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RESUMEN

La presente investigacion analiza la viabilidad de implementar un Sistema Unico de Identificacion
de Dispositivos Médicos (UDI) en El Salvador, inspirado en experiencias internacionales y
alineado con el contexto regulatorio nacional. Este sistema, basado en codigos unicos, mejora la
trazabilidad de los dispositivos médicos a lo largo de su ciclo de vida, optimiza la seguridad del
paciente y facilita la gestion de inventarios y la comunicacion entre actores clave en procesos
intrahospitalarios y vigilancia post-comercializacion. En El Salvador, la falta de estandarizacion
en la identificacion de dispositivos médicos complica estas tareas, por lo que la adopcion del UDI
podria resolver problemas relacionados con errores médicos, comunicacion ineficiente y

dificultades en la vigilancia en términos de regulacion de dispositivos médicos.

Si bien la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) ha avanzado en la regulacion de
dispositivos médicos, existe una oportunidad de mejora en la adopcidn de estandares para asegurar
la trazabilidad de estos productos, identificando una diferencia entre la adopcion de estandares y

la implementacién de un sistema nacional de trazabilidad con los principales actores involucrados.

El estudio propone analizar la experiencia de paises como Estados Unidos, Argentina y Brasil, que
han implementado el UDI con resultados positivos en la region. A partir de ello, se busca evaluar
el impacto regulatorio, las necesidades tecnolégicas y la capacidad instalada en El Salvador. La
metodologia incluye una revision de regulaciones internacionales, documentos técnicos y

normativa local para determinar los pasos necesarios para su adopcion.

En resumen, aunque la implementacion de un sistema UDI en El Salvador requiere cambios
regulatorios, inversion en tecnologia y coordinacion entre el sector publico y privado, los
beneficios esperados en seguridad del paciente, trazabilidad y eficiencia regulatoria justifican

plenamente este esfuerzo.

Palabras clave: Dispositivos médicos, seguridad del paciente, vigilancia de productos

comercializados, legislacion de dispositivos médicos, regulacion y fiscalizacion en salud.



INTRODUCCION

El sistema unico de identificacion de dispositivos, o UDI por sus siglas en inglés, consiste en un
sistema que permite identificar dispositivos médicos por medio de codigos numéricos o
alfanumericos unicos alrededor del mundo, asignados por entidades aprobadas para ello por cada
producto. Este sistema ha sido implementado internacionalmente en diferentes paises, mediante
sus agencias reguladoras de dispositivos médicos, a través de un reglamento o legislacién que
establece todas las caracteristicas y necesidades para generar y asignar cada cddigo a los

dispositivos correspondientes.

La implementacion de este tipo de sistemas en la regulacion de dispositivos médicos permite
mejorar la trazabilidad de cada uno de estos productos a lo largo de su cadena de valor, desde su
fabricacion hasta su disposicién al usuario final en los servicios de salud: clinicas, hospitales, e
incluso, pacientes, segun la naturaleza del dispositivo, proporcionando informacion a los
profesionales de la salud y disminuyendo errores, asi como la gestién adecuada de inventarios,

entre otras ventajas que se discutiran adelante.

En El Salvador, la implementacidn de este tipo de sistemas podria traer diferentes beneficios para
el sector salud y la seguridad del paciente, por lo que esta investigacion busca explorar la
experiencia a nivel regional de la creacién y aplicacion de este tipo de sistemas, de manera que se
identifiquen las necesidades para su aplicacion segun el contexto nacional, de manera que se pueda
caracterizar los principales beneficios en el Sistema Nacional Integrado de Salud, junto con los

principales desafios para su aplicacion.



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema
La identificacion de dispositivos médicos alrededor del mundo puede realizarse de diversas formas
segun la perspectiva y necesidades del interesado de los dispositivos médicos, lo cual, cuando no
existe una estandarizacion en esta identificacion, puede llevarse a cabo mediante métodos
asignados por el fabricante, tal como codigos, modelos, nombres comerciales 0 marcas, o incluso,
puede llegarse a asignar un cadigo interno por parte de distribuidores o usuarios finales para
gestion de inventario y fines logisticos de abastecimiento. Esta falta de estandarizacion vuelve
compleja y dificulta la comunicacion entre las diferentes partes interesadas o stakeholders

involucrados en el ciclo de vida del dispositivo médico.

En El Salvador, la identificacion de los dispositivos médicos no se encuentra estandarizada, por lo
que los diferentes stakeholders involucrados en el ciclo de vida del dispositivo suelen identificarlos
con métodos establecidos por el fabricante, tal como es el caso de la Direccion Nacional de
Medicamentos, ente regulador de la materia, y, por otra parte, se le asigna una codificacion propia
de los prestadores de servicios de salud, tal como lo hacen los integrantes mas representativos del
Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS): el Ministerio de Salud (MINSAL) y el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) por medio de su SAFISSS.

Con la adopcion de un sistema Unico de identificacion de dispositivos médicos (UDI) en el pais,
se resolveria la falta de estandarizaciéon en la forma de identificar los dispositivos médicos y
solventar los problemas que esta falta de estandarizacion trae consigo. Entre los principales
beneficios que el sistema UDI proporciona se puede remarcar la mejora de la seguridad del
paciente por medio de la trazabilidad de los dispositivos a lo largo de su ciclo de vida, desde su
fabricacion, ya sea nacional o extranjera, hasta su uso y disposicién final, asi como facilitar la
comunicacion ante la deteccion de problemas de seguridad, permitiendo la comunicacion eficiente
y oportuna entre la agencia reguladora y los prestadores de servicios de salud; asimismo, busca
mejorar la precision de informacion de los dispositivos y ayudar a garantizar la disponibilidad de
la misma, y permitir mejorar la investigacion y monitoreo en procedimientos de tecnovigilancia o

vigilancia post comercializacion.



Debido a lo anterior, para poder implementar un sistema UDI en un pais, el primer paso es
establecer el marco regulatorio necesario que defina los requisitos y estandares para su
implementacién. Esto implica considerar los principales desafios sobre la interpretacion de
regulaciones regionales de paises con mas experiencia en el tema, adopcion de las
recomendaciones de organismos internacionales de referencia en materia, como el Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS); plantear las necesidades de
infraestructura tecnoldgica para el regulador y los prestadores de servicios de salud, y la
coordinacion con la industria nacional e internacional para alinearse con los tratados
internacionales sobre la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), entre otros factores. Es por

ello que es necesario plantearse la siguiente pregunta:

¢Es viable la implementacidn de un sistema de identificacidn Unica de dispositivos en El Salvador,

basandose en la experiencia regional y el contexto nacional?



1.2. Justificacion
La regulacion de dispositivos médicos en El Salvador se ha desarrollado mediante continuos
esfuerzos de la DNM desde su creacién en el 2012, en un inicio con lo establecido en la Ley de
Medicamentos y el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, y desde el 23 de febrero del
2023, el Reglamento Técnico Salvadoreiio (RTS) 11.03.02:21 Requisitos para la regulacion
sanitaria de dispositivos médicos y el RTS 11.03.03:21 Requisitos para buenas practicas de
manufactura de dispositivos medicos. Debido al continuo avance tecnoldgico, uno de los
principales desafios de los reguladores a nivel internacional, y también de la DNM, es el de
mantenerse a la vanguardia respecto al marco legal que le permita salvaguardar la seguridad del

paciente y del usuario.

Como parte de estos esfuerzos, el enfoque a la vigilancia post-comercializacion es una necesidad
para medir la madurez de una agencia reguladora segun la herramienta Global Benchmarking Tool
+ Medical Devices (GBT+MD) de la OMS, la cual incluye temas de inspeccion y fiscalizacion,
laboratorio de andlisis, supervision de la promocion y publicidad, y la tecnovigilancia. Debido a
esta apuesta por la vigilancia nacional de dispositivos médicos, es necesario contar con un marco
legal que permita garantizar la trazabilidad de los dispositivos médicos a lo largo de su ciclo de
vida para mejorar la eficiencia y efectividad de los controles, anélisis e investigaciones orientadas

a mitigar riesgos potenciales asociados a los dispositivos medicos.

La necesidad de implementacién de un sistema UDI en el pais, surge debido a los problemas
derivados por falta de estandarizacién en la identificacion y trazabilidad de dispositivos médicos
por los diferentes stakeholders y el regulador. Es por ello que, considerando la experiencia de la
agencia reguladora pionera en el tema, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.
UU. (US FDA), dentro de los beneficios de su incorporacion se pueden mencionar la generacién
de reportes mas precisos de eventos e incidentes adversos, reduccion de errores médicos debido a
la identificacion del dispositivo médico, mejorar el andlisis de dispositivos en el mercado y la
integracion de la informacion mediante sistemas informaticos estandarizados, gestionar
efectivamente los retiros de mercado, entre otros; sin embargo, estos beneficios son fruto del
proceso de desarrollo integral de una regulacion de UDI, por lo que es necesario involucrar

diferentes partes interesadas de la realidad salvadorefia, incluyendo publico en general, fabricantes,
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importadores/distribuidores, miembros del SNIS y otras agencias gubernamentales, tomando
como punto de partida, estandares internacionales y consultores externos, en conformidad con lo
establecido por el IMDRF, buscando como resultado un marco legal balanceado que logre
contemplar las necesidades del regulador y las capacidades de la industria, sin comprometer la

seguridad del paciente y usuario.

Por tanto, dada la necesidad de la creacion de una regulacion UDI en El Salvador, orientado a los
esfuerzos del regulador por fortalecer la vigilancia post-comercializacion de los dispositivos
médicos, el primer paso es generar una propuesta desde la perspectiva del regulador, siguiendo las
necesidades del mismo, basandose en recomendaciones de organismos internacionales y
experiencias de otras agencias que a la fecha cuentan con este tipo de regulacion, tal como Estados
Unidos, La Unién Europea, Argentina, entre otros.

1.3. Objetivos
1.3.1. General
Analizar la viabilidad de implementacion de un sistema de identificacion Unica de dispositivos en

El Salvador, considerando la experiencia regional y el contexto nacional.

1.3.2. Especificos

- Investigar el nivel de avance en la implementacion del sistema de identificacion unica de
dispositivos en paises de la regién, tomando en consideracion las experiencias
documentadas por las agencias reguladoras de dispositivos médicos que la han
implementado.

- Evaluar el impacto regulatorio que la implementacion del sistema de identificacion Unica
de dispositivos puede generar en El Salvador, desde la perspectiva de la agencia reguladora.

- Examinar la capacidad instalada del regulador para cubrir los requerimientos de

implementacion del sistema de identificacion Unica de dispositivos en El Salvador.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1. Los dispositivos médicos y su regulacion
2.1.1. Los dispositivos médicos
Los dispositivos médicos son un tipo de tecnologias sanitarias que son fundamentales para el
funcionamiento de los sistemas de salud, los cuales se pueden encontrar destinados a la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de condiciones de salud en seres humanos, de una forma

que sea seguray efectiva.

Existen diferentes organismos internacionales cuyos esfuerzos se encuentran orientados a lograr
la armonizacién regulatoria en materia de dispositivos médicos, entre los cuales destacan la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés), los cuales, como aspecto basico o inicial, han
propuesto una definicion de este tipo de productos para la salud internacionalmente aceptada, la
cual los define como cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, aplicacién, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro similar o articulo relacionado, destinado por el
fabricante para ser usado, solo 0 en combinacion, para seres humanos, para uno o mas de los

propositos médicos especificos de:

« Diagnostico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades.

« Diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por una herida.

o Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

e Apoyar o sostener la vida.

« Control de la concepcion.

o Desinfeccion de dispositivos médicos.

e Proporcionan informacién mediante examenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo

humano.



Y que no logran su accion primaria prevista por medios farmacologicos, inmunoldgicos o
metabolicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcion prevista por
tales medios (World Health Organization, 2017).

Mediante esta definicion se puede delimitar lo que se considera un dispositivo médico y lo que se
considera productos sin interés regulatorio sanitario, asimismo, se delimita a este tipo de productos
de los productos farmacéuticos, biologicos, hemoderivados, entre otros. Esta definicion establece
una subclasificacion de los dispositivos médicos que por su naturaleza y funcién, a nivel
internacional, pueden tratarse de una forma mas especializada, y corresponden a los dispositivos
médicos de diagnostico in vitro, los cuales son definidos por OMS como un dispositivo médico
que puede ser usado solo 0 en combinacion, destinado por el fabricante para examinacion in vitro
de especimenes derivados del cuerpo humano, Unica o principalmente para proporcionar
informacion de diagndstico, monitoreo o propdsitos de compatibilidad (World Health
Organization, 2017), entre los cuales se puede mencionar, por ejemplo, los reactivos para
determinacion cuantitativa de glucosa, los destinados a ser usados para tipeo sanguineo,

determinacion de enfermedades de alto riesgo como VIH, entre otros.

2.1.2. Regulacion de dispositivos médicos desde la perspectiva internacional
Internacionalmente, se reconoce que los productos médicos son diferentes que otros productos o
bienes, ya que estos juegan un rol muy importante en el sistema de salud de todos los paises, siendo
indispensable contar con ellos para poder brindar atencién en salud efectiva. La regulacion, en
consecuencia, busca garantizar el acceso y el abastecimiento de productos médicos que cumplan
con criterios de calidad, seguridad y eficacia o buen desempefio, lo cual se vuelve un especial

desafio, ya que estas condiciones no son necesariamente proporcionales entre si.

