y cargando la informacion

requerida en la plataforma SOL.
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Fecha Realizada por
hace 20 dias

29/11/2025. Fue 0-27 oficial
respondida hace  Juridico SG

18 dias

hace 24 dias T-22 DM
25/11/2025. Fue Especialista en
respondida hace  Regulacién

24 dias Sanitaria

hace 25 dias

JUAN ERNESTO
24/11/2025. Fue

respondidahace o0
17 dias CANADA
hace un mes

20/11/2025. Fue 0-27 Oficial
respondida hace  Juridico SG
un mes

hace un mes

20/11/2025. Fue 0-27 Oficial
respondida hace  Juridico SG

un mes

Texto

PREVIO A LA EMISION DEL CERTIFICADO COLOCAR EL NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL EN LETRA
MAYUSCULA.

Buenas tardes, estimado ciudadano,

Debera de corregir el nombre del representante legal, ya que quien figura en el registro e la Sra.Jsis Sarahi
Coello Flores, ya que no existe una modificacién realizada de cambio de representante legal, debe de colocar la
misma informacion que ya esté aprobada .

saludos cordiales.

Buen dia,

¢l documento correspondiente se subi en el apartade ‘Recurso de interposicidn.

Aligual el corregir el representante legal, ya que no coincide con el que esta en el registré nuevo.

Saludos cordiales.

Buen dia estimado ciudadano.

Debers de enviar el catalogd del products, donde se visualice el nombre , al igual debera de enviar la etiqueta
complementaria donde se observe los datos y el registro sanitario

saludos cordiales.

Revisada

hace 18 dias

hace 24 dias

hace 24 dias

hace un mes

hace un mes

Respuesta / detalle
Buen dia estimacios,
podrian habilitarnos el espacio enla plataforma para hacer la correccion por favor.

Muchas gracias,

Buenas tardes,
se ha corregido el nombre del representante legal.

Muchas gracias

Buenas tardes estimados,

se cargo el decumento de manifestacion en * Documento que acredlite a representacion o distribucion exelusiva
* en donde se explica a detalle el cambio de poder.

Muchas gracias

Buenas tardes estimados,
¢l catalogo se cargo en "Otra documentacién téenica’ y se carga la etiqueta complementaria corregida.

Muchas gracias

llustracién 27 Mensajes de subsanacion

Fuente: (Elaboracion Propia)

11. Actividad: Elaboracién de etiquetas complementarias por requerimiento de ARSA

Encargados:

Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron etiquetas complementarias para los equipos otoscopio, tensiometro,

oftalmoscopio y termdémetro digital, como requisito solicitado por ARSA para la renovacion

de registros sanitarios.

!

RIDI2121-200

OFTALMOSCOPIO DIRECTO
R.8.: HN-DM.0121.0088

ic

——— A —

llustracién 28 Etiqueta complementaria para equipo Oftalmoscopio Directo.

Fuente: (Elaboracion Propia)

12. Actividad: Elaboracién de documentos “Manifestacion” para tensiometro vy
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oftalmoscopio directo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se redactaron los documentos de “Manifestaciéon” correspondientes a los equipos
tensiometro y oftalmoscopio directo, cumpliendo con los requerimientos técnicos y
administrativos.

dic

EQUIPO MEDICO ¥ HOSPITALARIC

MANIFESTACION

Seiiores Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA}

© CARLOS ALBERTO CASTILLO OBREGON, con domicilio
Identidad No. 0501-1977-11313 y RTN No. 0501-1977-11313-0 en

/7
.

Carlos Albert 7 BIO Obregén
Profesional Fesponsable

B

llustracién 29 Documento de Manifestacion para el equipo tensiometro y oftalmoscopio directo.

Fuente: (Elaboracién Propia)

13. Actividad: Actualizacién del archivo “Estatus Casas” para equipo autoclave

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizo el estatus del equipo autoclave dentro del archivo de control institucional,

dejando registrado su avance regulatorio.

48



SEMANA 7 (24 - 28 DE NOVIEMBRE)

Objetivos de la semana

. Elaborar y registrar tramites de nuevo registro sanitario (DM007) para

equipos médicos de alta complejidad.

o Gestionar renovaciones, modificaciones y exoneraciones de registros

sanitarios mediante la plataforma SOL.

