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1.0 Introduccidn

1.1 Antecedentes

Las normas desempefian una funcién primordial en el disefio, la produccion, la posproduccion y la regulacion de
los dispositivos médicos durante todo su ciclo de vida. Como herramientas importantes en la evaluacién de la
conformidad, las normas facilitan y respaldan la innovacién y contribuyen a que los dispositivos sean seguros y
funcionen de la forma prevista. Las normas ofrecen un medio para agilizar y armonizar los procesos regulatorios
en todo el mundo, sobre todo a medida que aumenta el grado de complejidad de los dispositivos médicos y se
amplian los mercados internacionales. Las normas son especialmente valiosas pues “...reflejan en general la mejor
experiencia de la industria, los investigadores, los consumidores y los reguladores en todo el mundo, y cubren
las necesidades comunes a una diversidad de paises.”

Dado que las normas han adquirido mayor importancia en los Gltimos decenios, la evidencia de su utilidad obliga
a que la industria, las organizaciones de normalizacion, las autoridades regulatorias, la comunidad académica,
los médicos, los expertos en salud plblica y los pacientes dediquen recursos a su elaboracion y promulgacion.
Sin embargo, con frecuencia la forma en que se redactan las normas menoscaba su utilidad en los procesos
regulatorios. Por ejemplo, algunas normas no abordan de modo suficiente la necesidad de realizar ensayos en la
evaluacién de la conformidad. Otras normas, son demasiado flexibles o poco claras en cuanto a expectativas o no
satisfacen una necesidad especifica, ni del mercado ni de los reguladores. Estas y otras dificultades destacan la
importancia de que, cuando se elabora una norma, se tenga en cuenta cémo se regulan los dispositivos médicos,
de tal manera que la declaracion de la conformidad con la norma presentada por una empresa aumente la confianza
de los evaluadores y agilice el proceso de aprobacién. Para mas informacion véase el apéndice A.

Al preparar el presente documento de orientacién, el IMDRF encontré que, aunque todas las regiones que son
miembros utilizan normas con fines regulatorios, difieren en su manera de aplicarlas o reconocerlas. Ademas,
la investigacion del IMDRF demostré que la participacion activa de las autoridades regulatorias en el proceso de
elaboracién de normas de dos organismos internacionales, como la Organizaci6n Internacional de Normalizacion
(IS0, por su sigla eninglés) y la Comision Electrotécnica Internacional (IEC, por su sigla eninglés) y de sus comités
nacionales correspondientes, es desigual y que las limitaciones de recursos, en especial de tiempo y personal,
dificultan una representacion sélida y eficaz de las autoridades regulatorias.

Las conclusiones del IMDRF, en el sentido de que es posible mejorar las normas al aumentary reforzar la influencia
de las autoridades regulatorias en los procesos de elaboracion y al promover una mayor cooperacién y coordinacion
en la red del IMDRF, condujeron a la preparacion del presente documento de orientacién. El documento aporta
recomendaciones claras a las autoridades regulatorias, las organizaciones de normalizacién y otras partes
interesadas a fin de mejorar las normas que se aplican en las actividades regulatorias de los dispositivos médicos.

1.2 Funcion de las normas en los procesos regulatorios

Si bien los procesos regulatorios difieren entre las regiones del IMDRF, las autoridades regulatorias comparten los
objetivos comunes de garantizar la seguridad y el desempeiio de los dispositivos médicos y proteger la salud plblica.
Las normas internacionales de consenso se fundamentan en elementos provenientes de la ciencia, la tecnologia

t  http://www.iec.ch/about/activities/standards.htm?ref=home, consultado el 18 de junio del 2018 [traduccidn oficiosa].
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y la experiencia, y reflejan en general la mejor experiencia de la industria, los investigadores, los consumidores,
los reguladores y otros expertos de todo el mundo. Los miembros del IMDRF afirman su conviccién colectiva de
que utilizar las normas de consenso es un elemento clave de un marco normativo sélido. El uso apropiado de las
normas promovera la eficiencia y lainnovaciény, al mismo tiempo, facilitara la evaluacion objetiva de la seguridad
y el desempeiio de los dispositivos.

ELIMDRF promueve el uso de normas de consenso apropiadas en los sistemas regulatorios y recomienda que todas
las autoridades regulatorias evallen las normas y publiquen una lista de las normas reconocidas o aprobadas
(para el presente documento de orientacion, el término “reconocimiento” implica toda actividad oficial de los
reguladores con miras a evaluar la pertinencia de las normas para utilizarlas en la regulacion de los dispositivos
médicos). La mayoria de las regiones del IMDRF ha elaborado este tipo de programas, pero los procedimientos
en si mismos pueden ser diferentes. Las autoridades regulatorias del IMDRF sefialaron que tienen mas aspectos
en comin que diferencias, con lo cual estan sentadas las bases para una armonizacién futura.

1.3 Normas de consenso

Las normas de consenso favorecen la calidad regulatoria puesto que las organizaciones de normalizacion que
se fundamentan en el consenso tienen que demostrar la observancia de los principios de transparencia, actitud
receptiva a la participacién de las partes interesadas, equilibrio de la representacion y diligencia debida, entre
otros principios.? El rigor que confiere el procedimiento de consenso garantiza que se tengan en cuenta muchos
intereses y que ninguna de las partes ejerza una influencia desproporcionada. Nota: En el presente documento de
orientacion con frecuencia se hace referencia a “normas” sin otros calificativos que indiquen si se trata de normas
de consenso o de consenso internacional. EL IMDRF prefiere las normas de consenso internacional; sin embargo,
las normas regionales, nacionales y de consorcios pueden ser igualmente Gtiles, sobre todo con respecto a nuevas
tecnologias sobre las cuales estas organizaciones de normalizacién pueden actuar rapidamente en respuesta a
los adelantos en el estado de la técnica.

1.4 Beneficios de la optimizacion de las normas para uso regulatorio

Las normas ofrecen herramientas técnicas importantes para la evaluacién de los dispositivos médicos. Las normas
optimizadas para su uso con fines regulatorios contribuiran a una mayor confianza en su utilidad para las autoridades
regulatorias y en la evaluacion de la conformidad. Las normas optimizadas: 1) agilizaran el proceso de revision
de los dispositivos, 2) mejoraran la eficiencia de las regulaciones y 3) estableceran un diadlogo productivo entre
las autoridades regulatorias, los fabricantes, las organizaciones de evaluacion de la conformidad (incluidos los
profesionales de acreditacion y ensayos), los médicos y el plblico en general.

Una aceptacion mas amplia de las normas por los reguladores implica una mayor armonizacion, lo que respalda la
mision del IMDRF de “...acelerar de manera estratégica la convergencia regulatoria internacional de los dispositivos
médicos, a fin de promover un modelo regulatorio eficiente y eficaz de los dispositivos médicos que permita dar

2 Para mas informacion acerca de normas de consenso, véase ANSI Essential Requirements en: https://share.ansi.org/Shared%20
Documents/Standards%20Activities/American%20National%20Standards/Procedures,%20Guides,%20and%20Forms/2018_ANSI
Essential_Requirements.pdf e ISO/IEC GUIDE 2:2004 Standardization and related activities—General vocabulary consultado en https://www.
iso.org/standard/39976.html el 28 de junio del 2018.
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respuesta a los retos emergentes en el sector y que al mismo tiempo proteja y potencie al maximo la salud y la
seguridad p(blica”.?