A pesar de ello, se conoce que la regulacion de dispositivos médicos ha sido derivada de
experiencias en la regulacion de productos farmacéuticos, los cuales tienen una trayectoria mucho
méas amplia debido a que los paises buscan en primera instancia la regulacién de estos productos
médicos antes que los dispositivos. Partiendo de ese punto, la regulacion se ha encaminado a
adaptar los conceptos generales de regulacion a los dispositivos médicos, con aspectos particulares

que aplican solamente a estos productos, ya que llegan a ser tan diversos como su definicion y la



legislacion de cada pais lo permita, los cuales no varian solamente en tipo y tecnologia, sino

también, en los riesgos asociados al uso de cada uno de estos (World Health Organization, 2016).

Debido a lo anterior, algunos organismos internacionales destinados a la armonizacion regulatoria
de dispositivos médicos, en este caso OMS y el Grupo de Trabajo de Armonizacion Global (GHTF,
por sus siglas en inglés), quienes ahora son conocidos como el IMDRF (GHTF, 2011a; World
Health Organization, 2016), establecen que es necesario definir los controles regulatorios en las
diferentes etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, los cuales convergen en siete
funciones regulatorias en comun para describir la capacidad de una Agencia Regulatoria Nacional
(ARN) respecto a los dispositivos médicos: sistema nacional regulador, que incluye la clasificacion
de riesgo y sistema de gestion de la calidad; inspeccion y fiscalizacion, incluyendo la supervision
de buenas préacticas de manufactura; supervision de ensayos clinicos; vigilancia; licenciamiento de
establecimientos; registro de productos y autorizacion de comercializacion; y la vigilancia post-
comercializacion. Asimismo, diferentes cuerpos regulatorios, como el Grupo de Trabajo de
Armonizacién Asiatica (AHWP, por sus siglas en inglés) recomiendan dos funciones adicionales
aplicables a dispositivos especificos, los cuales corresponden a las pruebas de laboratorio para
evaluacion de dispositivos y la supervision de promocion y publicidad en materia, lo cual ha sido
contemplado de esta forma en la Herramienta de Evaluacion Comparativa con Dispositivos
Médicos (GBT+MD, por sus siglas en inglés), de OMS.

2.2. Sistema Unico de Identificacion de Dispositivos Médicos
2.2.1. Descripcion del sistema UDI
El IMDRF (IMDRF, 2013) define al Identificador Unico de Dispositivo (UDI) como una serie de
caracteres numéricos o alfanuméricos que se crea a través de un estdndar de codificacion e
identificacion de dispositivos aceptado a nivel mundial, compuesto por dos partes fundamentales:
un Identificador de Dispositivo (UDI-DI) y un Identificador de Produccion (UDI-PI), que permite
la identificacion inequivoca de un dispositivo médico especifico en el mercado. Por su parte, GS1
(GS1 Healthcare US, 2022) menciona que el segmento UDI-DI corresponde a una porcion fijay
obligatoria del UDI que identifica al etiquetador y la version especifica 0 modelo de un dispositivo,
mientras que el segmento UDI-PI es una porcion condicional y variable de un UDI, que identifica

uno o mas de los siguientes cuendo estan incluidos en la etiqueta de un dispositivo: namero de
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lote, nUmero de serie, fecha de vencimiento o expiracion, fecha de fabricacion, y para la regulacion
de EE. UU., un codigo de identificacion para productos HCT/P (human cell, tissue, or cellular and
tissue-based product) que sean regulados como dispositivos. En este sentido, por lo general, el
segmento de identificacion de dispositivo se encuentra siempre presente en un UDI, mientras que
el identificador de produccidn solamente es requerido que aparezca en etiqueta, debido a que es

informacidn de un producto especifico.

Por otra parte, el IMDRF (IMDRF, 2013) define al Sistema UDI como el marco para lograr sus

tres componentes principales:

1. Desarrollo del UDI usando estandares globalmente aceptados,

2. Aplicacion de UDI en la etiqueta o en el dispositivo, y

3. EIl sometimiento de informacién y contenidos fundamentales de la base de datos UDI
(UDID).

La implementacién de cada una de las partes que conforman este sistema debe ser implementado
por diferentes partes, desde la perspectiva del regulador, de las agencias acreditadas para emitir

los UDI, los fabricantes, distribuidores y establecimientos de salud

2.2.2. Beneficios de la implementacion de un sistema UDI
De acuerdo con lo expresado por el IMDRF (IMDRF, 2013), se espera que un enfoque armonizado
y coherente a nivel mundial para UDI aumente la seguridad del paciente y ayude a optimizar la

atencion al paciente, facilitando:

a. Trazabilidad de los dispositivos médicos, especialmente para las Acciones Correctivas de
Seguridad en Campo (FSCA).

b. Identificacion adecuada de los dispositivos medicos durante su distribucion y utilizacion.

c. Identificacion de dispositivos médicos ante eventos adversos.

d. Reduccion de errores médicos.

e. Documentacion y captura longitudinal de datos sobre dispositivos médicos.



Sin embargo, es fundamental tener en cuenta que los beneficios de la identificacion Unica de
dispositivos médico solo podran alcanzarse si todas las partes interesadas, desde el fabricante hasta
los profesionales sanitarios y los pacientes, utilizan el UDI en todos sus sistemas de flujo de

trabajo.

Se debe tener en cuenta que los beneficios de la implementacion de este sistema consisten en
mejora en la trazabilidad de los dispositivos que se utilizan, lo cual busca incrementar la seguridad
de los mismos para los pacientes y personal asistencial; sin embargo, algunos de estos beneficios
pueden ser percibidos de forma indirecta, ya que, por ejemplo, contar con un buen sistema de
trazabilidad puede ayudar a reducir el riesgo ineludible que representa la comercializacion de
dispositivos médicos falsificados o de calidad subestandar, fortaleciendo las tareas de fiscalizacion
y las medidas de prevencion, la cual constituye una de las funciones reguladoras implementadas
por la DNM.

Por otra parte, de acuerdo a la FDA (Food and Drug Administration, 2018b), cuando el sistema
UDI esta implementado completamente, se puede mencionar que, adicional a los beneficios
mencionados por IMDRF, ayuda en el manejo eficiente de los retiros de mercado para fabricantes,
distribuidores y establecimientos de salud, asi como ayudar al regulador para abordar la
falsificacion y el desvio de productos, prepardndose para emergencias médicas, y mejorar el
sistema de vigilancia posterior a la comercializacion para respaldar la aprobacion previa a la
comercializacion o la autorizacién de nuevos dispositivos y nuevos usos de los dispositivos

comercializados actualmente.

Finalmente, de acuerdo con lo establecido por la Alianza Global de Tecnologia Médica (GMTA,
por sus siglas en inglés) (Global Medical Technology Alliance, 2018), para poder obtener los
méaximos beneficios de un sistema UDI, es necesario buscar la adopcion de un sistema UDI
armonizado globalmente, lo cual se lograria con que los paises adopten similares requerimientos
UDI, ya que, al implementar diferentes regimenes UDI a nivel internacional, se tendrian diferentes
consecuencias al abastecimiento y disponibilidad de los dispositivos, asi como generaria confusion

en las cadenas de suministros entre los distribuidores y fabricantes.



2.2.3. Vision de implementacion del UDI

El sistema de Identificacion Unica de Dispositivos (Unique Device Identification, UDI) se origing
en los Estados Unidos a través de la “Ley de Enmiendas de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) de 2007”, como una medida para mejorar la seguridad del paciente y
facilitar la identificacion y trazabilidad de los dispositivos médicos desde su fabricacion hasta la
distribucion y el uso por parte del paciente. Seis afios més tarde, en septiembre del 2013, esta
medida seria consolidada por parte de la FDA mediante la publicacién de la “Regla final del
Sistema Unico de Identificacion de Dispositivos (Regla UDI)” (Food and Drug Administration,
2007, 2013).

Por su parte, en el afio 2011, con el apoyo de sus paises miembros, GHTF publicaria el documento
denominado Unique “Device Identification (UDI) System for Medical Devices - GHTF/AHWG-
UDI/N2R3:2011”, cuyo principal propdsito seria el de proporcionar un marco armonizado para
aquellas autoridades reguladoras que tuvieran la intencién de desarrollar sus propios sistemas UDI,
evitando la creacidn de requisitos especificos de cada pais con respecto a los elementos centrales
del Sistema UDI (GHTF, 2011b).

Posteriormente, en diciembre del afio 2013, el IMDRF reemplazaria el documento publicado por
GHTF, con un nuevo documento denominado “UDI Guidance: Unique Device Identification
(UDI) of Medical Devices - IMDRF/UDI WG/N7FINAL:2013”, el cual seria complementado en
el afio 2019 con la publicacion del documento técnico “Unique Device Identification system (UDI
system) Application Guide -IMDRF/UDI WG/N48”, en el que se proporcionan los detalles y
especificaciones necesarias para la aplicacion de los requisitos establecidos en el IMDRF/UDI
WG/N7FINAL:2013 (IMDRF, 2013, 2019a, 2019b).

Mediante estos documentos, se busca orientar a los diferentes paises interesados de la
implementacion de este tipo de sistema, de una manera armonizada y que permita obtener los
beneficios que este sistema puede brindar, ya que proporciona un sistema Gnico y armonizado a
nivel mundial para la identificacion de los dispositivos médicos, facilitando su trazabilidad en

todas las etapas de su ciclo de vida y mejorando consecuentemente la seguridad de los pacientes.
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2.2.4. Estado actual de implementacion del sistema UDI a nivel regional
De acuerdo con datos publicados por la Therapeutic Goods Administration (TGA) de Australia,
hasta el afio 2022, se identificaban 18 paises con diferentes niveles de desarrollo en la
implementacion de un Sistema UDI, los cuales se encuentran resaltados en la Figura 1, indicando

su nivel de implementacion.

STAGE 1 - Industry Talks

indial
UAE]

STAGE 2 - Announcements and
Discovery —Guidelines and
Regulations Under Development;
Compliance Dates - TBD

e

STAGE 3 - Guidelines and
Regulations Published, in
implementation.

+ Taiwan

- Singapore

- Brazil

STAGE 4 - In effect - either fully
Live or has multiple compliance

Go Live dates

Figura 1. Global UDI Landscape. Fuente: (Therapeutic Goods Administration, 2022).

En relacién a lo anterior, se han identificado cuatro 4 agencias emisoras del estandar UDI, las

cuales son:

GS1
Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA)

D N N NN

Informationsstelle fir Arzneispezialitaten (IFA GMBH), la cual solo aplica para Europa.

Siendo GS1, una de las mas utilizadas a nivel mundial, debido a su alcance, con presencia en 115
paises, entre los cuales se incluye El Salvador (GS1 Latam, 2022).

De cualquier manera, independientemente de la agencia emisora optada, existen ciertas
recomendaciones para la implementacion de este tipo de sistemas, que para el caso de GMTA
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(Global Medical Technology Alliance, 2018), existen 10 recomendaciones generales para su

implementacion:

10.

La reglamentacion UDI debe ser adoptada de una manera globalmente armonizada.

La reglamentacion UDI debe ofrecer una implementacion basada en fases respecto a la
clasificacion de riesgo de los dispositivos. El periodo de implementacion debera ser mayor
a 2 afos desde la emision de la regulacion y cuando la base de datos UDI se encuentre
disponible.

Las politicas y reglamentacion UDI debe basarse en estandares internacionales y agencias
emisoras de UDI acreditadas, asi como en el lineamiento UDI del IMDRF y considerar la
evolucion de la tecnologia UDI.

Los fabricantes deben poder someter informacion a las bases de datos usando mecanismos
basados en estandares adecuandose a sus variaciones y capacidades, tal como el uso de
interfaces web o formatos HL7.

Los reguladores deberan proveer asistencia cuando se implemente un nuevo sistema UDI,
tal como establecer una mesa de ayuda, proporcionando capacitaciones y la elaboracion de
documentos guia.

La reglamentacion UDI debe proporcionar al regulador un mecanismo eficiente y
conveniente para otorgar excepciones, exenciones, alternativas y extensiones que puedan
existir para tipos de productos especificos o para fabricantes especificos.

La reglamentacion debera dejar exento a todos los dispositivos fabricados o etiquetados
previo a la fecha efectiva de su implementacion, incluyendo aquellos que se mantengan en
consignacion.

Los reguladores deben considerar las variaciones de implementacion que ocurren entre los
fabricantes con respecto a identificadores de dispositivos y mantener la flexibilidad a
cuenta de las necesidades especificas de los fabricantes, siempre y cuando se mantengan
dentro del marco establecido de las agencias emisoras UDI globalmente acreditadas.

Los reguladores deben impulsar la convergencia global para el uso de nuevos
identificadores de productos.

Las fechas de implementacion relacionadas a cambios en la base de datos UDI, debe tener

en cuenta las necesidades de la industria para actualizar los sistemas y procesos internos.
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2.3. Estado actual de la regulacion de dispositivos médicos en El Salvador
En El Salvador, la autoridad reguladora en materia de dispositivos médicos es la Direccién
Nacional de Medicamentos (DNM), cuyo marco regulatorio, a la fecha, estd compuesto
fundamentalmente por la Ley de Medicamentos y el Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, el Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.03.02:21 Requisitos para la
regulacion sanitaria de dispositivos médicos y el Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS)

11.03.03:21 Requisitos para buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos.