. Elaborar documentacion regulatoria de respaldo, como Declaraciones

Juradas, Manifiestos e informes CDM.

o Disefar y generar etiquetas técnicas como requisito previo para los

tramites sanitarios.

. Actualizar archivos institucionales de control y dar seguimiento a

tramites en curso.

. Mantener comunicacién con proveedores para la gestion de

informacion técnica y cotizaciones.

Introduccion

Durante la séptima semana de practica profesional, se desarrollaron actividades

enfocadas en la gestion integral de tramites regulatorios ante la Agencia de Regulacion

Sanitaria (ARSA), incluyendo nuevos registros sanitarios, renovaciones, modificaciones,

exoneraciones y clasificaciones por riesgo sanitario. Asimismo, se elaboraron documentos

técnicos y etiquetas regulatorias requeridas para respaldar dichos procesos, se atendieron

subsanaciones solicitadas por la autoridad sanitaria y se actualizaron archivos de control

institucional. Estas acciones permitieron fortalecer el manejo documental y asegurar la

correcta trazabilidad de los dispositivos médicos gestionados por la empresa.
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Desarrollo
1. Actividad: Creacidon de tramites DM007 para equipos de radiologia, angiografia,

resonancia magnética, tomografia y fluoroscopia

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron Declaraciones Juradas y se ingresaron los tramites DMO007
correspondientes al nuevo registro sanitario de equipos de radiologia, angiografia y
resonancia magnética. Los expedientes fueron cargados correctamente en la plataforma SOL,

cumpliendo con los requisitos técnicos y administrativos establecidos por ARSA.

Tramite

nto  DMOO7 Nueve Registro Sanitarie de Dispositives Médicos

Informacion de la solicitud *

Condicion en 1a que actia *  REPRESENTANTE LEGAL ~ Tipo de dispositivo médica * OTRO = Clasificacion por riesgo sanitario*  CLASETIB

e e (]
e e

Datos del solicitante

Datos del representante legal %

Datos de la empresa registrante %

Datos de la empresa que sera distribuidor(es) dentro del territorio nacional 3

Datos del dispositivo médico %

llustracién 30 Tramite DM007 para equipo de radiologia, angiografia, resonancia magnética,

tomografia y fluoroscopia.

Fuente: (Elaboracién Propia)

2. Actividad: Elaboracion de etiquetas para equipos de radiografia, angiografia y

resonancia magnética

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se disefiaron y generaron las etiquetas técnicas para los equipos mencionados, como
requisito previo para los procesos de registro sanitario. La elaboracidn se realizé conforme a

los lineamientos regulatorios vigentes.

50

b2 I I B I G I 4



INNDIM

MS0-1A

W8] Mobile Radiographic Unit =1 7

21 MEDIA
Powersupply: =220V, SUHz
Powerlnput  yp

mom e g
v Riminm 2

Beding Wandong Meccal Technology Co,ttd.

MD) Mobile Radiographic Unit 5] %
] M50-1A

Power supply. ~230V, SDH2
PowerInpuz - 2w/A

e ) - S
[T S— "

i
£

Beijing Wandong M edical Technalogy Ca. L1

ME| Mobile Radiographic Unit B2

£ M501A v

Pamer supply. ~110V, S0He
Pomer Inpur 2vA

[ “ 2
[ PR o— z
Beijing Wandong Med cal Technoiogy Co. Lud
Q
= S
International swandong com o 010-84575792/3/5/6

llustracién 31 Etiquetas para equipos de radiologia

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Creacién de tramite DM008 para equipo Megatron

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se elaboré la documentacion necesaria y se ingreso el tramite DM008 correspondiente

a la renovacion del registro sanitario del equipo Megatron, completando el proceso de manera

satisfactoria.

5. Actividad: Elaboracidn de etiquetas para equipos de tomografia y fluoroscopia

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se crearon las etiquetas técnicas requeridas para ambos equipos, garantizando la

coherencia con la informacion registrada en la plataforma SOL.
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mo| Digital Radiography s
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llustracién 32 Etiqueta para el equipo fluoroscopia.

Fuente: (Elaboracion Propia)

6. Actividad: Carga de tramites para equipo tallimetro y modificacién de centrifuga de

microprocesador
Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se cargaron en la plataforma SOL los tramites correspondientes al equipo tallimetro y

a la modificacion de registro sanitario de una centrifuga de microprocesador, quedando

ambos registrados exitosamente.