La adopcion de las recomendaciones propuestas en el presente documento de orientacion sera de gran utilidad
para todas las partes interesadas. Desde la perspectiva de los fabricantes, la armonizacion agilizara la llegada
de los productos al mercado y promovera el comercio internacional. Las autoridades regulatorias apreciaran los
progresos en la ciencia y las practicas regulatorias. En Gltimo término, los pacientes se beneficiaran con un mayor
acceso a los tratamientos que salvan vidas y que mejoran la calidad de vida.

2.0 Campo de aplicacion

Este documento de orientacion del IMDRF se dirige ante todo a las autoridades regulatorias, las organizaciones
de normalizacién y las entidades que participan directamente en el proceso de elaboracién de las normas, aunque
puede resultar Gtil para todas las personas interesadas en la aplicacién de normas para respaldar los marcos
regulatorios. El documento sirve como instrumento y recurso pedagogico al proponer mejoras en el proceso de
redaccion de las normas y mejores practicas para la participacion efectiva de las autoridades regulatorias en la
elaboracién de las normas.

En este documento no se establecen las competencias o la capacitacion necesarias de los expertos o las personas
de enlace asignados a las actividades de elaboracién de normas, ni se brinda orientacién sobre la forma en que
los reguladores deberian implementar la utilizacion de las normas, aunque se prevé que aumentara el uso de las
normas por parte de las autoridades regulatorias cuando en su redaccién se preste mayor atencién a la utilidad
regulatoria. Este documento de orientacion se aplica a todos los dispositivos médicos, incluidos los dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (DMDIV).

3.0 Definiciones

3.1 Autoridad regulatoria: Organismo gubernamental u otra entidad que ejerce el derecho legal de controlar
el uso o la venta de dispositivos médicos en su jurisdiccion y que puede adoptar medidas coercitivas
para garantizar que los productos médicos comercializados en su jurisdiccion cumplan con los requisitos
legales. (GHTF/SG1/N078:2012)

3.2 Consenso: Acuerdo general que se caracteriza por ser un proceso que procura tener en cuenta los puntos
de vista de todos los interesados y conciliar las eventuales posiciones divergentes. Otra caracteristica
es que no hay una oposicion sostenida sobre aspectos primordiales por alguna parte importante de los
intereses involucrados.

Nota 1 a la entrada: El consenso no implica necesariamente unanimidad (ISO/IEC Guide 2:2004, 1.7)

3 IMDRF Strategic Plan 2020, consultado en http://imdrf.org/docs/imdrf/final/procedural/imdrf-proc-151002-strategic-plan2020.pdf

[traduccidn oficiosal.
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3.3 Desempeiio: Capacidad de un dispositivo médico de lograr su finalidad prevista, segiin lo declarado por
el fabricante. El desempefio puede incluir tanto aspectos clinicos como técnicos. (Principios esenciales
de seguridad y desempeiio de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
IMDRF GRRP WG/N47 FINAL: 2018, de préxima publicacién).

3.4 Estado de la técnica: Fase del desarrollo de la capacidad técnica en un momento determinado con
relacion a los productos, los procesos y los servicios, fundamentada en resultados sélidos pertinentes
aportados por la ciencia, la tecnologia y la experiencia. (ISO/IEC Guide 2:2004)

NOTA 1: El estado de la técnica integra lo que hoy se acepta en general como buenas practicas en la tecnologia y la medicina.
Elestado de la técnica no siempre corresponde a la solucion mas avanzada desde el punto de vista tecnoldgico. El estado de la técnica
aqui descrito se denomina en ocasiones “estado de la técnica generalmente reconocido”. (Modificado de ISO/IEC Guide 2:2004)

4.0 Aspectos generales

Las normas optimizadas ayudan a facilitar la evaluacidn de los dispositivos médicos. Estipulan los requisitos en
materia de seguridad y desempefio seglin el estado de la técnica y representan el consenso de una diversidad
de expertos y entidades interesadas; el compromiso con su aplicacién en los procesos regulatorios promueve la
armonizacién mundial. Las autoridades regulatorias y otros interesados directos deberian respaldar y participar
en la elaboracién de las normas, de manera de que se fomente la publicacién de normas que sean dtiles en la
regulacion de los dispositivos médicos.

A continuacion se describen tres expectativas fundamentales para la elaboracién y la promulgacién de normas
optimizadas: un compromiso con los principios esenciales del IMDRF en materia de seguridad y desempeiio de
los dispositivos médicos y los DMDIV;* un mayor énfasis en las disposiciones relativas al desempefio que en las
relativas al disefio al redactar las normas; y la importancia de un enfoque de consenso. (Nota: Si bien aqui se
hace referencia a las normas que abordan los principios esenciales del IMDRF, las normas optimizadas con fines
regulatorios también pueden utilizarse con el propésito de lograr su armonizacion con otros documentos IMDRF/
GHTF).

4.1 Principios esenciales del IMDRF en materia de seguridad y desempeio de los
dispositivos médicos y los DMDIV

Los principios esenciales del IMDRF definen criterios de alto nivel que, cuando se satisfacen, indican que un
dispositivo médico es seguro y funciona en la forma prevista, aporta un beneficio al paciente y no deberia deteriorar
el estado clinico ni poner en peligro la seguridad de los pacientes, los prestadores de atencién ni otras personas.
Las normas que se elaboran teniendo en cuenta las necesidades regulatorias deberian abordar uno o varios de
los principios esenciales del IMDRF e indicar:

+ una estrecha relacién del alcance de la norma con uno o varios de los principios esenciales del IMDRF;

+ la medida en que los requisitos contenidos en las normas satisfacen objetivamente las expectativas de
los principios esenciales del IMDRF pertinentes; y

4 IMDRF GRRP WG/N47 en http://www.imdrf.org/documents/documents.asp.
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« la existencia de métodos y procedimientos de realizacién de ensayos con el fin de determinar el
cumplimiento de cada uno de los requisitos en la norma, asi como la definicion de criterios claros de
aceptacion o de los medios que permitan reconocerlos.

4.2  Las disposiciones relativas al desempefio frente a las disposiciones relativas al
diseio

Si bien en algunas ocasiones y en el caso de algunos productos es evidente la necesidad de especificar requisitos

de disefio (por ejemplo, normas de interoperabilidad y seguridad), es preferible expresar los requisitos de una

norma en relacion con el desempeiio en lugar de en relacion con caracteristicas especificas del dispositivo. Como se

sefiala en la segunda parte de las directivas ISO/IEC, que describe la forma de elaborar una norma, este método

propicia la innovacion y las dindmicas positivas del mercado.

Un ejemplo tomado de las directivas ilustra este principio:
Existen diferentes enfoques posibles al especificar los requisitos relacionados con una mesa:
Requisitos de disefio: La mesa deberd tener cuatro patas de madera.

Requisitos de desempeno: La mesa se construird de tal manera que su superficie permanezca nivelada y a su altura
original cuando se somete a... [criterios de estabilidad y resistencia].®

4.3  Atributos de las normas internacionales optimizadas

Las normas internacionales, regionales, nacionales, de los consorcios y de la industria con fines regulatorios
deberian demostrar que tienen las siguientes caracteristicas:

« Consenso: las normas deberfan redactarse de manera que promuevan la accesibilidad, la transparencia,
la representacién amplia y la consideracion de los intereses mediante consultas.®

« Imparcialidad: en la elaboracion de las normas se tienen en cuenta las necesidades de todas las partes
interesadas, incluidos los reguladores.

«  Compatibilidad: las normas son acordes con los principios esenciales del IMDRF.

« Estado de la técnica: las normas estan acordes con el estado de la técnica en un dmbito tecnolégico.

+ Eficiencia: las normas también deberian promover beneficios econédmicos, por ejemplo, reducir los
requisitos redundantes en materia de informes, agilizar las actividades regulatorias y armonizar las
expectativas en los diferentes paises y regiones.