La DNM, por su parte, mediante su marco regulatorio, busca cumplir las siete funciones comunes
y las dos aplicables a dispositivos especificos, de manera que se cubran los aspectos plasmados en
la herramienta GBT+MD (World Health Organization, 2022). Asimismo, considerando que la
regulacion de dispositivos es dinamica a nivel global para encontrarse a la vanguardia con el
avance tecnoldgico en terapias y tecnologias para la salud, es un reto para las diferentes ARN
adoptar medidas recomendadas por organismos internacionales y otras ARN de referencia, como

lo es el Sistema de Identificacion Unica de Dispositivos, UDI por sus siglas en inglés.

En relacion a lo anterior, previo a generar una propuesta regulatoria para ser adoptada por la DNM,
es necesario analizar si el marco regulatorio vigente permite su implementacion, Por tanto, en

relacion a lo anterior, es importante destacar:

I.  Que el articulo 3 de la Ley de Medicamentos (Asamblea Legislativa, Republica de El
Salvador, 2012a) creé la DNM como una entidad autbnoma que tiene como objeto
garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos, dispositivos médicos y demas
productos regulados para la poblacién.

Il. Que el articulo 2 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos (Asamblea
Legislativa, Republica de El Salvador, 2012b) indica que la DNM podré establecer los
Reglamentos Técnicos e instrumentos técnicos juridicos, de caracter complementario,
conforme a las leyes vigentes.

I1l. Que la seccién 5.4 del RTS 11.03.02:21 (Direccion Nacional de Medicamentos, 2022)

establece que todo titular de registro sanitario, apoderado responsable, profesional
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responsable, director técnico, o referente de tecnovigilancia segin corresponda, debera
colaborar con los requerimientos realizados por la DNM en la busqueda de garantizar la
calidad, seguridad y eficacia en todo el ciclo de regulacion de los dispositivos médicos.
IV. Que el literal ¢ de la seccién 6.3.1 del RTS 11.03.02:21 (Direccion Nacional de
Medicamentos, 2022), establece como requisito general para el registro sanitario de
dispositivos médicos la declaracion, cuando aplique, del codigo UDI del dispositivo que
corresponda a cada uno de los productos a registrar, tanto para los dispositivos médicos de
fabricacion extranjera y nacional; sin que se cuente, a la fecha, con una reglamentacion

especifica para la implementacion de un Sistema UDI.

En este sentido, en consideracion que la normativa vigente podria permitir la implementacion de
un sistema UDI, es necesario evaluar la experiencia de las ARN de referencia que lo han
implementado, asi como evaluar una necesidad real en cuanto a los beneficios que conlleva su
implementacidn y lo que se necesita para su plena implementacién. En esta linea de accion resulta
necesario evaluar la necesidad de establecer e implementar un sistema de trazabilidad de
dispositivos medicos que permita a la autoridad reguladora realizar un seguimiento confiable de

las distintas etapas de la cadena de suministro de un dispositivo médico.

2.4. Reglamentos UDI de paises de referencia y recomendaciones internacionales

2.4.1. Recomendaciones de implementacion IMDRF
Con el propdsito de lograr la implementacion exitosa de un sistema UDI y considerando la
diversidad de los dispositivos médicos, el IMDRF (IMDRF, 2013) recomienda:

a. Realizar una introduccion progresiva, con un enfoque basado en riesgo, iniciando con los
dispositivos de mayor clase de riesgo para de reducir la carga que esto representara para
los fabricantes y para la agencia reguladora.

b. Garantizar que todos los actores de la cadena de suministro cuenten con el tiempo
suficiente para preparar sus sistemas, procesos y personal, para el uso adecuado de un
Sistema UDI.

c. Considerar la aplicacion a kits y otros grupos de dispositivos médicos que se suministren
de forma conjunta.

d. Contar con sistemas efectivos para recuperacion de datos.
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2.4.2. Regla UDI de FDA, Estados Unidos de América
En el afio 2013, la Administracion de Drogas y Medicamentos (FDA), publicaria el documento
denominado “Unique Device Identification System. Finale Rule” (Food and Drug Administration,
2013), como una medida para reducir sustancialmente los obsticulos existentes para la
identificacion adecuada de los dispositivos medicos utilizados en los Estados Unidos; reducir los
errores medicos que resultan de la identificacion erronea de un dispositivo o la confusion con
respecto a su uso apropiado y conducira a informes méas precisos de eventos adversos. Entre los

aspectos mas relevantes de esta Disposicion, destacan:

a. El establecimiento de una implementacion escalonada del Sistema UDI, en cuya primera
etapa se priorizarian los dispositivos médicos de mas alto riesgo, incluyendo
posteriormente a los dispositivos de riesgo moderado y bajo, respectivamente.

b. En la opinién de la FDA elegir una sola agencia emisora podria limitaria la capacidad de
la comunidad de atencién médica para desarrollar y utilizar sistemas de identificacion de
dispositivos apropiados; por lo cual, actualmente, la FDA posee tres agencias emisoras
acreditadas: GS1; Health Industry Business Communications Council (HIBCC); e
International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA).

c. Se establece que los dispositivos médicos deberan registrarse en la Base de Datos GUDID.

d. Se otorga un periodo total de 7 afios, a partir de la publicacion de la Regla Final, para la
implementacién del Sistema UDI en la totalidad de dispositivos alcanzados por la misma

(colocacion del UDI en el empaque de los dispositivos y el registro en la base de datos).

2.4.3. Sistema de trazabilidad de productos médicos de ANMAT, Argentina
En el afio 2014, la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, 2014), publicaria
la Disposicion No. 2303, referente al Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos, como una
medida para contrarrestar el impacto negativo que la distribucion de productos médicos ilegitimos
representa para la salud de los pacientes y el sistema sanitario. Entre los aspectos mas relevantes

de esta Disposicién, destacan:
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a.

El establecimiento de una implementacion escalonada del Sistema de Trazabilidad de
Productos Médicos, cuya primera etapa incluiria unicamente ocho tipos especificos de
dispositivos médicos implantables: cardiodesfibriladores/cardioversores; estimuladores
eléctricos para la audicion en la cclea; lentes intraoculares; marcapasos cardiacos; protesis
de mama internas; endoprotesis (stent) vasculares coronarios; prétesis de cadera; y protesis
de columna.

Se reconoce GS1 como estandar oficial para la implementacion del sistema de trazabilidad.
Se establece que los titulares de registro de productos médicos alcanzados por la
Disposicion No 2303 deberan registrarse en la Base de Datos del Sistema Nacional de
Trazabilidad de Productos Médicos.

Se otorga un periodo total de 12 meses, a partir de la publicacion de la Disposicién No
2303, para la implementacion del sistema de trazabilidad para los dispositivos alcanzados
por la misma (colocacion del UDI en el empaque de los dispositivos y el registro en la base
de datos).

2.4.4. Sistema de trazabilidad de dispositivos de ANVISA, Brasil

En el afio 2021, seria aprobada la “Propuesta de Resolucion del Consejo Colegiado de la RDC que

prevé la identificacion positiva de dispositivos médicos regularizados en la ANVISA, a través del

sistema de Identificacion Unica de Dispositivos Médicos (UDI)” (Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria, 2021a), como una medida para contrarrestar el impacto negativo que la distribucion de

productos médicos ilegitimos representa para la salud de los pacientes y el sistema sanitario. Entre

los aspectos mas relevantes de esta Disposicion, destacan:

a.

b.

El Sistema UDI se aplica a todos los dispositivos médicos regulados por la ANVISA,
excepto los dispositivos médicos hechos a la medida y los dispositivos médicos en
investigacion clinica. Asimismo, se establece una implementacién escalonada, con un
enfoque basado en riesgo, iniciando con los dispositivos de mayor clase de riesgo.

ANVISA reconoce tres agencias emisoras para la asignacion del UDI: GS1, HIBCC
(Health Industry Business Communications Council) e ICCBBA (International Council for

Commonality in Blood Banking Automation).
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c. Se establece que, antes de colocar un dispositivo médico en el mercado, la informacion
requerida por ANVISA, debe ser ingredada en la base de datos UDI.

d. Se otorga un periodo total de 6 afios, a partir de la publicacion de la regla, para la
implementacién total del sistema de trazabilidad para los dispositivos regulados por
ANVISA (colocacién del UDI en el empaque de los dispositivos y el registro en la base de
datos).

2.5. Composicion técnica del UDI
2.5.1. Generalidades del UDI de GS1

El sistema GS1 tiene su origen en Estados Unidos y fue creado en 1973 por el Uniform Product
Code Council, posteriormente conocido como Uniform Code Council, Inc. (UCC). Tras el éxito
de este sistema U.P.C., en 1977 se cred la Asociacion Europea de Numeracion de Articulos,
posteriormente conocida como EAN Internacional, con el fin de desarrollar un sistema compatible
para su uso fuera de Norteamérica. En febrero de 2005, GS1 se lanzo oficialmente como sucesor
de las organizaciones anteriormente conocidas como EAN y UCC, y el sistema pasé a conocerse
con su nombre actual: El sistema GS1.

El sistema GS1 prevé el uso de claves de identificacion inequivocas para identificar bienes,
servicios, activos, ubicaciones, etc., en todo el mundo. Estas claves pueden representarse en
soportes de datos, como cddigos de barras o etiquetas EPC/RFID, para permitir la captura
automatica de datos. Las claves de identificacion GS1 incluyen: Global Trade Item Number
(GTIN); Global Location Number (GLN); Serial Shipping Container Code (SSCC); Global
Returnable Asset Identifier (GRAI); Global Individual Asset Identifier (GIAI); Global Service
Relation Number (GSRN); Global Document Type Identifier (GDTI); Global Shipment
Identification Number (GSIN); Global Identification Number for Consignment (GINC); Global
Coupon Number (GCN); Component/Part Identifier (CPID) y Global Model Number (GMN).

En el sector salud una de las claves GS1 mas utilizadas es el GTIN (Global Trade Item Number)
0 namero global de articulo comercial (homologable con los cddigos EAN y UPC), el cual puede
ser asignado a dispositivos médicos y cuyas reglas de aplicacion se encuentran descritas en el

documento denominado “GS1 General Specifications Standard” (GS1, 2023) y se complementan
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con las Reglas de asignacion de GTIN para el Sector Salud disponibles en el sitio web de GS1
(GS1, 2020).

De forma general, la estructura de un GTIN contiene cuatro elementos principales, los cuales se

identifican en la Figura 2:

1. Cddigo de pais: Es un nimero global tnico (de dos - 2 - 0 mas digitos) asignado por GS1
mediante el cual se identifica cada uno de los paises.

2. Cadigo de empresa: Es un numero global Gnico (de dos - 2 - 0 més digitos) asignado a una
compafiia u organizacién por GS1, el cual sirve como base para generar identificadores
GS1.

3. Cddigo de producto: Es un namero de identificacion unico asignado por una compafiia a
sus productos por licencia del prefijo de compafiia GS1.

4. Digito de control: Es un numero de un (1) digito calculado a partir de los primeros once
(11) digitos de un GTIN-12, los primeros doce (12) de un GTIN-13 o los primeros trece
(13) de un GTIN-14 segln sea el caso. Este digito se utiliza para asegurarse de que los

datos estan correctamente en el GTIN.

7 70,1234,00200 8
P S

XXX

ASIGNA GS1 ASIGNA GS51 ASIGNA CALCULADO
coL PROPIETARIO
DE MARCA

Figura 2. Estructura GTIN de GS1. Fuente: edX, 2022.
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Adicionalmente el GTIN consta de cuatro (4) formatos de estructura en su codificacion, los

cuales se detallan en la Tabla 1:

Tabla 1. Formatos de estructura de codificacion del GTIN de GS1.

Estructura Aplicacion Representacion
Es utilizado para identificar "’ml“l
articulos con areas de superficie 770 xxxx 5
GTINS muy reducidas que imposibilitan
utilizar cédigos de barras UPC-A 0
EAN-13) y su constitucion se i
muestra en la Figura 3.
Figura 3. GTIN-8. Fuente: edX, 2022.
Es el unico GTIN que puede ser
utilizado en codigos de barras
7 25272, 73070, 6,
GTIN.L2 UPC-A. ElI  GTIN-12  estd I |
- Prefijo de Cadigo to
conformado por 12 caracteres
numéricos, y su constitucién se @
muestra en la Figura 4, ASIGNA GS1 Asxeutt\glm):éimmo CALCULADO
Figura 4. GTIN-12. Fuente: (edX, 2022).
Es el unico GTIN que puede
utilizarse para codigos de barras
770 2277 12015 5
GTIN-13 EAN-13 y es el méas utilizado para|
dispositivos  médicos, y su [ pais ] ewpresa ] prooucto ]l b conTroL |
constitucion se muestra en la Figura
5.
Figura 5. GTIN-13. Fuente: (edX, 2022).
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Es utilizado para identificar
agrupaciones de articulos
comerciales idénticos en un

GTIN-14
embalaje homogéneo estable, y su 1 770123400200 5

constitucion se muestra en la Figura - l 1

Figura 6. GTIN-14. Fuente: (edX, 2022).

Los demas atributos de los dispositivos médicos se identifican en el sistema de estandares GS1 se
conocen como identificadores de aplicacién GS1 (Als), los cuales se consideran como un conjunto
finito de identificadores especializados codificados dentro de los codigos de barras para indicar el
tipo de dato representado en varios segmentos de este, entre los més utilizados en el sector salud
se encuentran: Al (01), GTIN; Al (17), fecha de vencimiento; Al (10), nimero de lote; Al (21),

ndmero de serie; entre otros.

