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Resumen. En la Ley General de Salud
encontramos por primera vez el concepto
de Control Sanitario, y al realizar el reco-
rrido a través del Ciclo de Vida del Dispo-
sitivo Médico se observa la relevancia de
la Regulacion Sanitaria Armonizada, la
generacion de Evidencia Documental que
permita dar cumplimiento a los Principios
de Evaluacion de la Conformidad para Dis-
positivos Médicos desde etapas tempranas
de Diseno y Desarrollo. En este trabajo se
abordan los retos a los que se enfrentan
los desarrolladores de Dispositivos Médi-
cos en México, no solo desde el punto de
vista técnico sino también desde el Marco
Regulatorio, considerando como ejemplo
el Diseno y Desarrollo de Ventiladores de
paciente enfocados a atender la escasez
de estos Dispositivos Médicos generada
durante la pandemia por COVID-19. Ade-
mas, se listan algunas recomendaciones y
normas que consideramos deben atender-
se en desarrollos de Dispositivos Médicos.
Cabe mencionar que, pocas instituciones
nacionales se dedican al apoyo con la ob-
tencion del Registro Sanitario, siendo una
de ellas el Colegio de Ingenieros Biomédi-
cos de México A.C., donde uno de sus ob-
jetivos es el apoyo a la industria, univer-
sidades y al publico en general mediante
especialistas sobre el Marco Regulatorio
que rige todo el Ciclo de Vida de Dispositi-
vos Médicos.

Palabras clave: Ciclo de Vida del Dispo-
sitivo Médico; Registro Sanitario; Marco
Regulatorio, Dispositivo Médico.

México ha atravesado por una serie de
epidemias a lo largo de su historia; con
la llegada de los espafioles se produjo la
viruela en 1520; en 1531 la epidemia del
sarampion; en 1545 sobrevino la tercera
epidemia del siglo XVI con una enferme-
dad no identificada caracterizada por sin-

tomas como fiebres altas, hemorragias, y
dolor abdominal (Mandujano Sanchez et
al.,, 2003). Mas recientemente, en 1918
la epidemia de la influenza cobr6 la vida
de 450,000 mexicanos (Marquez Morfin
& Molina del Villar, 2010). Actualmente,
la pandemia COVID-19 causada por el
virus SARS-CoV-2 ha cobrado, hasta el
momento de escribir este articulo en no-
viembre de 2021, la vida de un total de
mas de 300,000 mexicanos de acuerdo con
los datos oficiales del Gobierno de México
(COVID-19 Tablero México, 2021), lo cual
ha puesto al sistema de salud en alerta
maxima.

El trabajo realizado desde las “trincheras”
de los hospitales por médicos, enfermeras,
ingenieros biomédicos y otros profesiona-
les de la salud (Ley General de Salud, Art.
79, 2021a), es de destacarse. Para brindar
la atencién a pacientes que se han infec-
tado por el virus SARS-CoV-2, se requiere
el uso de diversos Dispositivos Médicos
que ayudan al paciente, pero al mismo para
brindar la atencién necesaria al paciente el
personal de la salud tiene que poner en ries-
go su vida; a pesar de esta situacion, los pro-
fesionales de la salud contintan en las pri-
meras filas para combatir al SARS-CoV-2.
Una de las situaciones interesantes que han
ocurrido dentro de la presente pandemia ha
sido observar y comprender las capacidades
de los Ingenieros Biomédicos para poder
atender todos los requisitos que deman-
dan los Dispositivos Médicos a lo largo de
su Ciclo de Vida, ilustrado en la Figura 1,
contemplando las siguientes etapas: Dise-
fio y Desarrollo, Investigacion, Produccion,
Almacenamiento, Distribucién, Instalacion,
Mantenimiento, Tecnovigilancia y Disposi-
cion Final. Durante el Ciclo de Vida de
los Dispositivos Médicos, el Ingeniero
Biomédico tiene injerencia en actividades
como el diseno y desarrollo con grupos mul-
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Figura 1. Etapas del Ciclo de Vida de los Dispositivos Médicos.
Fuente: Colegio de Ingenieros Biomédicos de México, A.C.,
Comision de Asuntos Regulatorios.

tidisciplinarios; andlisis de riesgos; gestion
de riesgos; incidencia en la politica publica
para la normativa de Dispositivos Médicos;
estrategia regulatoria; estrategia de regis-
tro; investigacion clinica; evaluacion clinica;
procesos de manufactura; gestion de la com-
pra; participacion en licitaciones; gestion del
acceso a tecnologias; realizacion de mante-
nimiento preventivo-correctivo y el proceso
de tecnovigilancia; entre otras.

