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Resumen— En esta investigacion se revisaron las bases de
datos de Brasil (ANVISA), Argentina (ANMAT), México
(COFEPRIS) y Uruguay (MSP); encontrando las exigencias
minimas requeridas en cada pais para obtener el registro y permiso
de venta de equipo biomédico. Los requisitos basicos que se
necesitan son; la habilitaciéon de empresas, la clasificacion y
certificacion de equipo biomédico, tiempo de respuesta estimado y
periodo de validez del permiso de comercializacion. Esto nos da una
apreciacion de los atributos que tiene cada pais para poder equipar,
certificar y calibrar bajo normas establecidas dicho equipo.

Palabras clave — COFEPRIS, MSP, ANMAT, ANVISA,

equipos médicos, empresas, Meéxico, Brasil, Uruguay,
Argentina.
I. INTRODUCCION
En forma creciente, los grupos de investigacion

interdisciplinaria conciben, desarrollan y aplican nuevos
equipos biomédicos para mejorar el desempefio de la
medicina, reducir sufrimientos y mejorar la calidad de vidas
de las personas en todo el mundo [1]. América Latina no es
excepcion y desde todos los paises se difunden soluciones
novedosas, ya sea tecnologicamente, protesis mejor
adaptadas, nuevos monitores, equipos para diagndstico y
aplicaciones en telemedicina. [2].

La insercion de nuevos equipos y programas de computo
al uso clinico supone una responsabilidad social que asumen
los respectivos estados con instituciones especializadas, que
reciben el cometido de garantizar la seguridad e inocuidad de
los nuevos instrumentos.

Este trabajo describe los fundamentos, procedimientos y
resultados asociados a las rutinas de registro y permiso de
venta de equipos biomédicos en Argentina, Brasil, México y
Uruguay [3]. La contribucidn del presente trabajo es ampliar
la discusién sobre la adopcion de controles mas agiles y
profundos. En efecto, la experiencia y jurisprudencia
existentes pueden servir de punto de referencia para legislar,
ademas de servir de material para la creacion de instancias
educativas y de formacion profesional [4].

II. METODOLOGIA

Para llevar a cabo la presente investigacion se utilizo la
siguiente metodologia: 1) Identificar los paises que tienen

regulacion en el desarrollo y venta de equipamiento
biomédico en América Latina; 2) Buscar informacion en los
sitios oficiales de las respectivas comisiones federales para la
normatividad en equipos biomédicos en los paises de
Argentina, Brasil, México y Uruguay; 3) Analizar la
informacion relacionada a guias para registrar equipo médico
y habilitar una empresa; 4) Realizar comparativa de la
normatividad dentro de los cuatro paises.

III. RESULTADOS
A. Habilitacion de Empresas

Se hizo una busqueda y posterior revision en los sitios
oficiales de ANMAT [5] en Argentina, ANVISA [6] en
Brasil, COFEPRIS [7] en México, y MSP [8] en Uruguay; En
cada sitio se adquirieron las guias para registrar un equipo
médico y habilitar una empresa. A partir de ese momento, se
realizO un comparativo, considerando cualidades y
requerimientos por cada pais con la finalidad de identificar
diferencias y similitudes entre los 4 paises. Los resultados se
presentan en la Tabla 1.

En la Tabla 1, se observa que los cuatro paises cuentan
con instituciones que regulan/norman la adquisicion de
equipos biomédicos, brindando seguridad a los pacientes y
calidad de servicio. También se cuenta con la clasificacion de
equipos biomédicos, sin embargo, se aprecia que en
Argentina y Brasil se clasifican en 4 clases, donde la clase 1
es el de mas bajo riesgo que vienen siendo dispositivos no
invasivos y el cuarto el mas alto que esta en contacto con él
la piel lesionada. En México existen tres clasificaciones de
equipo médico al igual que en Uruguay. Esta solo cataloga en
clase I, clase II y clase III a los equipos médicos; si dicha
clasificacion no se cumple la COFEPRIS no otorga el registro
de comercializacion [9].