Como se menciond en la seccion 2.2.1, la estructura del cdédigo de identificacion UDI estara
conformada por dos segmentos: un Identificador de Dispositivo (UDI-DI) y un Identificador de
Produccion (UDI-PI)

UDI = UDI-DI + UDI-PI

En el caso especifico de GS1, dichos segmentos corresponden al GTIN y los Identificadores de

Aplicacion, respectivamente.

UDI = GTIN + Al(s)

2.5.2. Reglas de asignacion del GTIN
La identificacion Unica de los articulos comerciales es fundamental para que las partes interesadas
o stakeholders intercambien informacion sobre productos con uniformidad, para garantizar que las
operaciones de las cadenas de suministro globales sean fluidas y para cumplir con diversas

regulaciones en todo el mundo. Asimismo, la comunicacion sobre cambios en la identificacion
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Unica de productos comerciales es esencial para garantizar que el producto correcto esté disponible
cuando sea necesario. En esta linea de accion, GS1 ha establecido nueve Reglas de asignacion de

GTIN (GS1, 2020) para el Sector Salud, que la industria debera tomar en cuenta:

1. Presentacion de productos nuevos: Cualquier producto nuevo requiere la asignacion de
un GTIN nuevo. Un "producto nuevo” se define como un producto que no existe
actualmente o que no ha estado disponible para la venta y es una adicion a la cartera del

propietario de la marca/es nuevo en el mercado.

1.1. Idioma diferente: Cualquier cambio en el idioma impreso en el paquete, asi como los
manuales o prospectos que se consideran parte del articulo comercial, que afecte donde
se puede vender un producto o cdmo interacttan con €l los socios comerciales y los
usuarios finales, requiere la asignacién de un nuevo GTIN. Las modificaciones
menores al material grafico u otras al empaque también menores, que no son relevantes
para los socios comerciales porque no afectan la informacién relacionada con el

intercambio de productos, no requieren la asignacion de GTIN diferentes.

Thermometer m

o . — o = =

Pasta de dientes

___Pastade dientesm‘

iPasta de di
i entes .

Figura 7. Cambio de idioma del empaque de un producto vs. actualizaciones menores al empaque. Fuente:
(GS1, 2020).

1.2. Asignacion de GTIN dentro de una jerarquia del articulo comercial: Se asignaun GTIN
a un nivel de jerarquia de articulo comercial cuando existe la necesidad de recuperar
informacion predefinida y se puede fijar un precio, pedir o facturar en cualquier punto

de la cadena de suministro. El nivel de jerarquia mas bajo de articulos comerciales
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dentro del Sistema GS1 se conoce tradicionalmente como el nivel “cada uno”. El
articulo comercial del nivel "cada uno™ puede contener mas de una unidad de uso. En
este caso, puede ser necesario identificar niveles por debajo de "cada uno™ hasta la
unidad individual o unidad de uso. Se recomienda respecto de los dispositivos médicos
que haya un solo nivel de un producto por debajo del nivel de empaque mas bajo para

garantizar la precision en la cadena de suministro y garantizar la trazabilidad.

En el ejemplo de la Figura 8, "cada uno" contiene un conteo de dos. En este caso, hay

dos unidades individuales, o "unidades de uso", por “cada uno".

A
@ @

Unidad de uso, sin Cada uno
acondicionamiento

Tarima

Figura 8. Jerarquia con una unidad de uso. Fuente: (edX, 2022).

En el ejemplo, un dispositivo de unidad de uso esta disponible en dos configuraciones,
un articulo vendible (es decir, el "cada uno") con dos jeringas y un articulo vendible
con ocho jeringas. En ambos casos, la unidad de uso tendria el mismo GTIN, mientras
que al resto de la jerarquia de acondicionamiento se le asignan GTIN diferentes y

Unicos.

2. Formulacién o funcionalidad declarada: Un cambio en la formulacion o funcionalidad
que afecte la informacion declarada requerida legalmente en el empaque de un producto
solo requiere la asignacion de un nuevo GTIN si el propietario de la marca espera que el
cliente o socio de la cadena de suministro distinga la diferencia entre los productos antes y

después del cambio.
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2.1. Producto especifico para pacientes: la parte que prepara o fabrica el producto es
responsable de asignar el GTIN. Se debe identificar un producto especifico para el
paciente de modo que se atribuya Unicamente al paciente individual y/o una instancia

de produccion especifica.

2.2. Dispositivos médicos configurables: puede un GTIN a cada instancia final del
dispositivo. Por ejemplo, cada configuracion personalizada tiene su propio GTIN; o
puede asignarse un GTIN al componente base (es decir, la parte del dispositivo a la
que se agregan componentes opcionales). Por ejemplo, el marco/chasis de la base de

la cama, el soporte del monitor de la base, etc.

2.3. Software como dispositivo médico: el software de dispositivos médicos puede estar
estructurado de manera similar a los dispositivos médicos configurables, incluidas
las funciones obligatorias y opcionales, que son similares a los componentes del

dispositivo.

3. Contenido neto declarado: Cualquier cambio (aumento o disminucidn) al contenido neto

declarado requerido legalmente e impreso en el paquete requiere un cambio de GTIN.

4. Cambio de peso bruto o dimensional: Un cambio de mas del 20% a una dimension fisica,
en cualquier eje (por ejemplo, altura, ancho, profundidad) o peso bruto, requiere la

asignacién de un GTIN nuevo.

5. Agregar o quitar un marcado de certificacién: Un cambio en el acondicionamiento para
agregar un marcado de certificacion nuevo o eliminar un marcado de certificacion existente
(por ejemplo, el marcado de certificacion europea CE), que tenga importancia para los
organismos regulatorios, los socios comerciales o el consumidor final, requiere la

asignacioén de un nuevo GTIN.

6. Marca principal: Un cambio en la marca principal que aparece en el articulo comercial

requiere la asignacion de un GTIN nuevo.
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7. Producto promocional o de temporalidad critica: Un cambio en un producto que se esta
promocionando (incluidos los cambios de empaque) para un evento o fecha especificos,
que impacta el manejo requerido en la cadena de suministro con el fin de garantizar que el
articulo comercial esté disponible para la venta durante un periodo de tiempo especifico,

requiere la asignacion de un nuevo GTIN.

8. Cantidad por empaque/caja: Un cambio en la cantidad predefinida de articulos
comerciales contenidos en un empaque o0 caja (es decir, agrupacion de articulos
comerciales) requiere la asignacion de un nuevo GTIN al nivel modificado y a todos los

niveles afectados mencionados antes.

9. Surtido predefinido: Un cambio, adicion o reemplazo de uno o més articulos comerciales
incluidos en un surtido predefinido requiere la asignacion de un GTIN nuevo. Un surtido
predefinido se define como un paguete de dos 0 mas articulos comerciales diferentes que

se combinan y venden juntos como un solo articulo comercial.

2.6. Buenas practicas regulatorias para el analisis de necesidades
El 55.° informe del Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones
Farmacéuticas, en su anexo 11 (Coalicién Interamericana para la Convergencia Regulatoria, 2023;
Organizacion Panamericana de la Salud, 2022) define las buenas practicas regulatorias (BPR)
como un conjunto de principios y practicas aplicados al desarrollo, la aplicacién y la revision de
los instrumentos regulatorios (leyes, regulaciones y directrices) para lograr los objetivos de la
politica de salud publica de la manera mas eficiente. Las BPR proporcionan un medio para
formular y aplicar una regulacion sélida, asequible y eficiente de los productos médicos como una
parte importante del desempefio y la sostenibilidad del sistema de salud.

Las BPR se guian por nueve principios generales:

1. Legalidad: Los sistemas regulatorios y las decisiones que derivan de ellos tienen que

contar con un fundamento juridico sélido.
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2. Coherencia: La fiscalizacion regulatoria de los productos médicos deberia ser coherente
con las politicas y la legislacion gubernamentales existentes y aplicarse de manera
homogénea y previsible.

3. Independencia: Las instituciones que tienen a su cargo la regulacion de los productos
médicos deben ser independientes.

4. Imparcialidad: Todas las partes reguladas deben recibir un trato equitativo, justo e
imparcial.

5. Proporcionalidad: La regulacion y las decisiones regulatorias deben ser proporcionales al
riesgo y a la capacidad del regulador para aplicarlas y hacerlas cumplir.

6. Flexibilidad: La fiscalizacion regulatoria no debe ser prescriptiva sino flexible para
responder a un entorno cambiante y a las circunstancias imprevistas. La reactividad
oportuna a una necesidad especifica y en especial a las emergencias de salud publica debe
integrarse en el sistema regulatorio.

7. Claridad: Los requisitos regulatorios deben ser accesibles a los usuarios y comprendidos
por ellos.

8. Eficiencia: Los sistemas regulatorios deben alcanzar sus objetivos en el plazo exigido y
con un esfuerzo y un costo razonables. La colaboracion internacional fomenta la eficiencia
al garantizar el mejor uso de los recursos.

9. Transparencia: Los sistemas regulatorios deben ser transparentes, deben darse a conocer
los requisitos y las decisiones y deben solicitarse aportaciones sobre las propuestas

regulatorias.

Los principios previamente detallados deben tenerse en cuenta para la elaboracion y la utilizacion
de las herramientas que sustentaran las actividades regulatorias, entre las cuales se incluye
garantizar la trazabilidad de dispositivos médicos mediante la implementacién de un sistema de

identificacion Unica de dispositivos.
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA

3.1. Metodologia de trabajo
El método de investigacion corresponde a uno de tipo cualitativo, siendo el tipo de estudio una
investigacion documental o revision bibliografica acerca de la regulacion internacional de
dispositivos médicos, enfocada principalmente a conocer la experiencia de agencias reguladoras
que han implementado un sistema de identificacion Unica de dispositivos, para evaluar, con base

en diversos factores, la viabilidad de su implementacion en la regulacion salvadorefia.

Se aplica una revision narrativa de documentos regulatorios, emitidos por agencias reguladoras de
referencia, organismos internacionales relacionados a la tematica y regulaciéon de dispositivos
médicos, webinars y cursos, permitiendo analizar cada una de las variables para determinar si la

implementacion de la propuesta de regulacion UDI es viable en El Salvador.

3.2. Criterios de inclusion para la seleccion de documentos

3.2.1. Tipo de fuentes de informacion
Para este estudio se utilizan diferentes fuentes de informacion:

- El primer tipo corresponde a la informacion orientada a conocer la reglamentacion UDI de
paises de la region que han implementado un sistema de trazabilidad, para lo cual, se toma
informacidn proveniente de la FDA de EE. UU., de ANMAT de Argentina, y de ANVISA
de Brasil.

- El segundo tipo de informacién corresponde al de recomendaciones de organismos
internacionales involucrados en la regulacion de dispositivos médicos y/o en la tematica
del sistema UDI, entre los cuales destacan OMS, IMDRF, y otras alianzas o coaliciones
afines a la regulacion de dispositivos médicos.

- El tercer tipo de informacion corresponde a la informacion técnica del UDI, es decir, a la
composicion de acuerdo al organismo emisor de este identificador, el cual se ha centrado
principalmente en lo establecido por GS1, debido a que es una empresa multinacional con

sede en El Salvador.
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- El cuarto tipo de informacion comprende la documentacion de regulacion salvadorefia de
dispositivos médicos, la cual corresponde al marco normativo de la DNM, con la cual se
analizard la viabilidad de implementacion del UDI en El Salvador.

- Finalmente, el quinto tipo se encuentra relacionado a la evaluacion de viabilidad de
implementacion de la propuesta de regulacion UDI, la cual consiste en informacion
actualizada de la DNM.

3.2.2. Periodo de publicacion reciente
Para poder llevar a cabo el presente estudio, se ha considerado incluir informacién publicada o
emitida desde el afio 2007 hasta el 2023, partiendo que se trata de documentacion de caracter
regulatorio, la cual, por su naturaleza legal, no experimenta modificaciones frecuentes a través del
tiempo; y dado que se trata de un tema de tendencia y vanguardia internacional, la documentacion

vigente de las fuentes de interés se remonta desde el afio 2007.

3.2.3. Tipo de participantes
La informacidn seleccionada para el desarrollo de esta investigacion se encuentra comprendida
Unicamente por informacion proveniente de sitios oficiales, regulaciones, leyes y normativas, asi
como publicaciones, webinars, cursos o0 articulos de opinion regulatoria de alianzas o coaliciones

internacionales cuyo trabajo se relacione a la regulacién de dispositivos médicos.

3.2.4. Tipo de medidas de desenlace
La presente investigacion tiene por objetivo general plantear una propuesta de regulacién del
sistema UDI, con el fin de evaluar si es viable implementarla en la regulacién salvadorefia, bajo el
contexto y los desafios que esto implica. Para poder determinar la viabilidad de implementacion y
poder delimitar el alcance de esta regulacién, se ha planteado basarse en el nivel de
implementacion del sistema UDI en paises de la region, la cantidad de registros sanitarios activos
y titulares de registros de dispositivos medicos en la DNM potencialmente afectados, y la

capacidad instalada de la DNM para su implementacion.