« Verificabilidad: los requisitos incluyen mediciones comprobables y objetivas.

* Reproducibilidad: los métodos de ensayo contenidos en las normas producen resultados homogéneos
en los diferentes laboratorios de ensayos.

5 Véase ISO/IEC Directives Part 2, consultado en http://www.iec.ch/members_experts/refdocs/iec/isoiecdir2%7Bed7.0%7Den.pdf

[traduccién oficiosal.
6 Véase el anexo 3 del Acuerdo sobre obstdculos técnicos al comercio de la Organizacién Mundial del Comercio, disponible en https://www.
wto.org/spanish/docs_s/legal s/17-tbt_s.htm, y Medical Device Regulations: Global Overview and Guiding Principles de la Organizacién

Mundjial de la Salud, disponible en http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf.
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« Uniformidad: los términos y los simbolos de las diferentes normas se derivan de normas internacionales
siempre que sea posible.

+ Claridad: las normas son claras, inequivocas y faciles de comprender.
+ Sin duplicacion: las normas no deberfan duplicar las normas existentes ni ser discordantes.
« Accesibilidad: las normas y sus documentos asociados deberian estar a disposicion razonable de las

partes pertinentes interesadas.

En las secciones restantes del presente documento de orientacion se plantean recomendaciones para la elaboracion
de las normas y la participacion en estas, que se fundamentan en estos principios generales y que propiciaran la
elaboracion de normas optimizadas para uso regulatorio.

5.0 Recomendaciones para la elaboracion de las normas

En esta seccion se formulan sugerencias especificamente encaminadas a mejorar las normas para uso regulatorio
y para lograr la armonizacion.

5.1 Optimizar el contenido de las normas

Las normas deben contener requisitos objetivos y especificos que indiquen con claridad la forma de alcanzar la
conformidad e informar al respecto. La adhesion a los siguientes principios mejorara el contenido de las normas
y su adecuacion para fines regulatorios:

+ La norma deberia establecer claramente para el interesado directo que piensa utilizarla, si en ella se
abordan los principios esenciales del IMDRF vy, de ser asi, cuales se abordan.

+  Siempre que sea posible, las normas deberfan incluir términos y definiciones que sean idénticos o que
estén en consonancia con términos existentes y definiciones establecidas y aceptadas en otras normas
(véase la segunda parte de las directivas ISO/IEC).

« Las normas deberian incluir una justificacién que explique el fundamento de sus requisitos y que pueda
facilitar la interpretacion del significado y finalidad de la norma. Esta justificacién deberia sefialar
y explicar los métodos para realizar ensayos u otros medios de demostrar la conformidad. Ademas,
esta justificacion deberia explicar de qué manera la conformidad con la norma cumple la meta de satisfacer
los principios esenciales del IMDRF relacionados.

+ Alcance y riesgo residual: el alcance de la norma deberia definir con claridad cudndo se considera que
un riesgo, peligro o situacidn peligrosa razonablemente previsible se encuentra fuera del mismo.

« Cuando en unanorma se define un peligro o una situacion peligrosa sin que se especifique ningin requisito
de mitigacion, la norma deberia ofrecer orientacion sobre la manera de abordar el riesgo resultante, seglin
corresponda. Las normas para productos especificos deberian incluir requisitos especificos encaminados
a mitigar un peligro o una situacién peligrosa.

+ Los requisitos de las normas deberian estar asociados con criterios de aceptacion claros, cuantitativos
cuando proceda, incluidos los casos donde el desempefio clinico es un requisito regulatorio. Cuando no
se establezca este tipo de criterios, es necesario indicar otras maneras de demostrar la conformidad.
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« Los criterios de aceptacién deberian basarse en elementos cientificos y tecnolégicos ampliamente
aceptados'y, si esto no fuera posible, deberian validarse como pertinentes para satisfacer los requisitos
de seguridad y desempefio. Una seccidn de justificacion puede aportar informacién sobre los métodos
de validacidn utilizados.

« Cuando las disposiciones permitan que, aunque no se satisfaga un criterio de aceptacién o un requisito,
todavia sea posible declarar la conformidad, se deberian explicar las razones por las cuales no es
obligatorio el cumplimiento de los criterios de aceptacion (véase ISO/IEC 17050-2:2004: Declaracién de
conformidad del proveedor, Parte 2: Documentacion de apoyo).

« Cuando las normas exigen métodos de ensayo, es necesario describirlos en detalle para que la realizacion
de la prueba sea satisfactoria y se obtengan resultados homogéneos. Este requisito deberia comprobarse
antes de publicar la norma. Cuando se estipulan requisitos técnicos asociados con métodos de ensayo
nuevos o poco conocidos, también se deberian verificar dichos métodos.

«  Siempre que en una norma se incluyan métodos de ensayo alternativos y se suministren las preferencias
con respecto a las diferentes opciones, es necesario explicar la razon de las preferencias.

+ Lasnormas deberianincluir, en un anexo, un cuadro con referencias cruzadas o que ilustre la correspondencia
de las clausulas de la norma con los principios esenciales del IMDRF pertinentes.

« Cuando se revise una norma, la version publicada deberia mostrar las modificaciones con respecto a
la version anterior (por ejemplo, mostrar una version de la norma con control de modificaciones o un
cuadro con los cambios).

5.2  Mejores practicas para los procedimientos de elaboracion de normas

Las normas se deberian elaborar a partir de principios de consenso con el fin de conferir credibilidad a la futura
norma publicada y reforzar su probabilidad de utilizacién.

En cada etapa del proceso de elaboracion, se deberia prestar especial atencién a la manera en que las autoridades
regulatorias pueden usar la norma. En las etapas preliminares y de propuesta, se deberia evaluar el efecto sobre
el uso en las practicas regulatorias y la industria. La justificacién de la norma deberia definir claramente, en el
alcance, su finalidad y especificar como se lograra dicha finalidad, por ejemplo, al satisfacer un principio esencial,
abordar las nuevas tecnologias o mitigar una inquietud de salud piblica o una deficiencia conocida a partir de
los informes posteriores a la comercializacién.

Cuando se prepara el plan de actividades, los encargados de elaborar las normas deberian estudiar con cuidado
y en forma exhaustiva las necesidades objetivas del mercado, regulatorias o de seguridad. Un analisis sélido de
las necesidades durante la etapa de planificacion evitara la redaccién de normas que sean innecesarias o que
tengan escaso uso regulatorio. Asimismo, el plan de actividades deberia incluir una evaluacién del impacto real,
que analice de modo explicito la utilidad regulatoria en los nuevos puntos de trabajo.

Antes de comenzar la redaccién, los autores de las normas deberian investigar si las normas existentes ya abordan
el tema en cuestion. En caso de que las organizaciones de normalizacién necesiten elaborar normas locales
debido a exigencias locales, es preferible considerar el uso de una norma internacional mediante su adopcion,
modificacién o variacién antes de elaborar una norma nacional especifica. Evitar la duplicacion y las discordancias
entre las normas existentes y las nuevas normas propuestas, a nivel nacional, regional e internacional, ahorrara
tiempo y recursos.




Las organizaciones de normalizacion y los organismos nacionales (entidades de ambito nacional que son miembro
de alguna organizacién de normalizacion, que se denominan comités nacionales en la IEC y organismos miembros
en la ISO, y que tienen a su cargo preparar la posicion de su pais sobre las normas internacionales; véase el
apartado 6.1 para mas detalles) deberfan procurar y documentar la representatividad de los comités que apoyan
las distintas categorias de partes interesadas afectadas por los productos finales propuestos, como se precisa en
los proyectos de elementos nuevos de trabajo y en los planes de revision.