7. Actividad: Elaboracion de documentos “Manifiesto” para subsanacion de tramites

ARSA 0205 Y 0203
Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se redactaron documentos de “Manifiesto” como parte de la subsanacion de los
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tramites ARSA 0205 correspondientes a los equipos oftalmoscopio directo y otoscopio,

atendiendo las observaciones emitidas por la autoridad sanitaria.

EQUIPO MEDICO Y HOSPITALARO

MANIFESTACION

fiores Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA)

E

llustracién 33 Documento de Manifestacion para equipo oftalmoscopio Directo.

Fuente: (Elaboracion Propia)

8. Actividad: Actualizacion del archivo “Estatus Casas”

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se actualizo el archivo institucional “Estatus Casas” incorporando el CDM del equipo

Holter y el certificado de renovacion del registro sanitario del otoscopio, fortaleciendo el

control documental.

9. Actividad: Comunicacion con proveedor YEASN

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se atendieron y respondieron correos electronicos enviados por el proveedor YEASN
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relacionados con cotizaciones de equipos, manteniendo una comunicacion clara y oportuna

para la gestién de informacion técnica y comercial.

10. Actividad: Creacion de tramite DMO013 para cuchillas de microtomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DM013 correspondiente a la nueva autorizacion de informe de

exoneracion de registro sanitario para cuchillas destinadas a microtomo. El tramite fue creado

exitosamente.

Tramite
DM013 Nueva Autorizacion de Informe de Exoneracion de Registro Sanitario de Dispositivos de Medicos
tramite ha sida aprobad
Informacién de la solicitud * ~
REPRESENTANTE LEGAL - po de disp . otRo
Datos del representante legal * v
Datos de la empresa registrante > v
Datos del distribuidor(es) dentro del territorio nacional v
Datos del distribuidor intermediario internacional (solo aplica cuando la compra del producto no fue directamente con el titular del mismo) v
Datos del dispositiva de interés sanitario % ~

llustracién 34 Tramite DMO013 para cuchillas de microtomo.

Fuente: (Elaboracién Propia)

11. Actividad: Elaboracién de etiquetas para cuchillas de microtomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron las etiquetas técnicas requeridas para las cuchillas de microtomo,

conforme a los lineamientos regulatorios establecidos.
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llustracién 35 Etiqueta para equipo cuchillas de microtomo.

Fuente: (Elaboracién Propia)

12. Actividad: Creacion de tramite DM010 para equipo foroptero

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elabor¢ la Declaraciéon Jurada y se ingresé el tramite DM010 correspondiente al

nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario (CDM) del equipo foroptero.
13. Actividad: Creacion de tramite DM009 para termometro digital

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DMO009 para la modificacion del registro sanitario del

termdémetro digital, completando el proceso de manera exitosa.
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SEMANA 8 (1 -5 DE DICIEMBRE)

Objetivos de la semana

. Elaborar etiquetas técnicas como requisito previo para tramites

regulatorios.

. Gestionar tramites de exoneracién (DM013) y clasificacién por riesgo

sanitario (DM010) en la plataforma SOL.

Actualizar carpetas y archivos institucionales de control regulatorio.

Ingresar 6rdenes de compra en el sistema administrativo SAE.

Realizar traducciones de documentacion técnica requerida por ARSA.

. Dar seguimiento documental a equipos con registros y certificados

vigentes.

Introduccion

Durante la octava semana de practica profesional, se continué con la gestién de
tramites regulatorios ante la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), enfocandose en la
creacion de autorizaciones de exoneracion, informes de clasificacion por riesgo sanitario y
solicitudes de liberacion de productos de interés sanitario. Asimismo, se desarrollaron
actividades de elaboracidon de etiquetas técnicas, actualizacién de archivos institucionales,
ingreso de o6rdenes de compra y traduccion de documentacion técnica. Estas acciones
fortalecieron el control documental y garantizaron el cumplimiento de los requisitos

regulatorios exigidos para los dispositivos médicos gestionados por la empresa.
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Desarrollo

1. Actividad: Elaboracion de etiquetas para equipos mangos y asas

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se disefaron y elaboraron las etiquetas técnicas correspondientes a los equipos

mangos y asas, cumpliendo con los lineamientos regulatorios establecidos por ARSA. La

actividad se realizé de manera satisfactoria.