Se destaca que Brasil y Uruguay no se permite la
importacion de equipos biomédicos usados y esto es
favorable para la comercializacion, desarrollo e innovacion
de equipamiento biomédico nuevo, y esto por consecuencia
brinda mejores servicios al paciente tanto en seguridad y
calidad. Y por otro lado en México y Argentina si se permite
la importacion de equipamiento biomédico [10] usado por lo
tanto brinda consecuencias desfavorables y no se puede saber
realmente la vida util y las condiciones exactas del equipo a
pesar de contar con todos sus documentos y mantenimientos
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Otro punto que se destaca es el tiempo de validez del

correspondientes y sin dejar de mencionar la seguridad del
paciente es menor.

El tiempo de respuesta estimado hace referencia en el
tramite de proceso de importacion y exportacion para
equipamiento biomédico, y como se puede observar en
Argentina, Brasil y Uruguay es un promedio de 6 meses, y en

permiso de uso del equipo médico, y para los cuatro paises es
el mismo tiempo de 5 afios debido a que es el tiempo de vida
util.

Meéxico no hay un tiempo promedio estimado.

TABLA
COMPARACION DE LEGISLACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS ENTRE ARGENTINA, BRASIL, MEXICO Y URUGUAY
Pais Argentina Brasil Meéxico* Uruguay
Instituciones Administracion Nacional de Agencia Nacional | Comision Federal para la | Ministerio de Salud
Medicamentos y Tecnologia de Vigilancia Sanitaria | Proteccion  contra ~ Riesgos | Publica (MSP)

Médica. (ANMAT)

(ANVISA)

Sanitarios (COFEPRIS)

Clasifacion de
equipos biomédicos

invasivos.

Clase I Productos médicos no

Clase II conduccion de sustancias
que seran introducidas al cuerpo.
Clase I productos que modifican la
composicion de la sangre, etc.

Clase I - bajo riesgo
Clase II - medio riesgo

Clase 111 - alto riesgo

Clase 1) No se introducen al
organismo.

Clase 2) Se introducen, pero
duran menos de 30 dias dentro.

Categorias
A) Reactivos para
diagnostico

B) Equipos Médicos

Clase IV productos en contacto con | Clase IV - maximo | Clase 3) Se introduce y | C) Dispositivos
la piel lesionada. riesgo permanece en el cuerpo por mas | Médicos
de 30 dias
Se permite importar SI NO SI NO
equipos usados
Tiempo de 6 MESES 6 MESES A 12 6 MESES
respuesta estimado MESES
Validez del permiso 5 ANOS 5 ANOS 5 ANOS 5 ANOS
de uso
Normas de registro Disposicion ~ ANMAT  2318/02 | Lein® 6.360/1976. COFEPRIS-04-001-A, Decreto 003-008
(T.0.2004) COFEPRIS-04-001-B y | (Enero 2008)
COFEPRIS-04-001-C Registro de
Productos.

*En México no se encontro el tiempo de respuesta estimado a la solicitud de respuesta en el tramite de equipamiento biomédico.

B. Registro de un Equipo Biomédico

En cuanto al "registro de producto” es un procedimiento
de caracter administrativo y legal, donde se analiza con
respecto a la normativa vigente, los conocimientos cientificos
existentes, la documentacion presentada por parte de la
empresa habilitada y otros aspectos técnicos del producto. En
los parrafos posteriores se detallan algunos de estos aspectos
requeridos en cada pais [11].

ARGENTINA: Es obligatorio el registro de todos los
productos médicos, y estan exentos de registro los productos
médicos destinados la investigacion clinica. Asi mismo los
fabricantes o importadores deben presentar la autorizacion
del fabricante intra o extra-zona y el certificado de libre
comercializacion, ademas de disposiciones legales varias.
Poco después la autoridad sanitaria evaluara Ia
documentacion presentada y se manifiesta con documento
oficial [12].