Los organismos nacionales y los comités de redaccion de normas deberian incorporar la utilidad regulatoria
en sus normas. Con el fin de promover el rigor en el proceso de redaccion, estas entidades deberian definir sus
expectativas para alcanzar el consenso y la transparencia, y hacer énfasis claramente en la importancia de una
amplia participacion de todas las partes interesadas pertinentes. A fin de dar seguimiento a sus logros, estos
grupos deberian auditar de manera sistematica su conformidad con las politicas del organismo nacional y de las
organizaciones de normalizacion, y publicar sus resultados.

Una vez que comienza la redaccion, los grupos de trabajo solicitan a las partes interesadas sus observaciones sobre
la version preliminar de las normas, y las analizan. En esta etapa, los comentarios de la autoridad regulatoria (por
conducto de sus organismos nacionales y también del IMDRF) pueden ser especialmente (tiles, puesto que ofrecen
una vision sobre la utilidad regulatoria mundial de la norma. En la fase de consulta es atil incorporar informacion
complementaria en el formulario de observaciones: ademas de las categorias generales, técnicas y editoriales,
elformulario deberia incluir otras dos categorias de observaciones: regulatorias y clinicas. Saber si un comentario
es de tipo regulatorio o clinico agregara una perspectiva valiosa en el proceso de elaboracién de las normas.

Dado que algunas normas abordan la seguridad y el desempefio de dispositivos médicos que tienen un impacto
sobre cuestiones mas amplias de salud pdblica, el IMDRF recomienda a las organizaciones de normalizacion
que, durante todo el proceso de elaboracion, amplien la accesibilidad de la informaci6én acerca de estas normas
utilizadas con fines regulatorios a las partes interesadas en cuestion; de esta manera se conseguiran aportes
adecuados de las comunidades médicas y de salud plblica mas amplias, incluidas las autoridades regulatorias.
El IMDRF recomienda firmemente que las organizaciones de normalizacién insten a los organismos nacionales a
que den a conocer ampliamente las oportunidades de contribuir con observaciones. Las autoridades regulatorias
también deberian estudiar mecanismos para notificar a las principales partes interesadas cuando estas normas
estén disponibles para realizar comentarios.

Los comités de las organizaciones de normalizacién deberian destacar laimportancia de la informacidn posterior a
la comercializacién durante las revisiones de las normas, con el fin de dar seguimiento y evaluar el desempefio de la
tecnologia en cuestion después de la comercializacion. EL IMDRF recomienda a las organizaciones de normalizacion
que indiquen las normas asociadas con los riesgos conocidos y notifiquen a los usuarios el problema detectado.

Por dltimo, con el fin de aumentar la sensibilizacion y la pericia sobre la adecuacion regulatoria de las normas
e impulsar la participacion en su trabajo, las organizaciones de normalizaciéon deberian preparar y ofrecer
periddicamente capacitacion sobre las normas y los procedimientos para elaborarlas a todas las entidades
interesadas. También seria importante que estas organizaciones colaboren de manera activa con el IMDRF en la
capacitacion de los comités técnicos y los grupos de trabajo en materia de requisitos regulatorios de los dispositivos
médicos, y alienten a los paises miembros para que lleven a cabo actividades de capacitacion similares en sus
propias dependencias.
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5.3 Uso de las normas en la observancia de los principios esenciales del IMDRF

Los principios esenciales del IMDRF definen criterios amplios y de alto nivel con respecto al disefio, la produccién
y la posproduccion (incluida la vigilancia posterior a la comercializacion) a lo largo de la vida atil de todos los
dispositivos médicos. Estos principios sirven de marco para las expectativas regulatorias y representan un
consenso sobre los requisitos fundamentales de disefio y fabricacién que, cuando se satisfacen, indican que un
dispositivo médico es seguro, funciona en la forma prevista y aporta beneficios importantes. Las normas que
contienen requisitos objetivos y claros se pueden utilizar para demostrar la observancia de algunos o de todos
los principios esenciales del IMDRF.

Las normas que estan en consonancia con los principios esenciales pertinentes ofrecen un mayor grado de
detalle y especificidad del que puede expresarse en estos principios. Por lo tanto, al redactar las normas es (til
comparar la norma con los principios esenciales relacionados. Establecer la correlacién entre una normay sus
principios esenciales orientara los esfuerzos de los autores de las normas para que presten atencidn suficiente
a las implicaciones regulatorias de la norma y sus aplicaciones y, en Gltimo término, aumentara la confianza de
las autoridades regulatorias en que la norma es adecuada para utilizarla en la evaluacion de la conformidad.
Este enfoque tiene la ventaja agregada de promover la armonizacién en las diferentes jurisdicciones. Nota: el uso
de normas especificas depende de los requisitos de las autoridades regulatorias competentes. Ademas, algunas
autoridades regulatorias pueden tener requisitos adicionales fuera de estos principios esenciales.

En la figura 1 a continuacidn se presentan algunos ejemplos que describen cdmo las normas, cuando estan en
consonancia con los principios esenciales pertinentes, contribuyen a la evaluacion del desempefio de un dispositivo.
El primer ejemplo tiene que ver con el desempefio técnico y el segundo con el desempeiio clinico.




del IMDRF.

Figura 1. Ejemplo de normas que abordan la seguridad y el desempeiio contenidos en los principios esenciales

DESEMPENO:
Capacidad de un dispositivo médico de lograr su

finalidad prevista, segtn lo declarado por el fabricante.
El desempeiio puede incluir tanto aspectos clinicos

EJEMPLO DE
PRINCIPIO ESENCIAL:
5.1.1 Los dispositivos

o <— médicos y los DMDIV
como técnicos. .

. deberfan lograr el
Ejemplo de normas generales: desempefio previsto
1EC 60601-1/61010-1 S e
f T por su fabricante.

DESEMPENO CLiNICO:

DESEMPENO TECNICO:

La conformidad con la norma (o normas)
demuestra la capacidad que tiene un
dispositivo médico puesto a prueba de
cumplir las metas técnicas necesarias para
respaldar su uso previsto.

La conformidad con la norma (o normas)
demuestra la capacidad de un dispositivo
médico para brindar resultados clinicos
de acuerdo con su uso previsto, segiin lo
declarado por el fabricante. (GHTF/SG5/N1
R8:2007, modificado)

t

t

EJEMPLO DE PRINCIPIO ESENCIAL:
6.2.1 Los dispositivos médicos que
emiten radiaci6n ionizante destinados a
imagenologia deberian ser disefiados y
fabricados de tal manera que cumplan...

EJEMPLO DE PRINCIPIO ESENCIAL:
5.2.1 Donde convenga, y segiin los requisitos
jurisdiccionales, podria necesitarse una
evaluacion clinica. La evaluacion clinica
deberia analizar datos clinicos con el fin
de establecer que hay una determinacion
favorable de la relacién de beneficios
y riesgos...

t

t

EJEMPLO DE NORMAS:
IEC 60601-1:2005 tercera edicion,
clausula 10

Otros ejemplos de normas:

Serie IEC 60601 (Requisitos generales para
la seguridad basica y desempeiio esencial)
-1-x (requisito (o requisitos)
colaterales generales)

-2-x (producto especifico)

Nota: Las normas de dispositivos, que hacen
referencia a la norma general que aborda
uno o varios principios esenciales del IMDRF,
pueden proporcionar requisitos adicionales
especificos para el dispositivo en cuestion.