De acuerdo con la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS), los Dispositivos
Médicos deben ser Disponibles, Accesi-
bles, Asequibles e Idoneos (World Heal-
th Organization, 2012). Disponibles en
el sentido de que se requiere la presen-
cia de estos en el mercado. Por accesi-
bles se hace referencia a la capacidad
de las personas de obtener tecnologias
sanitarias de buena calidad cuando se
necesitan y que estas sean utilizadas
adecuadamente. Por asequibles debe
entenderse la medida en que los usua-
rios a quienes esta destinado un Servi-
cio de Salud o Producto Sanitario pue-
dan costearlos. Finalmente, el término
idoneos hace referencia a la medida en
que los Dispositivos Médicos estan adap-
tados a las necesidades locales y pueden
utilizarse y mantenerse con los recursos
de la comunidad o el pais.

El Colegio de Ingenieros Biomédicos
de México A.C. (CIB), ante la realidad de
Dispositivos Médicos causada por la pan-
demia COVID-19 y con el conocimiento de
que México todavia se encuentra gestando
el ecosistema para el Disefio, Desarrollo
e Investigacion de Dispositivos Médicos,
realiza actividades de soporte para aten-
der las necesidades que los desarrollado-
res, empresas, instituciones educativas y
publico en general pueden requerir para
tomar mejores decisiones dependiendo en
qué etapa del Ciclo de Vida del Dispositi-
vo Médico se encuentre este. Una de las
iniciativas que se atendié como CIB des-
de la Comision de Asuntos Regulato-
rios (CAR) respondié a la necesidad de
contar con ventiladores invasivos seguros.
Para lograr esto se generaron documen-
tos de referencia, programas de asesoria
regulatoria, evaluacion de propuestas
tecnoldgicas que involucraban el proceso
de Disefio y Desarrollo de Ventiladores
de Paciente (VP). Tomando en conside-
racion que este tipo de ventiladores son
Dispositivos Médicos, catalogados dentro
de la Categoria de Equipo Médico y cuya
Clasificacion de Riesgo es Clase III debido
a que su finalidad de uso es ser un equipo
meédico de soporte de vida (Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, 2017; Ley
General de Salud, Art. 194 Bis, 2021; Ley
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General de Salud, Art. 262, 2021b; Regla-
mento de Insumos para la Salud, Art. 83,
1998) es obligatorio dar cumplimiento a la
normativa aplicable nacional e internacio-
nal para generar este tipo de tecnologias
de una manera segura, eficaz y de calidad.
Dadas las condiciones de pandemia por
COVID-19, las autoridades sanitarias,
en este caso la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (CO-
FEPRIS), emitieron consideraciones es-
peciales debido al estado de emergencia
como autorizaciones temporales donde se
contemplan los requerimientos minimos
para evitar el desabasto de VP a nivel na-
cional. En esta linea, dada la saturacion
que se tiene en los hospitales, otra iniciati-
va que actualmente esta ateniendo la CAR
del CIB es la generacion de documentos de
soporte para el disefio, desarrollo, eleccién
y compra de Concentradores de Oxige-
no (CON-02).

Se estima que aproximadamente cien gru-
pos multidisciplinarios se conformaron
para atender la necesidad y evitar el des-
basto de VP, teniendo, o no, conocimien-
to técnico regulatorio, normativo o legal
para disenar, desarrollar y manufacturar
los VP. De estos grupos, aproximadamen-
te el 40% fueron evaluados por el CIB a
través de la CAR en colaboracion con el
Centro Nacional de Excelencia Tecnologi-
ca en Salud (CENETEC), y de estos, solo
tres equipos obtuvieron la autorizacion de
comercializacién y manufactura temporal
por parte de la COFEPRIS. El primer VP
en aprobarse fue el ventilador denomina-
do Gitsi, de tipo piston, que se desarroll6
en vinculacién entre el Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) con
sus centros de investigacion y la indus-
tria (Direccion General CONACyT, 2020);
el segundo VP fue VSZ-20 del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutri-