2. Actividad: Creacién de tramite DM013 para equipos asas y mangos

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DM013 correspondiente a la nueva autorizacion de informe de

exoneracion de registro sanitario para los equipos asas y mangos. El tramite fue creado y

registrado exitosamente en la plataforma SOL.

Tramite
DM013 Nueva Autorizacion de Informe de Exoneracion de Registro Sanitario de Dispositivos de Medicos
bado
Informacién de la solicitud * ~
REPRESENTANTE LEGAL - po de disp . otRo
Datos del representante legal v
Datos de la empresa registrante v
Datos del distribuidor(es) dentro del territorio nacional A4
Datos del distribuidor intermediario internacional (solo aplica cuando la compra del producto no fue directamente con el titular del mismo) v
Datos del dispositivo de interés sanitario % ~

llustracién 36 Tramite DM013 para equipo asas y mangos

Fuente: (Elaboracién Propia)

3. Actividad: Elaboracion de etiqueta complementaria para equipo Megatron

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se elabor6 una etiqueta complementaria para el equipo Megatron, requerida como

parte del proceso regulatorio. La etiqueta fue generada conforme a los requerimientos

técnicos solicitados.

4. Actividad: Actualizacion de carpeta “RIESTER” con certificado de oftalmoscopio

directo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizd la carpeta institucional “RISTER” incorporando el certificado

correspondiente al oftalmoscopio directo, asegurando la correcta organizacién y respaldo

documental.
Nombie Fecha de madd
¥ Yo
" )
W casmos 0 RS PENDENTE 1
| (i COLPOSCOPIO €3, CIA Ch, CBA &S B0025083
odeec [ CONSUMBBLES 1S-RS 21072075 82

RS 7
4l DOPPLER SONOTRAX DETECTOR DE LAT..  23/10/2025 082
Al DOPPLER, 03, 503 UITE. SD3 PLUS $D3 . 23/710/2025 082
i ELECTROCARDIOGRAFO EXPRESS SE3, SE.  71/10/2025 082
i ELECTROCARDIOGRASO-2-RS Z3710/2025 082

i EXONERACIONES 2371072005 082
W HC310 HOB00 CLEANER RS 2710/2025 082
Wl HOLTERS RS PENDIENTE 231072025 082
i MEDIDOR DE PRESION RS 1072025082
i MONITOR DE SIGNOS VITALES RS 2371072005 0862
U MONTOR FETAL2-KS 217072025 082
Ul MONITOR FETALRS. 2102005 082 S
) MUESTREADOR DE SANGRE-RS 231072025082

i OXIMETROS DE PULSO-RS

i REACTIVOS ANALIZADOR HEMATOLOGL.. - 23110
(L SSTOVA A DF BORRETROALMENTACL
B TRANSOUCTORES BS 5082
I LRTRASONIDOS 285 20072025082
$ ULTRASONIDOS 55 B70/:25082

llustracién 37 Actualizacion de carpeta con certificado nuevo

Fuente: (Elaboracién Propia)

5. Actividad: Actualizacion del archivo “Estatus Casas” con certificado de

oftalmoscopio directo

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se actualizo el archivo de control “Estatus Casas” incorporando la informacién del

certificado del oftalmoscopio directo, fortaleciendo la trazabilidad del expediente.
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6. Actividad: Creacién de tramite VF004 para brazo de foroptero

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiond el tramite VFO04 correspondiente a la solicitud de liberacion de productos
de interés sanitario para el brazo de foréptero. El trdmite fue ingresado exitosamente en la

plataforma SOL.

Tramite

o VF0O4 Solicitud de Liberacion de Productos de Interés Sanitario

Informacion de la solicitud % A
REPRESENTANTE LEGAL * Ra; de la retes anterior * UBERACION CONDICIONADA EN ADUA v
o e
Datos del representante legal v
Datos de la empresa solicitante % v
Informacién de la importacion v
Datos del producto % v
Datos de pago * v
Programacion v
Revision documental v

llustracién 38 Tramite VF004 para brazo de foréptero.

Fuente: (Elaboracién Propia)

7. Actividad: Ingreso de orden de compra en SAE para lentes intraoculares

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se realizo el ingreso de la orden de compra correspondiente a lentes intraoculares en

el sistema administrativo SAE, verificando la informacién técnica y comercial. El proceso se

completd de manera satisfactoria.