EJEMPLO DE NORMA GENERAL:
IS0 14155:2011 Investigacion clinica de los
dispositivos médicos para seres humanos.
Buenas practicas clinicas.

Ejemplo para un producto especifico:
IS0 80601-2-61:2017 Equipos
electromédicos. Parte 2-61: Requisitos
particulares para la seguridad basica 'y
caracteristicas de funcionamiento esenciales
de pulsioximetros para uso médico.
Clausula 201.12.1.101.2/Anexo EE
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6.0 Fortalecer la participacion de las partes interesadas en la
elaboracion de las normas

La funcién de las normas en el comercio internacional y su repercusion sobre la competitividad y otras prioridades
confieren una importancia especial a las contribuciones de las autoridades regulatorias. La participacién de estas
autoridades promueve la elaboracion de normas que faciliten y estructuren la innovacion, de modo que se beneficien
la salud plblica mundial y también el mercado de dispositivos médicos. Cuando las autoridades regulatorias
participan activamente en la elaboracién de las normas, interactiian con una amplia diversidad de interesados
directos a escala nacional e internacional, y contribuyen de manera considerable a las soluciones técnicas y
politicas con los expertos de la industria, los interlocutores internacionales, otros reguladores y responsables de
politicas, y las organizaciones de salud piblica.

La participacién de las autoridades regulatorias aumenta cuando hay apoyo institucional de sus respectivas
dependencias. El IMDRF recomienda que las autoridades regulatorias instituyan una funcién normativa oficial,
por ejemplo, el nombramiento de un funcionario designado para ocuparse de las normas o de un departamento
responsable de las actividades relacionadas con las normas de la autoridad regulatoria.

6.1 Participacion a nivel internacional, regional y nacional: unirse al dialogo

La elaboracion de normas tiene lugar a nivel internacional, regional y nacional. En el ambito internacional,
las organizaciones que elaboran normas de consenso redactan, publican y venden las normas en el mercado
mundial. Si bien algunas organizaciones de normalizacion establecen la afiliacién y la participacion de expertos
individuales (por ejemplo, la ASTM Internacional y HL7), en los comités IEC e ISO (incluidos los comités técnicos,
los subcomités, los grupos de trabajo y los equipos de mantenimiento) la afiliacion es a titulo de pafs. Los pafises
miembros “participantes” envian un nimero definido y limitado de delegados a las reuniones en todo el mundo,
en las cuales se redactan, examinan, revisan o derogan las normas. Estos paises también realizan otras tareas de
los comités como elaborar orientaciones, informes técnicos y planes de actividades. Este trabajo es oficial y esta
regido por protocolos y reglas estrictas, disefiados para conservar el estado de consenso.

Los paises, al igual que los miembros de la ISO y la IEC, trabajan a nivel nacional con el fin de formular sus
posiciones sobre las diversas prioridades de las organizaciones de normalizacion. Los paises miembros de la
ISO y la IEC designan una organizacion para que actiie como “organismo miembro” (en la terminologia ISO) o
como “comité nacional” (en la terminologia IEC); en consonancia con la primera parte de las directivas ISO/IEC,
en el presente documento se utiliza el término “organismo nacional” para referirse a ellas. El organismo nacional
tiene a su cargo las actividades de la ISO y la IEC pertinentes en su pais respectivo, incluidas las auditorias,
el registro de los expertos internacionales para participar en los grupos de trabajo ISO/IEC, la revision de las
propuestas de normas nuevas, la orientacién y la supervisién de los comentarios, y la votacién y la organizacién
de las conferencias de la ISO y la IEC.

El organismo nacional dirige diversos comités nacionales o comités “espejo” (denominados “grupos consultivos
técnicos” en Estados Unidos; en adelante, en este documento se utilizara el término “comités espejo”) cuyo trabajo
a nivel nacional es analogo al de los comités de la ISO y la IEC y al de los grupos de trabajo a nivel internacional.
Los miembros de estos grupos constituyen ademas el banco de candidatos propuestos, a partir del cual el organismo
nacional escoge los delegados oficiales para las reuniones de la ISO y la IEC.




Los objetivos de estos comités espejo nacionales son alcanzar el consenso con respecto a los numerosos temas
acerca de los cuales la ISO y la IEC redactaran normas e informes, y sus decisiones constituiran la base de las
posiciones oficiales de sus paises. Habitualmente la acreditacion de estos comités esté a cargo de los organismos
nacionales; los comités espejo también supervisan el entorno a fin de captar las necesidades y las oportunidades
que deberian examinar las organizaciones de normalizacion y proponen elementos nuevos de trabajo que atiendan
esas necesidades.

Con el objeto de incrementar el uso de las normas en aplicaciones regulatorias, las autoridades regulatorias
deberian participar en la elaboracion de normas tanto a nivel nacional como internacional. A escala internacional,
se recibe con agrado la participacion de las autoridades regulatorias en los diversos comités de la IEC y la ISO,
y se promueve firmemente que los reguladores actlien como expertos en las delegaciones oficiales de su pais.

De igual importancia es la participacion en los comités espejo. Como se sefialé anteriormente, los organismos
nacionales alcanzan el consenso sobre las posiciones y los votos de sus paises; su funcién de nombramiento de
delegaciones a laISO e IEC hace que la participacién del nivel nacional sea alin mas importante para las autoridades
regulatorias. Esta accesibilidad a nivel nacional respalda los principios de consenso y es una caracteristica
primordial que facilita la participacidn en la elaboracién de las normas sin requerir la afiliacion y los recursos
necesarios de la membresia de la ISO y la IEC.

Formar parte de los organismos nacionales de la ISO y la IEC, asi como de los comités espejo, es un primer
paso fundamental para las autoridades regulatorias. No siempre resulta claro como afiliarse a un comité espejo.
La mayoria de los organismos nacionales reciben con agrado la participacién y recomiendan a sus comités espejo que
ofrezcan la membresia a todas las partes interesadas, aunque su administracion puede depender de organizaciones
privadas que cobran cuotas u honorarios de afiliacion. Las autoridades regulatorias a menudo adquieren la
condicién de miembros por conducto de su institucién o su gobierno, y esta afiliacién puede autorizarlas a formar
parte de los comités espejo. Comprender y localizar los comités pertinentes puede requerir cierta investigacion;
en el apéndice B se proponen algunos pasos especificos con el fin de localizar los comités de interés y se puede
contactar a las muchas personas indicadas en los sitios web de las organizaciones de normalizacion para solicitar
aclaraciones. Nota: el IMDRF recomienda que los reguladores y otros interesados directos indaguen la posible
participacién en otras organizaciones de normalizacién ademas de la ISO y la IEC, que sean pertinentes para la
regulacion de los dispositivos médicos.

6.2 Recomendaciones para la participacion: presentar comentarios eficaces

Las normas se redactan segln un procedimiento establecido y ordenado, desde la etapa de propuestas y las
distintas versiones, hasta la votacién y la publicacién. Las autoridades regulatorias deberian intervenir en el
proceso tan pronto como sea posible durante el ciclo de vida de las normas. Cuando los reguladores aportan
su pericia temprano, en la fase de propuestas de puntos nuevos de trabajo, abordando sobre todo el alcance y
la justificacién, se potencia al maximo la posibilidad de configurar la direccion y la utilidad regulatoria de las
normas. En la figura 2 a continuacién se ilustran las etapas del proceso de elaboracion de las normas a lo largo
del tiempo, de izquierda a derecha. A medida que la norma avanza en el proceso, disminuye la oportunidad de
introducir cambios de fondo.
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Figura 2. Etapas de elaboracion de las normas 1SO.