BRASIL: Un punto a considerar es que todos los
documentos deben ser traducidos al portugués, incluyendo las
instrucciones para su uso del equipo. Si ya se cuenta con la
certificacion CE o la autorizacion 510(k) de la FDA [13] de

los EE.UU. para el equipo médico, ésta cumplird con la
mayoria de los requisitos para el registro ante ANVISA. Si el
Equipo Médico es de accionamiento eléctrico, debera obtener
la certificacion del Instituto Nacional de Metrologia, Calidad
y Tecnologia (INMETRO) [14] de un laboratorio de pruebas
autorizado.

Todas las empresas que deseen comercializar deben
contar con una empresa brasileia (BRH) que tramita el
permiso de trabajo emitido ante ANVISA. Después se debe
proporcionar la certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion de Brasil (BGMP) [15].

Ciertos  dispositivos  requieren la  Certificacion
INMETRO. Las pruebas para productos electromédicos
realizados fuera de Brasil generalmente se aceptan, si las
realiza un laboratorio certificado por ILAC [16]. Si se cumple
con los requerimientos de BGMP, ANVISA no realiza
auditorias. Y para terminar se debe preparar un archivo
técnico que incluya estudios clinicos para enviar a BRH asi
como el etiquetado conforme a RDC 185/2001 [17].

MEXICO: Para obtener el registro de dispositivos
médicos se debe cumplir con las Buenas Practicas de
fabricacion (NOM-241-SSA1-2012). También presentar el
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formato de solicitud, acreditaciéon de representante legal,
pago de derechos, aviso de funcionamiento, aviso de
responsable sanitario, proyectos de etiqueta, certificado de
libre de venta y carta de representacion.

Debe declarar la informacion de calidad con el siguiente
contenido: Declaracion de aval ante COFEPRIS, informacion
general, instructivos o manuales, composicion descriptiva,
diagrama de las partes funcionales y certificado de producto,
entre otros documentos. Presentar estudios de estabilidad
para dispositivos médicos. Estudios clinicos y Evaluacion de
eficacia.

URUGUAY: Las empresas deberan suministrar la
siguiente informacioén: Datos de la empresa, identificacion
del director técnico, ubicacion de la empresa, detalle de los
productos, documentacion de acreditacion de capacitacion de
los técnicos encargados de realizar el mantenimiento.
Cumplir con las condiciones de higiene necesarias.

Para registrar equipos y productos se debe presentar:
Constancia de habilitacion, especificaciones técnicas,
documentacion del producto, certificado de libre venta,
autorizacion de venta en caso de producto nacional,
certificado de que el equipo es nuevo y solicitud de registro.

La renovacion del Registro debera solicitarse antes del
vencimiento del producto al MSP.

C. Certificaciones de
Distribuidoras

Empresas, Constructoras y

Existe una tendencia actual de la certificacion ISO [18]
que permite tener un estandar de calidad global. En particular
las empresas tecnologicas adoptan normas de documentacion
que permiten tender hacia la calidad total contenidas en los
diferentes capitulos de las normas ISO.

Lanorma ISO de sistemas de gestion de la calidad (GSC)
proporciona la infraestructura, procedimientos, procesos y
recursos necesarios para ayudar a las organizaciones a
controlar y mejorar su rendimiento y conducirles hacia la
eficiencia, servicio al cliente y excelencia en el producto.

Este tipo de certificacion ayuda a transmitir compromiso
a sus accionistas, reputacion de su organizacion, satisfaccion
del cliente y ventaja competitiva.

D. Certificacion de Equipos y su Calibracion

La certificacion es un proceso en el que un organismo
independiente otorga una garantia escrita y establece que un
producto, proceso o servicio, es conforme con respecto a los
requisitos fijados [19]. Esta certificacion no garantiza ni la
calidad ni las caracteristicas salvo su adecuaciéon a una
documentacion de procedimientos, por ejemplo, de procesos
constructivos o de armado.