8. Actividad: Creacion de tramite DM010 para equipo Dermatoscopio

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se elabor¢ la Declaraciéon Jurada y se ingresé el tramite DM010 correspondiente al

nuevo Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario del equipo Dermastop. El tramite fue

creado exitosamente.

9. Actividad: Creacion de tramite DM013 para equipo Gafas

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DMO013 correspondiente a la nueva autorizacion de informe de

exoneracion de registro sanitario para el equipo Goggles, quedando debidamente registrado

en la plataforma.

10. Actividad: Creacion de tramite DM010 para equipo Histerometro

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboro la Declaracion Jurada y se ingresé el tramite DMO010 correspondiente al

equipo dermatocopio, cumpliendo con los requisitos técnicos y administrativos exigidos por

ARSA.

11. Actividad: Elaboracién de etiquetas para equipo dermatocopio

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se disefiaron y elaboraron las etiquetas técnicas para el equipo dermatocopio como

requisito previo para el proceso regulatorio. La actividad fue completada exitosamente.

12. Actividad: Traduccion del documento de Gestion de Riesgo de Aleman a Espafiol

para equipo Megatron

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se realizd la traduccion del documento de gestion de riesgo del idioma aleman al
espafol correspondiente al equipo Megatron, garantizando coherencia técnica y comprension

del contenido para su presentacién ante ARSA.

13. Actividad: Actualizacién de carpeta "HERMANN MULLER" con certificado de

dermatomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizo la carpeta institucional de la marca HERMANN MULLER incorporando el

certificado correspondiente al dermatomo, asegurando la correcta organizacion del

expediente.

14. Actividad: Actualizacion del archivo “Estatus Casas” con certificado de dermatomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizé el archivo “Estatus Casas” incorporando el certificado del dermatomo,

dejando registro del avance regulatorio del equipo.
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SEMANA 9 (8 - 12 DE DICIEMBRE)

Objetivos

. Revisar y cargar documentacion aduanera requerida para tramites

regulatorios.

. Elaborar etiquetas técnicas y complementarias conforme a

requerimientos de ARSA.

. Gestionar modificaciones y renovaciones de registros sanitarios en la

plataforma SOL.

. Elaborar documentos de respaldo legal como manifiestos vy

declaraciones juradas.

. Actualizar carpetas de marcas y archivos de control institucional.
. Dar seguimiento a tramites pendientes y certificados emitidos.
Introduccion

Durante la novena semana de practica profesional, las actividades se centraron en la

revision de documentacion aduanera, la gestion de modificaciones y renovaciones de registros

sanitarios, asi como en la actualizacion continua de carpetas institucionales y archivos de

control. Asimismo, se elaboraron etiquetas técnicas y documentos de respaldo solicitados por

la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), garantizando la correcta trazabilidad de los

dispositivos médicos y el cumplimiento de los requisitos normativos establecidos.

Desarrollo

1. Actividad: Revision y carga de documentos PROFORMA y DUCA para brazo de

foroptero
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Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se revisaron y cargaron

los documentos aduaneros

PROFORMA y DUCA

correspondientes al equipo brazo de foréptero, verificando la coherencia de la informacién y

su correcta incorporacién en el expediente regulatorio.
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llustracién 39 Factura Proforma para equipo brazo de foréptero.

Fuente: (Elaboracién Propia)

2. Actividad: Elaboracion de etiquetas para gafas LASERSHIELD

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se disefiaron y elaboraron las etiquetas técnicas correspondientes a las

LASERSHIELD, cumpliendo con los requisitos solicitados por ARSA.

gafas

3. Actividad: Actualizacién de carpetas y archivos de control para tallimetro
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Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizé la carpeta "CARDINAL DETECTQO" y el archivo “Estatus Casas” incorporando
el certificado correspondiente al equipo tallimetro, asegurando la correcta organizacién y
trazabilidad del expediente.

4. Actividad: Creacion de tramite DMO009 para equipo otoscopio

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DM009 correspondiente a la modificacion del registro sanitario

del equipo otoscopio, cumpliendo con los requisitos técnicos y administrativos establecidos.

5. Actividad: Elaboraciéon de documentos "Manifiesto” por cambio de poder y

representante legal

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se redactaron los documentos "Manifiesto” relacionados con el cambio de poder y

representante legal, como parte del proceso de actualizacion legal requerido en los

expedientes regulatorios.