cion Salvador Zubiran (INNCMSZ), que
tiene como principio de funcionamiento
en el pulmén mecanico (Dispositivo Mé-
dico para Ventilaciéon Mecanica VSZ-20-2,
2020); y el altimo VP en aprobarse fue el
modelo Ehecatl 4T, de tipo ambu, también
desarrollado por CONACYT. Es impor-
tante destacar que, hasta el momento de
escribir este articulo, ninguno de los otros
desarrollos de VP han podido obtener la
autorizacion temporal debido a la interac-
cion de diversas variables, entre las que
destacan: incumplimiento técnico; nula
estrategia regulatoria; incumplimiento
y desconocimiento del marco normati-
vo aplicable a los Dispositivos Médicos;
desconocimiento de los elementos de la
Evaluacion de la Conformidad (Grupo de
Trabajo de Armonizacion Mundial, 2006)
inherentes al Disefio y Desarrollo e In-
vestigacion de los Dispositivos Médicos;
incomprensiéon de la implementacion de
sistemas de gestion de calidad; falta de
generacion de evidencia para dar cumpli-
miento a las buenas practicas de laborato-
rio, a las buenas practicas documentales
y a las buenas practicas de manufactura;
asi como desconocimiento sobre la inver-
sion para realizar pruebas por parte de la-
boratorios de tercera parte y pruebas pre-
clinicas. Como resultado de la interaccion
de estas variables, sé6lo se obtuvo un 3%
de éxito en el desarrollo de ventiladores
mexicanos. Cabe mencionar que, esta tasa
de éxito no es exclusiva de nuestro pais,
por ejemplo en Estados Unidos de Améri-
ca a pesar de la amplia difusién en medios
de comunicacién acerca del desarrollo de
numerosos prototipos de VP por parte de
universidades, instituciones de investiga-
cion, empresas y particulares, e incluso la
publicacion de resultados preliminares en
revistas cientificas internacionales (Corey
et al., 2020; Fang et al., 2020; Jardim-Neto
& Perlman, 2020; Mertz, 2020), s6lo cinco



La Importancia del Control Sanitario en el Disefio y Desarrollo de Dispositivos Médicos en México Durante la Pandemia por COVID-19 47

de ellos obtuvieron la aprobacion de la au-
toridad competente (Food and Drug Ad-
ministration, (FDA), 2021).

Es importante hacer notar la gran sor-
presa de los desarrolladores al enfrentar
la realidad de inversion, el cumplimiento
normativo y la exigencia por parte de la
autoridad para otorgar la Autorizacion
de Comercializacion y Fabricacion tem-
porales, asi como su frustracion frente
al fracaso del Disefio y Desarrollo de los
VP. Dentro de la normativa aplicable a un
VP, dentro de la pandemia por COVID-19,
este dispositivo representa el riesgo mayor
en su uso. El Dispositivo Médico Cla-
se III debe cumplir con los estandares de
producto, las buenas practicas de manu-
factura y la normativa nacional e inter-
nacional- aplicable para demostrar que
es un Dispositivo Médico seguro, eficaz y
de calidad. Otro punto por subrayar es
el desconocimiento de los desarrolladores
con respecto a la etapa en se encontraba
su desarrollo de acuerdo con el Nivel de
Maduracion Tecnoloégica (Technology
Readiness Level, TRL), al ignorar la exis-
tencia de este tipo de herramienta. Debe
recalcarse que se requiere seguir el TRL
para Dispositivos Médicos en cada etapa
de su desarrollo (Colegio de Ingenieros
Biomédicos - Comision de Asuntos Re-
gulatorios, 2020), asi como cumplir todo
el proceso de verificacion y validacion de
Dispositivos Médicos. De manera general,
los desarrollos que se generaron solo eran
prototipos que se ubicaban entre un TRL
4 0 5 de 9 niveles, con la particularidad de
que no tenian conocimiento acerca del de-
ber generar toda la evidencia documental
en cumplimiento de la normativa aplica-
ble que exige la Autoridad Sanitaria (CO-
FEPRIS). Consideramos que la carencia
de expertos en Dispositivos Médicos, en
Control Sanitario, en Analisis y Gestion

de Riesgos, en Fisiologia, en Estandariza-
cion, en Normalizacion, entre otros, den-
tro de los grupos de trabajo de los desa-
rrolladores, fue un error cometido por la
mayoria de los grupos. Consideramos que
el Ingeniero Biomédico debe ocupar un
lugar hasta ahora ignorado en el Disefio,
Desarrollo e Investigacion de Dispositivos
Médicos. Lamentablemente, pareciera

que una historia similar se ha gestado con
los CON-O2.