27



3.2.5. Métodos de busqueda para la identificacion de los estudios
El principal método de blusqueda para investigar la experiencia y nivel de avance en la
implementacién del sistema UDI, se enfoca en explorar la informacién disponible en los sitios
oficiales de agencias reguladoras y organismos internacionales involucrados con la tematica,
especificamente basandose en la documentacion de recomendaciones, reglamentos o regulaciones
de sistema UDI, el cual es asistido mediante busqueda en el motor de Google y motores de
bldsqueda de los sitios de interés en cuanto a la accesibilidad de la informacion. Los principales
sitios fuente de informacion oficial utilizados se muestran a continuacion, desarrollandose de

forma especifica en la Tabla 11, del Anexo 1:

- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de Argentina:
https://www.argentina.gob.ar/anmat

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

- Coalicion Interamericana para la Convergencia Regulatoria, sector de tecnologia médica:

https://www.interamericancoalition-medtech.org/requlatory-convergence/?lang=es

- Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) de El Salvador:

https://www.medicamentos.qgob.sv/

- Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América:
https://www.fda.gov/

- GS1 (Global Standards), Estados Unidos de América:
https://gsl.org/

- International Medical Device Regulators Forum (IMDRF):
https://www.imdrf.org/

- Organizacion Mundial de la Salud (OMS):
https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab 1

- Therapeutic Goods Administration (TGA) de Australia:

https://www.tga.gov.au/
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Este es asistido por medio de articulos de experiencias de aplicacion que se puedan encontrar en
sitios como PubMed y Google Scholar, por medio de una estrategia de bldsqueda de términos
generales y condiciones booleanas, relacionadas a la implementacion del sistema UDI en américa
latina. Esta fuente de informacion se toma en cuenta en el analisis de datos, para complementar la

viabilidad desde la perspectiva del regulador, la cual se encuentra en la Tabla 12 del Anexo 1.

Por otra parte, en cuanto a la informacidn necesaria para evaluar la viabilidad de implementacion
de la propuesta de regulacion UDI, debido a que se necesita informacion actualizada de registros
y sus titulares, asi como informacion acerca de aproximaciones de recursos que podrian destinar
para la implementacion de esta regulacién, se obtendrad la informacién in situ guardando las
medidas de confidencialidad correspondientes y apegados a lo establecido en la Ley de Acceso a
la Informacion Pablica y politicas internas institucionales de la Direccion Nacional de

Medicamentos.
3.2.6. Descripcion de variables
La descripcion de las variables a utilizar para evaluar la viabilidad de implementacion de una

regulacién UDI en El Salvador se detallan en la Tabla 2.

Tabla 2. Matriz de descripcion de variables.

Variable Tipo de variable Definicion operacional

Se define como el nivel de implementacion del
sistema UDI en paises de la regién, la cual puede
ser alta, media o baja.

Se define como el impacto que puede generar desde
la perspectiva del regulador, es decir con el nimero
de registros sanitarios activos y titulares de
registros de dispositivos médicos potencialmente
afectados.

Se define como la medida cualitativa entre la
capacidad instalada que tiene la DNM para cubrir
lo necesario en la implementacion del sistema UDI.

Cualitativa,

Avances en la regién . .
g independiente

Cuantitativa,

Impacto requlatorio ] }
P g independiente

Cualitativa,

Capacidad instalada independiente

29



3.2.7. Técnicas e instrumentos
La técnica con la que se analizard la informacion corresponde a una revision de las diferentes
recomendaciones y regulaciones del sistema UDI a nivel regional, para lo cual se seleccionaran
los documentos regulatorios correspondientes con el propdésito de valorar el avance y los pasos
gue han seguido para su implementacion, de manera que se pueda contextualizar esto con la
realidad salvadorefia. Por otra parte, en cuanto a los datos necesarios para evaluar la viabilidad, se
buscan recolectar mediante solicitud de informacion por medio de canales oficiales para identificar

la mejor alternativa para la implementacion de la propuesta, en caso sea viable realizarla.

3.2.8. Extraccidn y analisis de los datos
La extraccion de la informacion de regulacion y recomendaciones del sistema UDI se realizara a
partir del acceso a los sitios indicados en el apartado 3.2.5. Mediante esta informacion de busca
identificar las consideraciones que se tomaron para la aplicacion de la regulacion UDI en estos
paises, considerando las recomendaciones del IMDRF, y las consideraciones técnicas especificas
de agencias emisoras de la codificacion UDI, de manera que se pueda contextualizar un camino a

seguir para una posible implementacion en la realidad nacional.

Por otra parte, en cuanto a la informacidn especifica de la DNM, es necesario considerar que se
debe medir objetivamente las dos variables restantes, la cual corresponde al impacto regulatorio
en cuanto a la magnitud de cambios que podrian implicar adoptar esta codificacion, desde la
perspectiva del registro sanitario y el abastecimiento de dispositivos médicos en el pais, asi como
la cantidad de titulares de registro sanitario que se veran afectados, interpretando estos datos con
todas las aristas que implican la adopcion de este sistema en toda su integridad, contrarrestando
esta necesidad béasica con la capacidad instalada de la DNM y las consideraciones necesarias, como

factores de tiempo, de recursos tecnolégicos, de desarrollo informatico, entre otros.

3.2.9. Plan de tabulacion y analisis de datos
Con base en los datos recopilados durante la investigacion a nivel internacional, y con el fin de dar
respuesta al problema y objetivos planteados, deberan presentarse una serie de tablas para la
comparacion de periodos de tiempo y porcentajes, para facilitar la observacion e interpretacion de

las variables y sus tendencias. Por ejemplo, siguiendo lo establecido en la Tabla 3.
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Tabla 3. Tabla de periodos de tiempo y porcentaje

Tiempo
Lugar Alcance propuesto  [Tiempo real (afios)| Porcentaje actual
(afos)
Pais 1 Alcance 1 Valor numérico| Valor numérico Porcentaje (%)
Pais 2 Alcance 2 Valor numérico| Valor numérico Porcentaje (%)
Pais 3 Alcance 3  |Valor numérico| Valor numérico Porcentaje (%)

Por otra parte, en cuanto al analisis de los datos obtenidos por parte de la DNM, basandose en las

experiencias y la informacion recolectada sobre la implementacidn de otras agencias reguladoras,

se busca plantear la cantidad de registros sanitarios potencialmente afectados en base a diferentes

categorias de dispositivos médicos, tal como se muestra en la Tabla 4, identificando las

posibilidades de establecer etapas de implementacion o centrar una propuesta inicial de esta

regulacién solamente para un tipo de dispositivo.

Tabla 4. Distribucién porcentual de registros sanitarios por categoria funcional

Categoria de funcionalidad

Cantidad de registros sanitarios

Porcentaje

Categoria 1

Valor numérico

Valor porcentual

Categoria 3

Valor numérico

Valor porcentual

Categoria 3

Valor numérico

Valor porcentual

Total

Valor numérico

Valor porcentual

La medida de la capacidad instalada se medira de una forma cualitativa en cuanto a un listado de

requisitos necesarios para la implementacion del sistema UDI comparado con los recursos con los

que cuenta la DNM a la fecha, de la forma en la que se presenta la Tabla 5.

Tabla 5. Etapas y analisis de brechas sobre capacidad instalada.

Pasos Estrategia recomendada ACtIVI'd (_aldes Analisis de la brecha
especificas

Paso 1 Estrategias Actividades Analisis de brecha 1

Paso 2 Estrategias Actividades Anadlisis de brecha 2

Paso 3 Estrategias Actividades Anadlisis de brecha 3
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3.3. Cronograma de actividades

Para la realizacion de la presente investigacion, se ha planteado un cronograma de actividades con fechas retrospectivas y las

proyectadas para la realizacion de la totalidad de investigacion; esta se detalla en la Tabla 6.

Tabla 6. Cronograma de actividades.

Meses, afio 2024
Actividades

Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre

S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4[S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3| S4

Capitulo I. Planteamiento del
problema

Capitulo Il. Marco teorico

Capitulo I11. Metodologia de 13|
investigacion

Capitulo IV. Resultados y
discusion

Capitulo V. Conclusiones y
recomendaciones




3.4. Presupuesto
Para el desarrollo de la presente investigacion se ha estimado el presupuesto detallado en la Tabla
7, la cual considera principalmente las horas necesarias para desarrollar la investigacion, y gastos

proyectados para las siguientes etapas.

Tabla 7. Presupuesto estimado para el desarrollo de la investigacion.

Descripcion Valor
Impresiones de documentos (protocolo, borrador de
informe final, ejemplares, etc) $35.00
Servicios de navegacion $10.00
Transporte $40.00
Logistica defensa $50.00
Horas hombre del investigador (aprox. 270 hrs) $2,813.40
Empastados $25.00
USB $20.00
Subtotal $2,993.40
Imprevistos $149.67
TOTAL $3,143.07
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CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. Avances en la region o implementacion internacional
4.1.1. Implementacién de UDI en Estados Unidos
En el caso de Estados Unidos, su regla UDI entré en vigencia en 2013, estableciendo los siguientes

plazos para la asignacion y aplicacion del UDI:

e 1 afo para los productos sanitarios de la clase I11
e 2 afos para los dispositivos implantables y de soporte vital
e 3 afos para los productos sanitarios de clase Il

e 7 afos para los productos sanitarios de clase |

El 22 de julio de 2022, la FDA publico la version final de la guia “Identificacion de dispositivo
unico: Politica sobre fechas de cumplimiento para dispositivos de Clase | y no clasificados,
marcado directo y requisitos de la base de datos de identificacion de dispositivo Unico global para
ciertos dispositivos” (Food and Drug Administration, 2022a). Esta guia final describe la politica
de cumplimiento de la FDA con respecto a los requisitos de presentacion de la base de datos global
de identificacion de dispositivos Unicos (GUDID) para ciertos dispositivos de Clase | considerados
productos de salud para el consumidor. Esta actualizacion proporciond una extension de 75 dias
con respecto a lo indicado inicialmente en la version de julio de 2020 de esta guia, siendo su fecha
limite el 8 de diciembre de 2022.

Por lo antes expuesto, se evidencia que el Sistema de Identificacion de Dispositivos Médicos de
FDA completé su implementacién en un periodo de aproximadamente 15 afios (2007-2022), desde
el inicio del desarrollo de la regla UDI, hasta la implementacion obligatoria en la totalidad de
dispositivos regulados establecidos por FDA. El periodo de implementacion que en un inicio se
habia establecido de 7 afios, entre el regulador y las partes interesadas, llegd a durar un poco mas
del doble del tiempo establecido, considerando que dicha decision se debe al contexto de la

implementacion y el impacto regulatorio del mismo.
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Se considera a la FDA como una agencia pionera en la materia, cuyo proyecto UDI fue establecido

plenamente en el 2013, sin embargo, los esfuerzos iniciales se remontan al 2007. Respecto a esto,

se puede identificar que existen ciertos factores determinantes que han logrado que una agencia

con regulacion en dispositivos médicos plenamente consolidada pueda prolongar tanto tiempo una

disposicién previamente consensuada con la industria y partes interesadas:

La regulacion de dispositivos médicos en EEUU aborda la funcion reguladora de la
autorizacién de comercializacion o registro sanitario de una forma diferenciada de acuerdo
al tipo de dispositivo médico y a la clasificacion de riesgo, existiendo el Premarket
Approval (PMA), el Premarket Notification, o 510(k) (Food and Drug Administration,
2022b) y las notificaciones de dispositivos médicos exentos de las otras autorizaciones,
sujetas a controles especificos y menos rigurosos (Food and Drug Administration, 2018a);
esto deja en evidencia la regulacién diferenciada en cuanto al tipo de dispositivos médicos
y la necesidad de establecer un plan paulatino de implementacién de un nuevo control
como el sistema UDI.
Previo a la implementacion del sistema UDI, la FDA contaba con codificaciones que
podian ser asignadas a dispositivos médicos, tal como el National Health Related Item
Code (NHRIC) y el nimero National Drug Code (NDC) (Food and Drug Administration,
2022c). Debido a esto, el 21 de mayo del 2021 la FDA emiti6 un lineamiento que describe
la politica de la agencia para no objetar el uso de estos cddigos previamente asignados a
dispositivos médicos y, que en caso el dispositivo no sea sujeto a llevar un UDI, entonces
no sera obligatorio consignar el codigo NHRIC y NDC en el dispositivo o su empaque. En
este sentido, es importante notar que el UDI no es el primer esfuerzo de trazabilidad en
productos de interés para la salud, asi como, la importancia de establecer limites sobre la
aplicacion de la regla UDI.
La regla UDI de FDA (Food and Drug Administration, 2013) establece, principalmente,
que:

o Que el UDI se conformaréa por un identificador de dispositivo y uno de produccion

(UDI = UDI-DI + UDI-PI).
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La etiqueta de los dispositivos médicos debe incluir un UDI, excepto donde la regla
provea una excepcion o alternativa a ello; asimismo, establece cuando deba ser
descontinuado.

El etiquetador debe someter la informacidn correspondiente al dispositivo a la base
de datos GUDID, a menos que sea sujeto a una excepcion o a una alternativa; este
GUDID no incluira datos de pacientes.

Se requiere que el UDI asignado a cada etiqueta o empaque del dispositivo de cada
dispositivo sea provisto en una version de texto sin formato y en una forma que use
la tecnologia de identificacion y captura de datos (AIDC por sus siglas en inglés).
El UDI seréa requerido a ser directamente colocado en el propio dispositivo si este
esta destinado a ser usado méas de una vez y sea destinado a ser reprocesado antes
de cada uso.