6. Actividad: Actualizacién de carpetas y archivos de control para tonédmetro

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizaron las carpetas institucionales "KEELER” y el archivo “Estatus Casas”

incorporando el certificado correspondiente al equipo tonémetro.

7. Actividad: Actualizacion de documentacién para cuchillas de microtomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se actualiz6 la carpeta "ESPECIALIDADES MYR" y el archivo “Estatus Casas” con el
certificado correspondiente a cuchillas para microtomo, asegurando el respaldo documental
del equipo.

8. Actividad: Actualizacién del documento “Estatus Expedientes en SOL”

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se agregaron tramites pendientes al documento de control “Estatus Expedientes en

SOL", facilitando el seguimiento y control de los procesos activos.

9. Actividad: Creacion de tramite VF004 para cuchillas para microtomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiond el tramite VFO04 correspondiente a la solicitud de liberacion de productos

de interés sanitario para cuchillas destinadas a microtomo, el cual fue creado exitosamente.

10. Actividad: Creacion de tramites DMO008 para retinoscopio y tondmetro

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron las Declaraciones Juradas y se ingresaron los tramites DMO008

correspondientes a la renovacion del registro sanitario de los equipos retinoscopio y

tondmetro.

11. Actividad: Actualizacion de carpetas y archivos de control para centrifuga de

microprocesador

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se actualizaron la carpeta “DIGISYSTEM" y el archivo “Estatus Casas” con el certificado

correspondiente a la centrifuga de microprocesador.

12. Actividad: Actualizacion de documentacion para mangos y asas

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizé la carpeta “PAUL MARIENFELD" y el archivo “Estatus Casas” incorporando

el certificado correspondiente a mangos y asas.

13. Actividad: Creacion de tramite DM009 para oftalmoscopio directo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestiono el tramite DM009 correspondiente a la modificacion del registro sanitario

del equipo oftalmoscopio directo, cumpliendo con los requisitos regulatorios.

14. Actividad: Actualizacion de documentacion para termometro digital

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizd la carpeta "RIESTER” y el archivo "Estatus Casas” incorporando el

certificado correspondiente al termdmetro digital.

15. Actividad: Elaboracion de etiquetas complementarias y manifestaciones asociadas

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron etiquetas complementarias y sus respectivas manifestaciones para los

equipos retinoscopio, tondmetro y laser de YAG, como parte de los requerimientos adicionales

solicitados por ARSA para la continuidad de los tramites.
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SEMANA 10 (15 - 19 DE DICIEMBRE)

Objetivos

. Gestionar tramites regulatorios de nuevo registro, modificacion,

exoneracion y clasificacion por riesgo sanitario.

. Actualizar carpetas de marcas y archivos institucionales con certificados
emitidos.

o Elaborar etiquetas técnicas como requisito regulatorio.

o Desarrollar reportes de gestion de riesgo para equipos médicos de alta
complejidad.

. Consolidar el cierre documental de tramites gestionados durante la

practica profesional.

Introduccion

Durante la décima y ultima semana de practica profesional, las actividades se enfocaron
en la consolidacién y cierre de procesos regulatorios gestionados a lo largo del periodo de
practica. Se desarrollaron tramites de nuevo registro, modificacion y exoneracién de
dispositivos médicos, se actualizaron carpetas institucionales y archivos de control con
certificados emitidos, y se elaboraron documentos técnicos avanzados como reportes de
gestion de riesgo. Estas actividades permitieron cerrar expedientes regulatorios y fortalecer la
trazabilidad y cumplimiento normativo de los dispositivos médicos gestionados por la

empresa.

Desarrollo

1. Actividad: Creacién de tramites DM0O07 para equipos tonémetro y dermatomo
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Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron las Declaraciones Juradas y se gestionaron los tramites DMO0O07
correspondientes al nuevo registro sanitario de los equipos tondmetro y dermatomo. Los
tramites fueron creados exitosamente conforme a los requisitos establecidos por ARSA.

2. Actividad: Carga de tramite VF004 para mangos Kolle y cuchillas para microtomo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se carg6 el tramite VF004 correspondiente a la solicitud de liberacion de productos de
interés sanitario para los equipos mangos Kolle y cuchillas para microtomo, quedando
registrado correctamente en la plataforma.