LA PARTICIPACION "
TEMPRANA ES CLAVE
Oportunidad de
contenido
> Determinacién Revision Consolidacién
del contenido del contenido del contenido
Oportunidad de
modificacion
.
Propuesta y primera  Versién preliminar Ultima etapa
version preliminar del comité y voto final

LaISOy laIEC publican en sus sitios web informacion amplia sobre el punto dentro del proceso de elaboracién en
que se encuentra cada norma. Las partes interesadas pueden efectuar blisquedas por comité técnico o subcomité
que trabaja en una norma o por la norma misma; las etapas estan codificadas a fin de facilitar su identificacion
(véase https://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/developing_standards/docs/en/stage_codes.pdf [en inglés]
y http://www.iec.ch/standardsdev/resources/processes/stage_codes.htm).

Una vez que se han comprometido, es importante que los participantes comprendan claramente el contenido y
la finalidad de la norma, presten atencion a las ideas de los deméas y analicen con cuidado todas las dificultades
o los problemas que presenta la version preliminar del documento. Los participantes deberian solicitar aportes
a sus colegas en el ambito regulatorio (en su propio pafs, tanto a sus colegas como a otros expertos que puedan
estar interesados en el tema) y tener en cuenta las implicaciones que tendran los elementos de la norma en las
actividades regulatorias, como los procesos de revision para la evaluacién de la conformidad, los métodos de
ensayo y los requisitos para las auditorias.

El siguiente paso es articular con claridad y de manera oportuna la posicién propia, en el formato especificado por
el organismo nacional. Los protocolos de presentacion de comentarios son claros y sencillos; no solo requieren una
explicacién de la modificacion sugerida por la persona que la presenta, sino también la propuesta de la redaccion
especifica que podria reemplazar el texto original. Los comentarios ideales son claros, concisos y pertinentes.
Se puede obtener mas informacidn sobre la forma de aportar contribuciones eficaces en la segunda parte de las
directivas ISO/IEC (http://www.iec.ch/members_experts/refdocs/iec/isoiecdir2%7Bed7.0%7Den.pdf).

Las autoridades regulatorias deberian aprovechar toda oportunidad para presentar comentarios. Todo el sistema
de elaboracién de normas depende de los aportes de las partes interesadas y el hecho de contar con la perspectiva



https://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/developing_standards/docs/en/stage_codes.pdf
http://www.iec.ch/standardsdev/resources/processes/stage_codes.htm
http://www.iec.ch/members_experts/refdocs/iec/isoiecdir2%7Bed7.0%7Den.pdf

de las autoridades regulatorias durante todo el proceso significa que el uso regulatorio se tendra en cuenta a
tiempo para marcar la diferencia.

Las autoridades regulatorias deberian no solo unirse a los comités de las organizaciones de normalizacion y
los organismos nacionales, sino procurar ademas ocupar posiciones de liderazgo. Desempefar una funcién de
liderazgo es importante por varias razones. Primero, contar con reguladores en posiciones de liderazgo tendra
como resultado normas que sean mas Gtiles para fines regulatorios. Segundo, las personas que desempefian
un cargo contribuiran de manera importante y demostraran el compromiso con el bien comin del proceso de
elaboracion de normas. Por Gltimo, esta situacion dara beneficios desde el punto de vista profesional tanto para
los participantes como para sus organizaciones.

70 EIIMDRFy la elaboracion de normas

Como el IMDRF representa a autoridades regulatorias de dispositivos médicos de todo el mundo, goza de una
posiciény autoridad excepcionales en la comunidad internacional. En esta calidad, aprovecha su pericia colectivay
las relaciones con las organizaciones de normalizacién que comparten su meta de ampliacién del uso de las normas
para simplificar los requisitos regulatorios. La colaboracién del IMDRF con las organizaciones de normalizacién
no socaba de ninguna manera la importancia de la participacion de cada regulador (por ejemplo, tanto en sus
organismos nacionales como en los niveles internacionales de las organizaciones de normalizacién) y los acuerdos
de colaboracién con la ISO y la IEC ofrecen beneficios mutuos al IMDRF, las organizaciones de normalizacién y
las autoridades regulatorias. Entre mayor sea la interaccién de estas entidades, mas amplio sera el efecto que
ejerzan los reguladores en el proceso de elaboracion de las normas.

En su funcién como asociado de las organizaciones de normalizacién y asesor de las autoridades regulatorias
miembro, el IMDRF actlia como un recurso para ambas entidades y sirve como centro de comunicacion de las
necesidadesy las prioridades en ambas direcciones: de las organizaciones de normalizacién hacia los reguladores
y viceversa. Ademas de facilitar la comunicacion, el IMDRF ofrece a las autoridades regulatorias supervision y
ayuda con sus contribuciones para la elaboracién de normas, sobre todo con apoyo a la gestion de los comentarios,
tanto por conducto de sus organismos nacionales como del IMDRF.

Por su parte, con estas interacciones (incluidas las reuniones conjuntas y las sesiones de capacitacion) las
organizaciones de normalizacion refuerzan la confianza de las autoridades regulatorias en sus normas al
comprometerse con los principios del consenso, en especial la participacién equilibrada en sus grupos de
trabajo y la transparencia en todas las etapas del proceso de elaboracion de las normas. Ademas, el apoyo de las
organizaciones de normalizacién con respecto a los principios esenciales del IMDRF y otras prioridades como los
programas de gestion de riesgos y control de la calidad propicia la elaboracion de normas listas para la regulacion,
y favorece su adopcién y promulgacién final.

ELIMDRF es la voz de sus miembros, los cuales aprueban firmemente las recomendaciones del presente documento
de orientacion. Las organizaciones de normalizaciony las autoridades regulatorias en todo el mundo, mediante la
colaboraciony el compromiso colectivo con el uso de las normas de consenso, estan promoviendo el progreso hacia
la meta estratégica clave del IMDRF de “...mejorar la adecuacion de las normas para las autoridades regulatorias
y aumentar la participacién efectiva de la autoridad regulatoria en cada etapa de la elaboracion de las normas”.’
El resultado final es la armonizacion regulatoria a escala mundial.

7 IMDRF Strategic Plan 2020, consultado en http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/procedural/imdrf-proc-151002-strategic-plan-2020.pdf
[traduccidn oficiosal.
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Apéndice A: Retos con las normas para fines
requlatorios

(Extraido de Improving the Quality of International Medical Device Standards for Requlatory Use, presentado al
Comité de Gestion del IMDRF, 2017)

ELIMDRF encontré deficiencias importantes en la forma en la que se redactan las normas en la actualidad. Entre las
cuestiones primordiales se encuentran los problemas con la representacién, la toma de decisiones y los procesos
y la incomprensién en la ISO y la IEC de lo que necesitan las autoridades regulatorias. Las deliberaciones con
directivos de laISO y la IEC llevaron a la conclusién de que, aunque representen un reto, estos problemas pueden
superarse con la intervencién apropiaday la colaboracion entre las autoridades regulatorias y las organizaciones
de normalizacién.

Nota: Se reconoce que las diversas autoridades regulatorias pueden usar de manera diferente las normas. En el
caso de algunas autoridades regulatorias, las autorizaciones o las aprobaciones regulatorias se pueden basar por
completo en el cumplimiento de las normas de consenso como método obligatorio para obtener la autorizacién de
comercializacion de un dispositivo médico. En el caso de otras, las normas pueden ser un elemento optativo que
se utiliza con el fin de complementar y aumentar otra documentacién, informes de ensayos y evidencia objetiva
que sirven para demostrar la seguridad y la efectividad. Los enfoques adoptados por las autoridades regulatorias
también pueden diferir segin la clasificacion del riesgo del dispositivo médico.