La calibraciéon es la operacion que, bajo condiciones
especificas, establece una relacion entre los valores y sus
incertidumbres de medicion asociadas [20].

ARGENTINA: El Decreto 4725 del 2005 y la Resolucion
4002 del 2007 establecen que es responsabilidad del Grupo
Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias que se haga un seguimiento a empresas,
fabricantes e importadores de equipos biomédicos y tomar
decisiones respecto a la situacion encontrada. Asi mismo,
debe dar lineamientos para que la Direccion de Operaciones
Sanitarias pueda ejercer efectivamente las acciones de
inspeccion, vigilancia y control.

BRASIL: Un punto importante a destacar en Brasil es
que en ausencia de conformidad con los certificados de
calibracion estos seran removidos [21].

MEXICO: En la Nom-158-SSA1-1996 [22] se menciona
que debe contar con un responsable sanitario, jefe de servicio
o0 los comités intrahospitalarios, segin sea el caso. Y ellos son
los encargados de verificar la existencia de manuales de
operacion y, en su caso, de buenas practicas de uso de los
equipos biomédicos, asi como de los accesorios para su
funcionamiento, asi como, de la capacitacion del personal.

URUGUAY: La empresa deberd contar con director
técnicos responsable, cargo que podra ser ejercido por un
profesional, que tendra las siguientes funciones: Evaluar y
conocer los productos que comercializa la empresa,
capacitacion del personal y brindar asesoramiento técnico a
usuarios [23].

E. Libre de Ventas e Importacion

El certificado de Libre Venta es un documento mediante
el cual la autoridad sanitaria local certifica que un producto o
materias primas determinadas cumplen con las disposiciones
legales por la legislacion vigente y que se usan o consumen
libremente y sin restriccion alguna en el pais de origen a fin
de que puedan ser aceptados en los paises en los que éste sea
un requisito [24].

Para el tramite de importacion para los paises es
indispensable como requisito tener una empresa local
habilitada, tener los equipos médicos registrados, tener el
certificado de libre de venta, y hacer el pago y papeleo
administrativo y econémico correspondientes.

IV. DISCUSION

Después de realizarse la comparacion de las
regulaciones, se observo que las guias en Uruguay no son tan
rigurosas como sus semejantes, por lo cual se recomienda que
se haga una mejor clasificacion de los equipos, ademas de
contar con mas criterios para la calibracion y mantenimiento
de equipos una vez ingresados al pais. Debido a la falta de
normativas en Uruguay, hay facilidad en el proceso de
entrada para productos médicos nuevos.

Se puede destacar que la agencia regulatoria responsable
del equipamiento médico en Brasil, ANVISA, es una de las
mejores ya que es de las mas competentes a nivel de esta
comparacion para controlar y fiscalizar productos para la
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salud ya que sus requerimientos son detallados, extensos y
rigurosos que se basan en leyes americana y europeas como
son la C.E y FDA.

V. CONCLUSION

La regulacion venta e importacion de equipo médico de
estos cuatro paises sirven para asegurar que, éste al momento
de entrar al pais, estard en las mejores condiciones posibles y
que al utilizarse cumplira los requisitos de seguridad
establecidos para cuidar al paciente y al personal que lo
utilice. De los cuatro paises analizados, Brasil es el pais con
mayor rigidez en sus normativas para la importacion y
fabricacion de equipo biomédico debido a su clasificacion
estricta de equipo, exigencia del certificado de equipos y su
calibracion, negacion de importar equipo usado/segunda
mano, y registro de equipo biomédico. En cuanto al registro
de equipo biomédico, Argentina y Brasil cuentan con una
normatividad actualizada y bien definida, favoreciendo el
registro de equipo y su correcta distribucion. Por otra parte,
Meéxico cuenta con normatividad, pero en la mayoria de los
casos, se encuentra desactualizada. Desafortunadamente,
Uruguay es el pais con mayor area de oportunidad en todas
las aristas del equipo biomédico.
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