3. Actividad: Creacién de tramite DM010 para equipo electrodo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se gestion¢ el tramite DM010 correspondiente al nuevo Informe de Clasificacion por

Riesgo Sanitario (CDM) del equipo electrodo, cumpliendo con los lineamientos regulatorios

establecidos.
DMO10 Mueve Informe de Clasificacion por Riesgo Sanitario Presentado hace 9 dias (05/11/2025)
Requisitos e instructivo v
Tramite
to  DMOL0 Nuevo Informe de Clasificacién por Riesge Sanitario
Informacion de la solicitud % ~
REPRESENTANTE LEGAL . Tipe de dispositva médico®  OTRO. -
o o ’ . o .
Datos del representante legal * v
Datos de la empresa registrante 3 v
Datos del distribuidor{es) dentro del territorio nacional % v
Datos del dispositivo médico ~
Datos del dispositivo médico * n B 2 Buscar O Actualizar Q
Presentacion comercial Empague primar... Nombre comercial nombre...  Descripcion del Dispositiv...  Cédigo de referencia, modelo, serie u .. Cédigo internaci...  Nimero CAS Autorizacién sanitaria para dispositivo...

CAJA DE CARTON ¥ BOLSA PLASTICA -
CONTENIENDO UNIDAD DE CAUTERIO 11-418
¥ ACCESORIOS,
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llustracién 40 Tramite DM010 para equipo Electrodo.

Fuente: (Elaboracion Propia)

4. Actividad: Creacion de tramite DM009 para equipo oftalmoscopio directo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se realiz6 la modificacion del registro sanitario del equipo oftalmoscopio directo

mediante la creacion del tramite DM009, completando el proceso de manera satisfactoria.

5. Actividad: Actualizacion de carpetas institucionales y archivos de control

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se actualizaron multiples carpetas institucionales, entre ellas "MY VISION”, “ZEISS”",
"SAWEEZ", "FOROPTERO", "RIESTER” y “ARC LASER", incorporando certificados
correspondientes a equipos como brazo de foroptero, visulas, histerémetro, oftalmoscopio,
termometro digital y laser de YAG. Asimismo, se actualizo el archivo “Estatus Casas” para
reflejar el estado actual de cada equipo.

6. Actividad: Creacién de tramites DM013 para centro de inclusion y slide stainer

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se gestionaron los tramites DMO013 correspondientes a la nueva autorizacion de
informe de exoneracién de registro sanitario para los equipos centro de inclusién y slide
stainer, cumpliendo con los requisitos administrativos solicitados por ARSA.

7. Actividad: Creacion de tramite DMO009 para equipo laser de YAG

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio
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Se creé el tramite DMO009 correspondiente a la modificacién del registro sanitario del

equipo laser de YAG, conforme a los lineamientos regulatorios vigentes.

8. Actividad: Elaboracién de etiquetas para equipo slide stainer

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron las etiquetas técnicas correspondientes al equipo slide stainer, como

parte de los requisitos exigidos para su gestion regulatoria.

9. Actividad: Elaboracién de reportes de gestion de riesgo

Encargados: Ronald Gonzalez y Arnoldo Aparicio

Se elaboraron reportes de gestion de riesgo (“Risk Management Report”) para los
equipos Mobile Radiographic Unit, Digital Angiography System, Magnetic Resonance Imaging
Systems y Digital Radiography and Fluoroscopy System. Estos documentos fueron
desarrollados conforme a principios de gestion de riesgo aplicables a dispositivos médicos de
alta complejidad.

10. Actividad: Actualizacién de documentacion para dermatocopio

Encargados: Ronald Gonzélez y Arnoldo Aparicio

Se actualiz6 la carpeta "RIESTER" y el archivo "Estatus Casas” incorporando el

certificado correspondiente al dermatocopio, dejando constancia del cierre documental del

equipo.
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V. CONCLUSIONES

El objetivo general planteado al inicio de la practica profesional se cumplié
satisfactoriamente. Durante el periodo establecido, se completaron los procesos de gestion
regulatoria necesarios para obtener, modificar y dar seguimiento a los certificados sanitarios.
Esto se realiz6 aplicando control documental, verificacién técnica y calidad administrativa en
la plataforma SOL. Las actividades aseguraron que los dispositivos médicos gestionados
cumplieran los lineamientos de ARSA, lo que mejoro la trazabilidad, exactitud y organizacion
de los expedientes regulatorios. EI cumplimiento de este objetivo reafirmoé habilidades en el
ambito normativo biomédico y evidencié la capacidad de trabajar de manera eficiente en un

entorno regulatorio real.