REPRESENTACION Y PERICIA DE LOS COMITES ENCARGADOS DE LAS NORMAS

« Laescasa participacion de las autoridades regulatorias, debida a los costos econémicos y humanos de la
intervencion, excluye de las normas definitivas algunos elementos de contenido y de forma que son dtiles
para fines regulatorios. Si los reguladores no estan presentes en las etapas de redaccion preliminary de
comentarios, como minimo, las normas no estaran acordes con los requisitos propicios a los procesos
de revision del producto.

Una abundancia de temas de trabajo (y duplicacion en las diferentes organizaciones de normalizaci6n)
pone demasiadas exigencias en los recursos. La mayoria de las autoridades regulatorias considera que
no cuenta con personal suficiente; quienes trabajan en las normas a menudo lo hacen en calidad de
actividades extracurriculares y estan obligados a priorizar con cuidado las normas mas importantes en
sus campos de especializacién. Con frecuencia, las autoridades regulatorias no pueden atribuir recursos
humanos a todas las normas pertinentes.

Una representacion desequilibrada en la redaccion y la votacion puede dar una voz desproporcionada a
algunos grupos y tener un efecto en la elaboracién de las normas. Las ramificaciones de que un comité
de normas tenga, por ejemplo, una representacion importante de la industria, pueden ser considerables
si los expertos médicos, de salud piblica o de seguridad estan subrepresentados.

+ Las contiendas territoriales entre los comités técnicos y los subcomités a veces obstaculizan el avance.
En ocasiones no esta claro cuales deberian ser los comités técnicos o subcomités competentes en una
esfera técnica determinada, lo cual enlentece el progreso mientras se define la situacion.
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PROCESOS TRANSPARENTES Y TOMA DE DECISIONES

La accesibilidad de los documentos de trabajo es a menudo impredecible y con ello se dificulta el analisis,
la formulacién de comentarios y la promulgacion futura. La probabilidad de que los reguladores aporten
una contribucién importante al proceso de revision es mayor si cuentan con un acceso facil y fiable a
las versiones preliminares.

La falta de transparencia en la autoria de las propuestas, los comentarios y las posiciones obstaculiza
la comprension de otras posiciones y sus origenes. Saber qué persona o interesado directo presentd
un aporte especifico puede ayudar a los reguladores a comprender y equilibrar con mayor eficacia la
direccion general de la norma.

El cumplimiento de las fechas limite es a menudo deficiente; es necesario que los planes de actividades
especifiquen con claridad las fechas limites, y los comités técnicos deberian demostrar una mayor
responsabilidad con los plazos, sobre todo cuando se trata de normas nuevas y urgentes. Elincumplimiento
de las fechas limite y la prolongacion de los puntos de trabajo hacen aiin mas dificil que las autoridades
regulatorias participen donde su contribucién es mas necesaria.

UTILIDAD PARA FINES REGULATORIOS

El aporte insuficiente de las autoridades regulatorias al disefio de normas clave suele dar lugar a contenidos
importantes fuera del alcance. La “ampliacion del alcance”, por ejemplo, puede conducir a normas que
hacen mas de lo necesario, menoscabando su utilidad y dificultando su adopcién.

Se presta atencion insuficiente a la evaluacion de la necesidad de formular propuestas de nuevos puntos
de trabajo. Los miembros del IMDRF observan que los equipos que trabajan en las normas deberian
dedicar mas tiempo a determinar la necesidad de mercado, seguridad o regulacion antes de emprender
la redaccion del proyecto de norma (esto podria facilitarse creando un conjunto de especificaciones de
disefio con fines regulatorios). De esta manera se evitara elaborar normas innecesarias y se reorientara
a los participantes a que se dediquen a un producto mas apropiado, por ejemplo, un informe técnico u
otra opcion.

Las evaluaciones del impacto necesitan una revision externa a fin de garantizar que una norma sea “apta
para su finalidad”. Por ejemplo, al incorporar la perspectiva de los laboratorios de ensayos se lograra
que la evaluacion de la conformidad sea factible y razonable.

Las normas combinadas pueden ser dificiles de usar en la revision de los productos. Las normas que
combinan, por ejemplo, requisitos del producto y del proceso plantean dificultades a los programas de
reconocimiento y para el proceso de revision.

Es necesarioincorporar a las normas aspectos relacionados con la conformidad (por ejemplo, la validacion)
y la claridad de las expectativas. Dado que la evaluacidn, la realizacién de ensayos y las declaraciones de
conformidad forman parte de las funciones mas importantes de las normas, es importante que durante
su elaboracidn se tengan siempre presentes estos aspectos practicos y aplicados.

El contenido de las normas puede ser demasiado flexible. La evolucién tecnoldgica incita a conceder mayor
flexibilidad para adaptarse al ritmo rapido de los adelantos. La flexibilidad puede disminuir la utilidad
de las normas, pues es posible que no definan de manera adecuada los requisitos minimos de calidad,
seguridad o efectividad.




Apéndice B: ;Como contactar al organismo o
comite nacional de un pais?

Fuente: Asociacion Mundial de Tecnologia Médica

Con el propésito de participar de manera productiva en las normas elaboradas mediante votacién nacional (por
ejemplo, ISO/IEC), es importante saber que la participacién se autoriza por medio del 6rgano o comité nacional
del pais. En este apéndice se suministra informacion sobre la forma de contactar al organismo o comité nacional.

PARA UN COMITE IEC

Vaya al sitio web de la IEC, por medio del siguiente enlace: http://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:6:0##ref=menu
[eninglés].

» Forgot my passwaord
l[ mylEC & | Subscribe | Sitemap | FAQs | Contactus

International Standards and Conformity Assessment for
electrical, electronic and related technologies

You & About News c ity Members D i Advanced
the lEC | the IEC | & views Iof & expert e RElVebatore o) | search
=) Standards development > How v » Tech Ic & Sub
IEC TCISCS List of IEC Technical Committees and Subcommittees
m [TRTY2 (WISl Disbanded TC/SCs
Technical Committees 103 Subcommittess 77  Total 180 B 1c/sC statistics [En | ]
Technical Committees & Subcommittees Table search: [ NG 7
_ A A o A Work y
Committee Title = Publications Brogrammie = SBP
Vaya hacia abajo y haga clic en el comité técnico (TC) o el subcomité (SC) que desea.
TC 62 hd Electrical equipment in medical practice 1 4] M~
SC 62A - Common aspects of electrical equipment used in medical practice 59 14
5C 62B A Diagnostic imaging equipment 70 9
5C 62C G Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry a8 5
SC 620 = Electromedic al equipment 96 33

Haga clic en la pestafia Structure.

» Forgot my passwond
mylEC @ | Subscribe | Sitemap ] FAQs | Contact us

International Standards and Conformity Assessment for
electrical, electronic and related technologies I

You & About News c D
the IEC the IEC & views de

y ping 5 Advanced
B et s G w \Webstore -, | search AT

=P Standards development » How we work » Technical Commiltees & S &5 » TC 62 » SC 62A Dashboard

SC 62A Common aspects of electrical equipment used in medical practice

Scope Precke e s [ Votes | T e———
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http://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103

Haga clic en el pais donde se encuentra el comité nacional sobre el cual busca informacion.