Establece un formato estandarizado para las fechas consignadas en las etiquetas del
dispositivo, procurando que este aspecto no confunda a los usuarios y asegure el
uso correcto de los dispositivos, el cual ha sido establecido de forma consistente
con estandares y précticas internacionales, siendo esta como afio-mes-dia.
Establece los requisitos para poder convertirse en una agencia emisora de UDI, asi
como los términos para una suspension y revocacion de esta acreditacion, asi como
las circunstancias bajo las cuales FDA podra, o pudiera, actuar como una agencia
emisora de esta codificacion.

En este punto es importante recalcar que, para la Regla UDI de la FDA de EEUU, el UDI debe ser

establecido por el etiquetador del dispositivo médico, es decir, la “persona” que hace que una

etiqueta sea aplicada a un dispositivo o quien causa una modificacion a la etiqueta, con el propésito

que ese dispositivo sea comercializado sin ningin reemplazo subsecuente o modificacion a la

etiqueta; sobre esto, el etiquetador podra ser, segun las circunstancias, el fabricante, pero también

podra ser quien desarrolla las especificaciones, reprocesadores de dispositivos de un solo uso, un

acondicionador de kits de conveniencia, un re-empacador, 0 un re-etiquetador.

Por otra parte, en reiteradas ocasiones, en la seccidon de “comentarios de la regla propuesta y

repuesta de FDA” (Food and Drug Administration, 2013), la FDA hace referencia a que no acepta
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los comentarios o recomendaciones acerca de algunos cambios a las obligaciones que establece el
sistema propuesto, entre los cuales se puede mencionar, sin limitarse a, utilizar una forma de
codificar estandarizada por tipo de producto (que no sea asignada aleatoriamente), a utilizar un
solo agente acreditado para emitir codigos UDI, a utilizar un solo tipo de tecnologia AIDC (por
ejemplo, excluyendo la tecnologia RFID), considerar establecer un campo limitado de caracteres
para el UDI-DI y otro para el UDI-PI. Esto se debe a que el sistema proporcionado por la Regla
UDI de la FDA permite que los etiquetadores posean cierta libertad para elegir, asi como los
fabricantes de estar a la vanguardia respecto al avance tecnol6gico, ya que se considera que utilizar
una estructura especifica para la codificacion, o utilizar una sola agencia acreditada para emitir el
UDI, o incluso, optar solamente por una tecnologia AIDC, podria perjudicar a largo plazo a la
industria de dispositivos médicos respecto a costos y al obligarlos a un eminente estancamiento
del avance tecnoldgico, por lo que la misma Regla se considera lo suficientemente flexible para

evitar estos aspectos y maximizar los beneficios sobre los impactos.

Finalmente, dentro de la regla final de la FDA, se detallan informes sobre el impacto respecto al
costo de implementacion del sistema UDI, realizado por Eastern Research Group, Inc. (EASTERN
RESEARCH GROUP, INC, 2012), para uso de la FDA, donde se identifican perspectivas de
analisis de costos para medir el impacto econdémico en un contexto general sobre la
implementacién de este proyecto, analizando los costos a etiquetadores domeésticos, tales como
fabricantes, reprocesadores, desarrolladores de especificaciones, re-empacadores y re-
etiquetadores, asi como los costos de las agencias emisoras acreditadas para mantener su estatus
de acreditacion, asi como los costos que implican a la FDA desarrollar y mantener la base de datos
GUDID, y los costos para los etiquetadores extranjeros. Los gastos de la industria, principalmente
se desglosan en los que se cancelan una sola vez y los que se pueden amortizar de forma anual,
siendo los primeros los correspondientes a la planificacion y administracion de integrar el UDI,
actividades relacionadas a los codigos de barras (impresiones, lectura de cddigos, softwares de
gestion, etc.), entrenamiento de empleados, inclusion de fechas en formato establecido a las
etiquetas, asi como el redisefio de las mismas para incorporar los requerimientos del sistema, y el
grabado de cierto tipo de dispositivos; mientras que los costos anuales constituyen principalmente
corresponden a las actividades operativas y mantenimiento relacionado de equipos de impresion

de etiquetas, mantenimiento de software y capacitacion continua de sistemas UDI.
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4.1.2. Implementacidon de sistema de trazabilidad en Argentina
En el caso de Argentina, su regla UDI (Disposicion ANMAT 2303/2014) entr6 en vigencia el 24
de abril del 2014, estableciendo los siguientes plazos para la asignacion y aplicaciéon del UDI:

e 6 meses para: Cardiodesfibriladores/cardioversores, Estimuladores eléctricos para la
audicion en la coclea, lentes intraoculares, marcapasos cardiacos y protesis de mama
internas.

e 12 meses para: Endoprotesis (stent) vasculares coronarios, Protesis de columna y Protesis

de cadera.

Por lo tanto, no existiendo publicaciones oficiales por parte de ANMAT en las que se reporten
retrasos o inconvenientes en el desarrollo de su plan de implementacion del UDI se estima que su
implementacion se completd en abril del 2015 para los dispositivos médicos previamente
detallados. Asimismo, a pesar de que la Disposicion 2303/2014 se autodenomina como “una
primera etapa”, no se encontraron publicaciones oficiales por parte de ANMAT en las que se

detallen los préximos pasos a seguir para la inclusién de otros dispositivos médicos.

La regulacién de ANMAT respecto al UDI posee la particularidad que, de acuerdo con las
publicaciones de esta ARN, buscan un alcance especifico para dispositivos que son considerados
de alto riesgo y que principalmente corresponden a dispositivos médicos implantables, los cuales
seguramente requeriran de un profesional de la salud para su uso, y que serian adquiridos por
establecimientos asistenciales. Por otra parte, en las consideraciones de la disposicion ANMAT
2303/2014 (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, 2014),
se hace alusion a uno de los beneficios del sistema de trazabilidad UDI, que corresponde a las
actividades de vigilancia relacionada a los dispositivos “ilegitimos”, los que corresponden a una
adopcion del término orientado a medicamentos falsificados, con irregularidades (como productos
robados, de contrabando, sin registro sanitario, entre otros), haciendo referencia a que los
dispositivos pueden encontrarse sujetos a estas actividades y se debe mantener un control de
trazabilidad para garantizar la salud de la poblacion (Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, 2011).
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Otro aspecto que es de suma relevancia en el contexto de los paises de Sur Ameérica, es que la
disposicion UDI de ANMAT hace referencia al “Reglamento Técnico MERCOSUR de Buenas
Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndéstico de Uso In Vitro”,
Resolucién Mercosur GMC N° 20/11 (MERCOSUR, 2011)mediante el cual se establecen
requisitos para las buenas practicas de manufactura aplicables a los paises miembros de
MERCOSUR, incorporada por Argentina mediante la Resolucion 20/2011 (Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, 2012), la cual corresponde a un
proceso de integracion regional del Mercado Comudn del Sur (MERCOSUR, por sus siglas),
instituido inicialmente por Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay, al cual se ha incorporado
Venezuela y se tiene como Estados asociados a Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Peru
y Surinam (MERCOSUR, 2023). La disposicion UDI de ANMAT hace alusién que, de acuerdo al
mencionado acuerdo de MERCOSUR respecto a las buenas practicas de manufactura, en su
apartado 6.4 sobre identificacion y trazabilidad, apartado 6.4.1. menciona que “Cada fabricante
debera establecer y mantener procedimientos para la identificacion de componentes, materiales de
fabricacion, productos semi-elaborados y productos terminados durante todas las fases de
almacenamiento, produccidn, distribucién e instalacion, para evitar confusion y para asegurar la
correcta atencion de los pedidos”, asi como el apartado 6.4.2. establece que “Cada fabricante
deberé identificar cada unidad, lote o partida de productos con un nimero de serie o lote. Esa
identificacion deberd registrarse en el registro histérico del producto” (MERCOSUR, 2011),
haciendo referencia a que, los paises miembros de MERCOSUR han establecido como acuerdo
incluir dentro de sus auditorias de buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos, la
obligacion de los fabricantes de identificar los productos y mantener un sistema de trazabilidad, lo
cual se encuentra en concordancia con lo establecido en la norma ISO 13485:2016 Dispositivos
Médicos, Sistemas de Gestion de la Calidad, Requisitos para Fines Regulatorios (International
Organization for Standarization, 1SO, 2016), internacionalmente reconocida como una norma
para cumplimiento de buenas practicas de manufactura, ya que tiene por objeto establecer los
requisitos para un sistema de gestion de la calidad para utilizarse en organizaciones involucradas
en una 0 mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo la etapa de la
fabricacion, que en el apartado 7.5.8 Identificacion, hace referencia a que, de ser requerido segin
los requisitos reglamentarios aplicables, la organizacion que busca cumplir esta norma debe

documentar un sistema para designar un identificador unico de producto al dispositivo médico.
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Por su parte, la disposicion UDI de ANMAT, ademas de establecer los dispositivos médicos

contemplados en esta primera etapa de trazabilidad y sus plazos de implementacion, establece lo

siguiente:

Que el titular de los registros de dispositivos médicos es la propietaria y responsable ante
ANMAT de registros de productos médicos, ya sea como importador o como fabricante de
los mismos, en términos de la respectiva Ley N° 16.463.

Que los titulares de registro de dispositivos médicos son los responsables de colocar en el
empaque o el dispositivo como tal, segin corresponda, los datos que recomienda el
estandar GS1: GTIN, numero de serie de hasta 20 caracteres alfanuméricos, el niUmero de
lote, y fecha de vencimiento, cuando aplique, correspondiendo al identificador del
dispositivo con el GTIN y al de produccidn con el nimero de serie, lote, y vencimiento. En
este punto, no se especifica el medio para detallar la informacion, pero si que esta
informacidn deba encontrarse en el orden indicado y humanamente legible para su carga
manual en sistemas de trazabilidad.

El sistema de trazabilidad de ANMAT contempla mediante su Base de Datos del Sistema
Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos (que corresponde a la UDID o base de
datos UDI) la inscripcion de los establecimientos involucrados en la cadena de valor del
dispositivo mediante el uso de un Global Location Number (GLN), proporcionado por GS1
especificamente para identificar establecimientos. Mediante esto, se busca trazar los
establecimientos por donde viaja el dispositivo médico, desde el importador o fabricante,
hacia los distribuidores o almacenadores, hasta la institucion prestadora de servicios de
salud, quien también debera encontrarse registrada mediante su GLN para poder implantar
el dispositivo. El objetivo de esta modalidad es conocer en tiempo real la ubicacion del
producto en cualquier momento ante una eventualidad que ponga en peligro la salud de la
poblacién.

Debido a que el sistema principalmente plantea una propuesta para trazar dispositivos
médicos implantables, se establece que el profesional médico a cargo de la implantacion
deberd informar los datos de implantacion acorde a lo establecido, a la base de datos
administrada por la ANMAT.
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- Se debe establecer en la documentacidn usada para evidenciar la distribucion de productos,
tales como facturas y tickets, la identificacion del GLN desde donde se envian los
productos.

- Que la vigencia de la disposicion referenciada entr6 a partir del siguiente dia habil de su

publicacién en Boletin Oficial.

La apuestade ANMAT sobre el sistema UDI no se centra principalmente en la identificacion Unica
de los productos, a diferencia de lo establecido por la FDA, sino que su sistema busca utilizar los
estandares de GS1 para establecer el UDI mediante el GTIN, serie, lote y fecha de vencimiento, y
una trazabilidad orientada a los establecimientos involucrados en la distribucion de cada
dispositivo médicos implantable, de manera que se conozca en tiempo real la ubicacion de cada
producto ante un hallazgo de la vigilancia post-comercializacion.

4.1.3. Implementacién de UDI en Brasil
En el caso de Brasil, su regla UDI (RCP n°591/2021) (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
2021b) entrd en vigencia en enero de 2022, estableciendo los siguientes plazos para la asignacion

y aplicacién del UDI:

e 2% afos para los productos sanitarios de la clase 1V.
e 3 afos para los productos sanitarios de clase IlI.
e 4 afios para los productos sanitarios de clase I1.

e 6 afos para los productos sanitarios de clase I.

En relacion a lo anterior, no existiendo publicaciones oficiales por parte de ANVISA en las que se
reporten retrasos o inconvenientes en el desarrollo de su plan de implementacion del UDI y
faltando aun aproximadamente once meses para el cumplimiento del primer plazo, se estima que,

a la fecha, su porcentaje de implementacion seria del 26%.
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Ademas de los tiempos de implementacién, la regla UDI de ANVISA establece lo siguiente:

El sistema de Identificacion Unica de Dispositivos (UDI) sera aplicable a todos los
dispositivos médicos regulados por ANVISA, con excepcién de los dispositivos hechos a
medida y los dispositivos en investigacion clinica.
El cumplimiento de la normativa sera responsabilidad tanto del fabricante de los
dispositivos médicos como del titular de la notificacion o registro.
El codigo UDI deberé colocarse en la etiqueta o en el propio dispositivo médico y en todos
los niveles superiores del embalaje, con excepcion de los contenedores de transporte.
El UDI debe contener dos partes: la UDI-DI y la UDI-PI. EI UDI-DI debe ser Unico para
cada uno de los niveles de embalaje del dispositivo.
Si en la etiqueta aparece un nimero de lote, nimero de serie, version de software como
dispositivo médico o fecha de vencimiento, deben ser parte del UDI-PI. Si en la etiqueta
también se indica la fecha de fabricacion, no es necesario incluirla en el UDI-PI. Si en la
etiqueta solo aparece la fecha de fabricacion, esta debera utilizarse como UDI-PI.
Se exige la asignacion de un nuevo UDI-DI siempre que exista un cambio que pueda
provocar error en la identificacion del dispositivo y/o provocar ambigliedad en su
trazabilidad. En particular, para cualquier cambio en uno de los siguientes elementos de la
base de datos UDI:

a) ElI Nombre comercial (segun lo indicado por el fabricante);

b) Modelo comercial del dispositivo;

c) Caracteristicas dimensionales clinicamente relevantes (incluido volumen, longitud,

calibre, diametro);

d) Etiquetado como dispositivo de un solo uso;

e) Etiquetado como dispositivo estéril;

f)  Necesidad de esterilizacion antes de su uso;

g) Numero de dispositivos suministrados en un paquete;

h) Advertencias o contraindicaciones criticas: por ejemplo, contiene latex o DEHP.
Para los dispositivos médicos importados que no estén clasificados como dispositivos

médicos en el pais del fabricante, el titular de la notificacion o del registro tiene derecho a
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asignar el UDI, siempre y cuando esté autorizado por el fabricante y se acredite que el
dispositivo no esta clasificado como dispositivo médico en el pais del fabricante.