A continuacién, se presentan los objetivos especificos establecidos para la practica
profesional, los cuales guiaron el desarrollo de las actividades realizadas y permitieron orientar
el proceso hacia el cumplimiento adecuado de las responsabilidades asignadas en el area de

Asuntos Regulatorios.

o Durante la practica, se llevo a cabo la organizacion, clasificacion y digitalizacion
de documentacion técnica de varios proveedores internacionales, usando herramientas
como Excel, Google Drive y el servidor institucional. Este trabajo permitié estructurar
expedientes completos, haciendo mas facil encontrar documentos y asegurando que toda
la informacion que pide ARSA estuviera disponible y se pudiera rastrear. La actualizacién
continua de archivos y la creacion de carpetas especificas ayudaron a mejorar el control

de documentos en el departamento de Asuntos Regulatorios.

o En la plataforma SOL, se llevd a cabo la digitalizacion y el registro de las
especificaciones técnicas correspondientes a diversos dispositivos médicos. Este proceso
comprendio la transcripcion y verificacion de datos técnicos, la carga de archivos oficiales
y la revision de la coherencia en la informacion remitida a ARSA. Gracias a esto, se pudieron
completar de manera correcta los tramites DM010, DM013 y DMO014, etc. Lo que certifica
tanto la exactitud de los datos como el cumplimiento de las regulaciones establecidas por

la autoridad sanitaria.
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o Durante la practica, se participo en la gestion de multiples tramites regulatorios,
como registros nuevos, renovaciones, modificaciones, exenciones e informes de
clasificacién de riesgo. Se atendieron los requerimientos del ARSA, se corrigieron errores,
se completaron tramites y se superviso el progreso de cada expediente hasta su
aprobacion final. El uso adecuado de las herramientas de comunicacion institucional y
control de documentos hizo posible gestionar los procesos dentro de los plazos fijados y

en concordancia con los requerimientos técnicos y administrativos.
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VI. RECOMENDACIONES

Recomendaciones para la Empresa (ST MEDIC)

. Establecer un proceso uniforme para el control de documentos: Se
propone establecer un protocolo interno para estandarizar el formato de los archivos
requeridos por las regulaciones (declaraciones juradas, manifestaciones, CDM,
etiquetas, CLV y manuales). Esto aceleraria la preparacion de los procesos y disminuiria

los errores al subir la informacion a la plataforma SOL.

o Renovar los documentos internos que estén desactualizados: Se
encontraron archivos con datos viejos, en particular etiquetas técnicas y folletos. Se
aconseja revisar y renovar estos documentos antes de comenzar nuevos tramites para

asegurar que los archivos estén completos desde el inicio.

. Promover la formacion interna en regulacion sanitaria: Se recomienda
impulsar capacitaciones regulares sobre BPM, clasificacién de riesgos, documentacion
técnica y uso avanzado de SOL. Esto consolidaria la capacidad técnica del personal del

area.

Recomendaciones para la Universidad

. Actualizar y mejorar los temas de estudio concernientes a los asuntos
regulatorios. Se sugiere que la carrera de Ingenieria Biomédica incluya modulos mas
extensos sobre las regulaciones de ARSA, ISO 13485, BPM vy la creacién de
documentacidn técnica, puesto que estas areas son vitales para el trabajo profesional

en empresas biomédicas.

. Incluir practicas enfocadas en la documentacién técnica como
preparacion. Es util que los estudiantes desarrollen ejercicios practicos antes de sus
practicas profesionales, creando Declaraciones Juradas, etiquetas, reportes técnicos y

aprendiendo a manejar bases de datos de forma basica, para que lleguen mejor
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preparados al ambiente laboral.

. Ofrecer talleres o seminarios sobre gestién regulatoria. Cursos de
formacion cortos, impartidos por gente que trabaja en el area, pueden ayudar a los
estudiantes a conocer los procedimientos reales y actuales, haciendo mas facil su

adaptacion al empezar a trabajar en una empresa.
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