=) Standards development » How we work » Technical Committees & Subcommittees » TC 62 » SC 82A Dashboard

SC 62A Common aspects of electrical equipment used in medical practice

Membershig Officers  Liaisons  Working Groups (& Login | E- I
SC 62A Membership Ea Facts and figures

Country Country Code - PIO Status - IEC Membership - Secretariat United States of America
Australiz Al P-Nembs Full Memb

sireE SrmRer ul embeEr Participating countries 26

Austria AT P-Member Full Member

Belarus BY O-Member Full Member Observer Countries vl

Belgium BE P-Member Full Member

Brazil BR P-Member Full Member

Bulgaria BG O-Member Full Member

Canada CA P-Member Full Member

China CN P-Member Full Member

Por ejemplo, si selecciona “Canada”, aparecera la informacion de contacto. Hay un enlace (que se muestra con un
circulo en la figura) que permite enviar un correo electrénico al comité nacional.

Canada iec rull Member

drom) NI

IEC National Committee (NC) Contact information
IEC Nabonal Commitiee of Canada Telephone
Canadian National Committee of the IEC (CANCIEC)
Standards Counci of Canada
55 Metcalfe Street, Suite 600
Ottawa ON K1P 6LS Fax

Canada
President Mr Jacques Régis Email
Secretary Ms Lynne M Gibbens Website & sccca

Full contact details are available to authonzed users after log ir
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PARA UN COMITE ISO

Vaya al sitio web de la ISO, por medio del siguiente enlace:

http://www.iso.org/iso/home/
standards_development/list_of iso_technical_committees.htm [en inglés].

En la parte inferior de la pagina se encuentra una lista de los comités técnicos.
List of ISO technical committees

Filter by technical sector
All v

¢ Committee # Title ISOTC working area # Standards published & Work programme
ISONEC JTC 1 Information technology

ISO/IEC JTC 1 home 2999 540
ISOMC 1 Screw threads ISO/TC 1 home 23 [¢]
ISO/TC 2 Fasteners ISO/TC 2 home 191 43
ISO/TC 4 Rolling bearings ISQTC 4 home 7 27

Vaya hacia abajo y haga clic en el comité técnico en el cual esta interesado, por ejemplo, TC210.

ISOITC 209 Cleanrooms and associated controlled environments ISO/TC 209 home 13 5

ISOTC 210 Quality management and corresponding general aspects for medical devices ISO/TC 210 home 25

En la parte inferior de la pagina encontrara informacion sobre cuantos paises participan en este comité técnico.
El nimero es un enlace activo, haga clic en él.

Total number of published ISO standards related to the TC and its SCs (number includes 25
updates):

Number of published ISO standards under the direct responsibility of ISO/TC 210 (humber 25
includes updates):

Participating countries: 39

Observing countries: 17

Vaya hacia abajo y haga clic en el pafs del cual usted busca informacién sobre su comité nacional (en este ejemplo,
Australia), y aparecera la direccion de correo electrénico de contacto.

Australia (SA)

Membership: Member body

Standards Australia is recognised by the Commonwealth Government as the nation's peak

i Standards Australia
Standards body. It is a not-for-profit, non-government organisation that coordinates standardization g
b o ® Level 10, The Exchange Centre 20 Bridge Street
and the di it of Australian Standards® by working with Government,
X AU-Sydney NSW 2000
industry and the community.
Through the Accreditation Board for Standards Development Organisations (ABSDO) other Postal Address:

Standards Development Organisations can be accredited to develop Australian Standards.

GPO Box 476
Additionally, excellence in design and innovation is promoted by Standards Australia through its AU-Sydney NSW 2001
Australian Interational Design Awards program
Standards Australia meets national needs for contemporary, internationally aligned Standards and
related services that deliver Net Benefit to Australia. Tel

2 Fax:

To support this objective, a Memorandum of Understanding (MoU) has existed between Standards E-mail intsect@standards org.au
Australia and the Commonwealth Government since 1988.

Web: www standards org.au/
Standards Australia is also Australia's member of the International Organization for Standardization Webstore: wiw standanis org.au
(I1SO), the International Electrotechnical Commission (IEC) and the International Council of Societies

of Industrial Design (ICSID), providing a direct link to the international arena and creating further
standards development efficiencies.

Standards Australia is a company limited by guarantee, with 71 members representing groups
interested in the development and application of standards and related products and services.
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http://www.iso.org/iso/home/standards_development/list_of_iso_technical_committees.htm
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/list_of_iso_technical_committees.htm

Apéndice C: Referencias

Asian Harmonization Working Group Playbook (véase en especial el capitulo 7)

http://www.ahwp.info/sites/default/files/ahwp-files/4_Technical Committee/AHWP%20Playbook%20for%20
Implementation%200f%20MD%20Reg%20Framework.pdf

IMDRF Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices: 2018 (IMDRF
GRRP WG/N47 por venir)

IMDRF Strategic Plan 2020:

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/procedural/imdrf-proc-151002-strategic-plan-2020.pdf

Comision Electrotécnica Internacional (IEC)

http://www.iec.ch/about/activities/standards.htm?ref=home [en inglés]

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)

https://iso.ch/home.html [en inglés]

ISO Conformity Assessment tools to support public policy: the CASCO Toolbox, consultado en https://www.iso.
org/sites/cascoregulators/02_casco_toolbox.html

ISO/IEC Directives Parts 1 (13.a edicidn, 2017) and 2 (7.a edicién, 2016)
ISO/IEC Guide 59, Code of good practice for standardization, 1994

ISO/IEC Guide 63:2012 Guide to the development and inclusion of safety aspects in International Standards for
medical devices, en https://www.iso.org/standard/50729.html

ISO/IEC 17007:2009, Conformity assessment — Guidance for drafting normative documents suitable for use for
conformity assessment

ISO/IEC 17050-1:2004 Conformity Assessment — Supplier’s Declaration of Conformity — Part 1: General Requirements

ISO/IEC 17050-2:2004 Conformity Assessment - Supplier’s Declaration of Conformity - Part 2:
Supplemental Information

IS0 14971:2007 Medical devices — Application of risk management to medical devices

Society for Standards Professionals https://www.ses-standards.org/page/A2?

Organizacion Mundial de la Salud. WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including in
vitro diagnostic medical devices, 2017

Organizacion Mundial del Comercio. Agreement on Technical Barriers to Trade 1994, consultado en https://www.
wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt_e.htm



http://www.ahwp.info/sites/default/files/ahwp-files/4_Technical_Committee/AHWP%20Playbook%20for%20Implementation%20of%20MD%20Reg%20Framework.pdf
http://www.ahwp.info/sites/default/files/ahwp-files/4_Technical_Committee/AHWP%20Playbook%20for%20Implementation%20of%20MD%20Reg%20Framework.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/procedural/imdrf-proc-151002-strategic-plan-2020.pdf
http://www.iec.ch/about/activities/standards.htm?ref=home
https://iso.ch/home.html
https://www.iso.org/sites/cascoregulators/02_casco_toolbox.html
https://www.iso.org/sites/cascoregulators/02_casco_toolbox.html
https://www.iso.org/standard/50729.html
https://www.ses-standards.org/page/A2?
https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt_e.htm
https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt_e.htm

<=

Organizacion wa@ Organizacion
i 20
|\

Panamericana \£8/}Y Mundial de la Salud

de Ia SaIUd orcnaeaon s AMEricas

SAT
S _SALD
4y $
& A\
» ),
2 &
>




	1.0	Introducción
	2.0	Campo de aplicación
	3.0	Definiciones
	4.0	Aspectos generales
	5.0	Recomendaciones para la elaboración de las normas
	6.0	Fortalecer la participación de las partes interesadas en la elaboración de las normas
	7.0	El IMDRF y la elaboración de normas
	Apéndice A: Retos con las normas para fines regulatorios
	Apéndice B: ¿Cómo contactar al organismo o comité nacional de un país?
	Apéndice C: Referencias