Los dispositivos médicos reprocesados y reacondicionados no pueden utilizar el UDI
asignado por el fabricante original. El reprocesador o reacondicionador debera asignar un
nuevo UDI, conservando un registro del UDI original.

Previo a la comercializacion del dispositivo médico, el titular de la notificacién o del
registro debe asegurarse de que la informacién correspondiente al dispositivo sea
transferida a la base de datos UDI, asi como de su posterior actualizacion.

No se podréa exigir la inclusién de informacidén comercial confidencial en la base de datos.
Los titulares de notificaciones o registros deberan actualizar el registro de la base de datos
UDI dentro de los 30 dias siguientes a realizar un cambio en un elemento que no requiera
un nuevo UDI-DI.

Se reconocen como entidades emisoras de UDI a GS1, HIBCC (Consejo de
Comunicaciones Empresariales de la Industria de la Salud) e ICCBBA (Consejo
Internacional para la Automatizacion de los Bancos de Sangre).

ANVISA podra suspender la venta, importacion y/o uso del dispositivo médico hasta el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en la regla UDI, en caso de incumplimiento

de la legislacién vigente o inconsistencia que justifique dicha medida sanitaria.

4.1.4. Resumen implementacion regional

La Tabla 8 presenta el porcentaje de avance de cada uno de los paises considerados en la

investigacion; sin embargo, es importante mencionar que estos periodos de tiempo de

implementacidn no incluyen el tiempo requerido para el desarrollo y publicacion de la Regla UDI,

la cual en el caso de Estados Unidos tomé aproximadamente 6 afios.

Tabla 8. Porcentajes de implementacion del sistema UDI en paises de la region.

Tiempo Tiempo Porcentaje

Lugar Alcance ~ ~

propuesto (afios) | real (afios) actual
Estados

. Todos los
Unidos de . . o 7 9 100%
[ dispositivos medicos

America
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8 dispositivos
Argentina médicos 1 1 100%
implantables
Brasil _ Todoslos 6 2 26%
dispositivos médicos

4.2. Impacto regulatorio con datos nacionales
Para poder determinar la posibilidad de implementacion de un Sistema UDI en El Salvador,
primero es necesario conocer la situacion actual, es decir realizar un diagnostico de los dispositivos
médicos autorizados por la DNM, que nos permita identificar la cantidad de dispositivos médicos
que se pretende alcanzar, utilizando como base las categorias de clasificacion por funcionalidad y
riesgo establecidas por la DNM, para la valoracion de una implementacion escalonada del Sistema
UDI basada en riesgo.

De acuerdo con los datos extraidos de la Base de Datos de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos de la Direccion Nacional de Medicamentos, en el mes de octubre del 2023, se encuentran
vigentes un total de 10,179 registros autorizados. Estos registros han sido organizados en ocho
categorias funcionales por parte de la autoridad reguladora. Dichas categorias corresponden a:
Agentes de diagnostico in vitro, Equipos médicos y biomédicos, Indumentaria para proteccion
personal médica y hospitalaria, Instrumental e insumos odontoldgicos, Instrumental e insumos
médicos quirurgicos, Productos destinados a antisepsia, esterilizacion, limpieza o desinfeccion de
uso médico hospitalario, Protesis, Ortesis, implantes y ayudas funcionales, y una categoria
adicional denominada 'Otra’. La distribucidn porcentual de los registros sanitarios en relacién con

cada una de estas categorias se detalla en la Tabla 9.
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Tabla 9. Distribucion porcentual de los registros sanitarios por categoria funcional.

Categoria de

Funcionalidad Cantidad de Registros Porcentaje
A —
gentes de gllagnostlco in 3365 33.06%
vitro
Equipo médico y biomédico 1683 16.53%
Indumentaria para
proteccién personal médica 95 0.93%
hospitalaria
Instrumental/e _msumos 768 2 54%
odontologicos
I lei
nstrumental e insumos 1969 10.34%

médicos quirargicos
Otra 1509 14.83%

Productos para antisepsia,
esterilizacion, limpieza o

. - . 2 19%
desinfeccion de uso médico 325 3:19%
hospitalario
Protesis, ortesis, .|mplantes 465 4.57%
y ayudas funcionales
Total 10179 100.00%

De acuerdo a estos datos, se puede identificar que la mayoria de los dispositivos médicos
registrados por la DNM corresponden a las categorias de: agentes de diagndstico in vitro, equipo
médico, instrumental e insumos médicos quirdrgicos y otros, conformando en conjunto el 83.76%
de la totalidad de productos; por otra parte, la minoria corresponde a equipo de proteccion personal,
regulados como dispositivo médico, instrumental e insumos odontolédgicos, productos para
antisepsia y desinfeccion, y protesis, ortesis, implantes y ayudas funcionales, conformando en

conjunto un total del 16.24%.

Como complemento a lo anterior, resulta necesario analizar los datos bajo una perspectiva de
clasificacion por riesgo, para lo cual, la DNM ha adoptado el sistema de clasificacion por riesgo

como (Direccion Nacional de Medicamentos, 2022):

- Clase A — Riesgo bajo.

- Clase B — Riesgo moderado.
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- Clase C — Riesgo alto.

- Clase D — Riesgo muy alto.

Las reglas de clasificacion de riesgo utilizadas son las convergentes entre las recomendaciones del
IMDRF (GHTF, 2012; IMDRF, 2021), Reglamento UE 2017/745 aplicable a dispositivos médicos
(Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn Europea, 2017a) y Reglamento UE 2017/746 para
dispositivos de diagnostico in vitro (Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn Europea,
2017b). Mediante esta clasificacion, es posible identificar dispositivos médicos que poseen un
riesgo inherente al uso del mismo, permitiendo tomar algunas medidas o controles especificas para
aquellos que constituyen un riesgo mayor que otros. En este sentido, en coherencia con el principio
de proporcionalidad de las buenas practicas regulatorias, la priorizacion de ejercer controles mas
estrictos debe ser orientada a las clasificaciones de riesgo mayores, sobre lo cual se pueden
identificar productos clasificados en las categorias de equipo médico, instrumental e insumos
médicos quirurgicos, agentes de diagnostico in vitro de clase de riesgo alta, y protesis, Ortesis,
implantes y ayudas funcionales; sin embargo, las primeras 3 categorias mencionadas
corresponden, de forma general, a un 68.93%. Aplicar una nueva disposicion a mas de la mitad de
los dispositivos médicos registrados en el pais, en una primera instancia, podria tener repercusiones
negativas si no se posee un plan de accion y planificacion adecuada para esta transicion, con
tiempos prudenciales acorde a la realidad nacional; asimismo, aplicar la medida a estos productos
podria incidir en desabastecimiento en el Sistema Nacional Integrado de Salud, impacto a la

facilitacion del comercio y en la atraccion de la industria extranjera al mercado salvadorefio.

Por otra parte, en coherencia con el principio de proporcionalidad y el principio de eficiencia,
respecto a los recursos disponibles para la agencia reguladora, la mejor opcién es optar por los
dispositivos de clase de riesgo D que forman parte del grupo de prétesis, ortesis, implantes y
ayudas funcionales, los cuales son orientados principalmente a los implantables, correspondiendo

a menos del 4.57% del total de dispositivos registrados en el pais.
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4.3. Andlisis de la capacidad instalada

Posteriormente, para poder analizar la capacidad instalada de la DNM, los resultados se han

obtenido de la evaluacion in situ acerca de los avances en el sistema UDI en la DNM, mostrando

los resultados y andlisis de brechas en la Tabla 10.

Tabla 10. Pasos a seguir y andlisis de brechas sobre la implementacion de un sistema UDI en la DNM.

Estrategia .. - A
Pasos g Actividades especificas Analisis de la brecha
recomendada
Capacitacién e Capacitacion del personal de A la fecha la Direccid
invisti acion la DNM para la elaboracion _a Tcda’ ad' reccion
g de una regla UDI Nacional de Medicamentos
= — no cuenta con personal
Elaboracion de un comité de .
L . . especializado en el tema de
Evaluacion de | especialistas  teécnicos 'y
. - UDI, lo cual es un factor
contexto nacional | especialistas legales para la | =~ . L
- indispensable para dar inicio
evaluacion del contexto.
— con el desarrollo de la Regla
. Establecimiento de una mesa
Reunidn con . UDI y todo lo que esto
Desarrollo artes interesadas de trabajo con representantes implica  (evaluacion  del
de la Regla P del SNIS y la industria. P . .
— contexto nacional, reuniones
uDI Delimitar el — o :
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Respecto al analisis de brechas entre las necesidades para implementar un sistema UDI sobre lo
que actualmente cuenta la DNM, se debe considerar que, si bien los registros sanitarios contemplan
una forma de identificacion para cada dispositivo segun lo establece el fabricante; de acuerdo con
las recomendaciones del IMDRF y otras ARN, la base de datos UDI debe ser dedicada para tal fin
y separada de los registros sanitarios, ya que ambas atienden a un uso previsto especifico y
diferente entre si; por tanto, al contar con una capacidad instalada tal que permita mantener la
gestion de los registros sanitarios, no necesariamente resultaria conveniente albergar en el mismo
servidor la base de datos y todas sus partes, lo cual implicaria contar con recursos dedicados a este

fin.
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CAPITULO V. DISCUSION DE RESULTADOS

5.1. Principales desafios para la implementacion de un sistema UDI en El Salvador
A continuacion, se presentan los desafios identificados para la implementacion de un Sistema UDI
en El Salvador asociados a cada una de las etapas que componen un Sistema UDI, segun la
definicion del IMDRF (IMDRF/UDI WG/N7):

5.1.1. Desarrollo de estandares
Se requiere establecer acuerdos con las partes interesadas (el SNIS y la industria); sin embargo, es
necesario considerar que en El Salvador la industria en estd compuesta en su mayor parte por
importadores que representan a fabricantes internacionales, y en consecuencia no poseen control

total sobre los dispositivos que comercializan.

De acuerdo con los procedimientos de OSARTEC, la implementacion de una normativa en El
Salvador requiere de un proceso que conlleva al menos 2 afios, dando como resultado, un

reglamento que resulta de obligatorio cumplimiento en el contexto salvadorefio.

5.1.2. Aplicacion del UDI en las etiquetas
El RTS 11.03.02:21 indica que el etiquetado de dispositivos médicos que se comercialicen en El
Salvador debe encontrarse en idioma espafiol; sin embargo, dado que el pais es principalmente
importador, este requisito suele cumplirse mediante la colocacién de etiquetas complementarias
por parte de los importadores/distribuidores locales y no por parte del fabricante extranjero (cuyas
etiquetas originales son comdnmente en idioma inglés). Por lo antes expuesto, se considera que
solicitar como requerimiento obligatorio la colocacion de UDI en el etiquetado implicaria que los
fabricantes extranjeros elaboren nuevas etiquetas para cumplir especificamente con los requisitos
de El Salvador, lo cual podria generar costos que superan los beneficios que genera la
comercializacion en el mercado salvadorefio, resultando en la pérdida de interés por parte de los
fabricantes extranjeros y el consecuente desabastecimiento de dispositivos medicos para la
poblacién salvadorefia. Sin embargo, una solucién ante esta problematica podria ser la
flexibilizacion de requisitos aplicada por FDA, de acuerdo con la cual, Gnicamente se debera

realizar un cambio de UDI-DI cuando se haya realizado una modificacion que resulte en una nueva
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version o modelo del dispositivo médico, por lo que el cambio de idioma del etiquetado podria

considerarse una modificacion que no requiere la asignacion de un nuevo UDI-DI.

5.1.3. Base de datos UDI
Se requeriria una inversion significativa por parte de la agencia reguladora para el desarrollo
informético y mantenimiento continuo de una base de datos especifica para el registro de UDI; sin
embargo, considerando que actualmente la DNM se encuentra en el proceso de implementacion
escalonada de su sistema informatico para la recepcion de solicitudes digitales, el desarrollo de

esta base de datos tendria que planificarse a largo plazo.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1. Conclusiones

Ante los desafios que representa la implementacion de un Sistema de Identificadores
Unicos de Dispositivos Médicos (UDI) en El Salvador, considerando las experiencias
regionales y las recomendaciones del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF), es posible concluir que la estrategia mas adecuada para abordar la
implementacion de este tipo de sistemas de trazabilidad en EI Salvador, consiste en
delimitar su alcance, dando prioridad, en una primera etapa, a aquellos dispositivos
médicos de mayor riesgo, tentativamente dispositivos médicos implantables, vy
estableciendo un plan para la inclusion gradual de los demas dispositivos que se requiera
alcanzar, considerando la cantidad de dispositivos médicos que podria afectar a nivel
nacional en cada etapa, asi como criterios de exclusion para esta regulacion y flexibilidad
respecto a las decisiones para la implementacion propia del sistema de trazabilidad.

Con base en el contexto nacional y en las experiencias documentadas por agencias
reguladoras de dispositivos médicos en la region, que ya han implementado o se encuentran
en proceso de implementar un sistema de trazabilidad de dispositivos médicos basado en
UDI, se estima que se requeriria un periodo aproximado de siete afios para la elaboracion
de la regla UDI y el desarrollo de la base de datos por parte de la Direccion Nacional de
Medicamentos. Es importante destacar que la elaboracion de la regla UDI puede verse
facilitada gracias a las experiencias previas de otros paises; sin embargo, a pesar de esto,
se requiere tiempo suficiente para lograr consensos con las partes interesadas a nivel
nacional, la conformacién del comité nacional de reglamentacién técnica y posterior a ello,
el desarrollo de la base de datos. Asimismo, se requeririan un periodo de al menos siete
afios mas para la inclusion de todos los dispositivos médicos regulados en el sistema de
trazabilidad (colocacion en etiquetas y toda su operatividad, declaracion en base de datos),
garantizando tiempo suficiente para no sobrecargar a la industria. No obstante, estos
periodos de tiempo podrian reducirse significativamente si el alcance del sistema se limita
a dispositivos médicos especificos.

La implementacion de sistemas de identificacion Unica de dispositivos médicos en la region

presenta variaciones significativas, debidas principalmente a las diferencias en los
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recursos, el alcance establecido y la capacidad regulatoria de cada uno de los paises; sin
embargo, las experiencias documentadas por dichos paises pueden proporcionar lecciones
importantes que faciliten la implementacion de este tipo de sistemas en El Salvador y otros
paises en la region que estén considerando la adopcion de sistemas similares.

La implementacion de un sistema de identificacion Unica de dispositivos médicos en El
Salvador tiene el potencial de aumentar las garantias de seguridad de los pacientes y evitar
la circulacion y comercializacion de dispositivos falsificados o sin registro sanitario, al
permitir un mejor seguimiento de los dispositivos a lo largo de su ciclo de vida y fortalecer
con ello los procesos de tecnovigilancia y control de mercado, lo cual resulta en un impacto
positivo para la industria en el sentido que la ARN concentra esfuerzos para fortalecer la
comercializacion de dispositivos médicos bajo la regulacion establecida; sin embargo, esto
también presenta desafios regulatorios importantes, como la necesidad de capacitar al
personal, el desarrollo de regulaciones, el desarrollo y fortalecimiento de sistemas
informaticos, protocolos de seguimiento y supervision, y el logro de consensos con la
industria de dispositivos médicos y otras partes interesadas, junto con los costos asociados
para la industria, la ARN, las empresas emisoras de esta codificacion, prestadores de
servicios de salud, y otras partes interesadas.

Lograr una implementacion exitosa de un sistema de identificacion Unica de dispositivos
médicos requiere la identificacién previa de los recursos necesarios, entre ellos: la
disponibilidad de personal capacitado, tecnologia disponible y recursos financieros para

respaldar el proceso.

6.2. Recomendaciones

Se recomienda al Sistema Nacional Integrado de Salud realizar un autodiagnostico de sus
recursos para favorecer la identificacion de los obstaculos y los facilitadores que deberan
ser considerados por parte de la ARN para la implementacion de un sistema de
Identificadores Unicos de Dispositivos Médicos (UDI) que garantice una estandarizacion
con el SNIS.

Se recomienda a la Autoridad Reguladora la aceptacion de UDI-DI asignado para
etiquetado en idioma inglés, en consideracion a que el requisito establecido en el RTS

11.03.02:21, acerca del etiquetado en idioma espafiol, puede ser solventado mediante la
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colocacion de etiquetas complementarias, contribuyendo con esto a mantener un
identificador Unico asignado desde el pais de origen del dispositivo. Asimismo, al
desarrollar la normativa referente al sistema UDI, independientemente del alcance previsto
sobre la cantidad de dispositivos y su clase de riesgo, asi como el enfoque de identificacion
de locaciones en la cadena de valor del dispositivo, siempre tomar en cuenta los principios
de las buenas practicas regulatorias, las recomendaciones de organizaciones
internacionales como el IMDRF, la OPS/OMS, y las experiencias de agencias reguladoras
de referencia en la region, quienes por medio de proyectos de cooperacion y alianzas
estratégicas, pueden contribuir con sus experiencias, analisis y conclusiones respecto a los
puntos donde se debe fortalecer mas la regulacién, y los aspectos donde se debe considerar
ser mas flexible para no afectar negativamente a la industria, pero obteniendo los beneficios
que el sistema UDI puede brindar. Finalmente, el proyecto de reglamento de UDI en El
Salvador debe considerar dejar cierta libertad en cuanto a caracteristicas de la
implementacion del sistema de trazabilidad, ya que imponer restricciones como una
composicion especifica para el UDI, delimitar la tecnologia AIDC a usar, o limitarse a una
sola empresa para la emision de estos codigos, podria llegar a tener un impacto negativo
en el avance tecnoldgico e innovacion para la aplicacion del UDI, tal como lo concluyd
FDA; se recomienda, en consecuencia, establecer las directrices generales, pudiendo
establecer los instrumentos especificos para la aplicacion de la misma, tomando como
referencia esta modalidad optada por ANMAT para emitir sus instrumentos acorde a las
necesidades y avance tecnoldgico en la materia.

Se recomienda a futuros investigadores abordar los beneficios y desafios que representaria
la implementacién de un sistema de trazabilidad de dispositivos médicos UDI desde el
punto de vista de la industria de dispositivos médicos y las instituciones prestadoras de
servicios de salud en El Salvador, y analizar la posibilidad de aceptacion de maltiples
agencias emisoras de UDI en la regulacion salvadorefia. Asimismo, para futuras
investigaciones orientadas mas al impacto en caracter econdémico de la implementacion de
esta medida, se puede incluir un analisis de impacto econémico como el desarrollado por
una consultora para la FDA de EEUU, donde se abordaron perspectivas sobre la industria,
principalmente fabricantes, reprocesadores, desarrolladores de especificaciones, re-

empacadores y re-etiquetadores, asi como la perspectiva de los costos que incurre la
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agencia emisora de codificaciones, la ARN respecto al desarrollo, implementacion,
mantenimiento de la base de datos UDI, a etiquetadores extranjeros, y a los prestadores de

servicios de salud.

6.3. Propuesta técnica
Con base en los resultados de la presente investigacion, se recomienda a la Direccion Nacional de

Medicamentos iniciar el desarrollo de su regla UDI, tomando en cuenta los siguientes aspectos:

- Previo al desarrollo de la Regla UDI se debe identificar el personal que sera delegado para
esta tarea y garantizar su capacitacion, idealmente mediante alianzas estratégicas con otras
ARN internacionales que ya han implementado este tipo de sistemas.

- Dentro de los programas de capacitacion al personal delegado, se recomienda efectuar
acercamientos con las agencias acreditadas para la emisiéon de codificacién UDI, tales
como GS1, HIBCC e ICCBBA, para conocer la forma de trabajo y los mecanismos de
codificacion, sobre los cuales han sido acreditados para otorgar codificaciones UDI a
dispositivos alrededor del mundo.

- Evaluar el impacto regulatorio e impacto econémico que supondria la implementacion del
sistema UDI para la autoridad reguladora, los fabricantes, los importadores/distribuidores
y el SNIS, buscando la propuesta de proyecto que permita obtener mayores beneficios
sobre los costos proyectados.

- Delimitar la Regla UDI, en una primera etapa, a los dispositivos médicos implantables de
mayor riesgo (clase D), atendiendo al principio de proporcionalidad de las buenas practicas
regulatorias y las recomendaciones del IMDRF.

- Evaluar la posibilidad de trabajar con diferentes agencias emisoras de codigos UDI y evitar
el establecimiento de una estructura cerrada del mismo, para prevenir posibles limitaciones
al avance tecnologico en materia de trazabilidad de dispositivos medicos, ya que,
considerando que El Salvador es un pais principalmente importador de dispositivos
médicos, los fabricantes que comercializan sus productos en paises que cuentan con una
regulacion de UDI, seguramente contaran con esta codificacion en sus diferentes niveles

de empaque, atendiendo a las recomendaciones del emisor de esta codificacion. Considerar
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utilizar esta codificacion para la trazabilidad local con el objetivo de hacer uso eficiente de
recursos locales y buscar la estandarizacién internacional de este sistema.

Garantizar el didlogo continuo con las partes interesadas durante el desarrollo de la Regla
UDI para evitar el establecimiento de requisitos que resulten imposibles de cumplir en el
contexto nacional, apegandose siempre en el marco normativo vigente aplicable.
Flexibilizar los requisitos de etiquetado para aceptar tanto los UDI-DI correspondientes a
etiquetado en espafiol como los del etiquetado en inglés. Establecer las disposiciones
locales con alternativas como etiquetado complementario para las traducciones,
apegandose siempre a las practicas internacionales en la materia, tanto de ARNs como de
agencias emisoras de esta codificacion.

Identificar los campos de informacion requeridos en las bases de datos UDI a nivel
internacional y analizarlos bajo el prisma de la realidad salvadorefia para generar una
propuesta de base de datos funcional y acorde a las necesidades de nuestro pais.
Establecer plazos de cumplimiento que aseguren que la industria cuente con tiempo

suficiente para acoplarse a la regla.
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ANEXOS
ANEXO N° 1. Matriz de obtencién de la informacién

Tabla 11. Principales fuentes de informacion respecto al avance de implementacion

Institucion,
. - Fecha de
Pais organismo o Tema Enlace
. consulta
agencia
Disposicién 2303/2014.
Argentina ANMAT Junio 2023 Sistema de trazabilidad de | https://www.argentina.gob.ar/anmat
dispositivos médicos
Proposta de Resolugéo de
Diretoria Colegiada RDC
que dispde sobre a
identificagdo positiva de
. . dispositivos medicos . .
Brasil ANVISA Junio 2023 regularizados na ANVISA, https://www.gov.br/anvisa/pt-br
por meio do sistema de
Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos
(ubi).
Coalicién
Interamericana para la A https://www.interamericancoalition-
N/A Convergencia Agosto 2023 Buznﬁftgiﬁggas medtech.org/regulatory-
Regulatoria, sector de 9 convergence/?lang=es
tecnologia médica
El Salvador DNM Agosto 2023 Ley de Medicamentos https://www.medicamentos.gob.sv/
El Salvador DNM Agosto 2023 Reglamento G_eneral de la https://www.medicamentos.gob.sv/
Ley de Medicamentos
Unique Device
EE. UU. FDA Junio 2023 Identification System. A https://www.fda.gov/
Rule by the FDA
Food and Drug
EE. UU. FDA Junio 2023 Administration https://www.fda.gov/
Amendments Act of 2007.
Estandar GS1 de Reglas
. de Asignacion de GTIN .
N/A GS1 Julio 2023 para el Sector Salud. https://gsi.org/
Implementation Guideline.
N/A GS1 Julio 2023 Applying the GS1 System https://gsi.org/
of Standards for U.S. FDA
UDI Guidance. Unique
N/A IMDRF Julio 2023 Device Identification https://www.imdrf.org/
(UDI) of Medical Devices.
Unique Device
N/A IMDRF Julio 2023 Identification system (UDI https://www.imdrf.org/
system) Application Guide.
Regulation of medical .
. ? https://www.who.int/health-
N/A OMS Julio 2023 devices. g/]\u?(tje;p-by-step topics/medical-devices#tab=tab_1
WHO Global Model
Regulatory Framework for . . i
N/A OMS Julio 2023 Medical Devices including hitps://www.who.int/health

in vitro diagnostic medical
devices.

topics/medical-devices#tab=tab 1
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Unique Device
Identification Webinar

Australia TGA Agosto 2023 #7—Global manufacturer https://www.tga.gov.au/
UDI learnings, 22 March
2022

Tabla 12. Fuentes de asistencia en opinion regulatoria respecto al avance de implementacion.

Motor de | Fecha de | Estrategia Resultados | Resultados relevantes

basqueda | busqueda

PubMed Agosto 2023 | ((medical devices) | 30 - Advancing Patient Safety  Surrounding
AND (unique Medical Devices: Barriers, Strategies, and
device identification Next Steps in Health System Implementation
system)) AND of Unique Device Identifiers. Natalia A.
((implementation) Wilson, et al.

OR (latin america))

- Advancing Patient Safety  Surrounding
Medical Devices: A Health System Roadmap
to Implement Unique Device Identification at
the Point of Care. Natalia A. Wilson, et al.

- Unique device identifiers for coronary stent
postmarket surveillance and research: a report
from the Food and Drug Administration
Medical Device Epidemiology Network
Unique Device Identifier demonstration.
James E Tcheng, et al.

- Nurses' Perceptions of Implant Barcode
Scanning in Surgical Services. Natalia Wilson,

etal.
Google Agosto 2023 | ((medical devices) | 1,100 - The Medical Device Unique Device Identifier
Scholar AND (unique as the Single Source of Truth in Healthcare
device identification Enterprises — Roadmap for Implementation of
system)) AND the Clinically Integrated Supply Chain. James
((implementation) E Tcheng, et al.

OR (latin america))
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