En estos momentos, en espera de la cuar-
ta ola de la pandemia COVID-19 en nues-
tro pais, pareciera que se esta replicando
un proceso similar al planteado anterior-
mente en el Disefio y Desarrollo de VP
para los CON-O2 por diversos grupos
multidisciplinarios, donde incluso argu-
mentan que ya los han desarrollado y se
encuentran disponibles a la venta en el
mercado mexicano sin cumplir ningin re-
querimiento regulatorio, en incumpliendo
con el Control Sanitario, infringiendo la
ley (Ley General de Salud, Art. 194, 2021;
Ley General de Salud, Art. 194 Bis, 2021,
Ley General de Salud, Art. 197, 2021),
atentado a la Salud Publica y vulnerando
la seguridad del paciente. Actualmente,
un tema relevante son las diferentes pro-
puestas “caseras”, que circulan viralmen-
te como videos en diversos sitios de inter-
net y redes sociales, los cudles sugieren
que el uso de una bomba para peceras u
otros dispositivos similares pueden auxi-
liar para proveer de oxigeno al paciente,
suponiendo que estos son seguros, efica-
ces y de calidad. Otro tema sobresalien-
te que inunda también las redes sociales
son los dispositivos de dudosa proceden-
cia, que aparecen a la venta por medio de
internet sin ninguna prueba de su des-
empeno y naturalmente sin el Registro
Sanitario correspondiente (Ley General
de Salud, Art. 204, 2021; Ley General de
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Salud, Art. 376, 2021; Reglamento de In-
sumos para la Salud, Art. 82, 1998), abu-
sando de la necesidad actual. Ademas,
pueden encontrarse entrevistas en donde
los desarrolladores han argumentado que
no existe normatividad que regule dichos
desarrollos. Dadas estas circunstancias
de desconocimiento de la normativa apli-
cable, que se ha ido desarrollando estos
altimos 50 atios, el CIB considera que la
mayoria de estos productos representan
un riesgo para la vida de los pacientes y
que no deben usarse hasta que no se re-
gule su uso por la autoridad competente.

El Control Sanitario corresponde al
conjunto de acciones de orientacion,
educacion, muestreo, verificacion y en
su caso, aplicacion de medidas de se-
guridad y sanciones, que ejerce la Se-
cretaria de Salud con la participacion
de los productores, comercializadores y
consumidores, con base en lo que esta-
blecen las normas oficiales mexicanas
y otras disposiciones aplicables. Por lo
tanto, el ejercicio del Control Sanitario
es aplicable al proceso, uso, manteni-
miento, importacion, exportacion, y dis-
posicion final de equipos médicos, prote-
sis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnéstico, insumos de uso odonto-
logico, materiales quirurgicos, de cura-
cion y productos higiénicos; entendiendo
como proceso el conjunto de actividades
relativas a la obtencion, elaboracion,
fabricacion, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro
al publico de los productos. Por lo tanto,
es de vital importancia el conocimiento,
la interpretacion y aplicacion de la nor-
mativa de caracter obligatorio para el
desarrollo de Dispositivos Médicos (Ley
General de Salud, Art. 197, 2021).

Conclusiones

Dados los escenarios planteados ante-
riormente acerca del desarrollo de Dis-
positivos Médicos en México durante la
pandemia por COVID-19, consideramos
relevante tener en cuenta los siguientes
aspectos en desarrollos futuros:

1.-Se debe analizar la particularidad de
cada uno de los Disefios y Desarrollos
para definir la indicacién de uso, la cla-
sificacion del riesgo y la categoria del
Dispositivo Médico para poder determi-
nar el marco regulatorio aplicable y asi
definir las pruebas correspondientes,
para obtener Dispositivos Médicos se-
guros, eficaces y de calidad.

2.-Es conveniente generar la Estrategia
Regulatoria acorde a los Principios de
la Evaluacion de la Conformidad de
Dispositivos Médicos, de manera enun-
ciativa mas no limitativa a:

Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para la Salud
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM),

NOM -241- SSA1- 2012- Buenas Practi-
cas de Fabricacion de Dispositivos Mé-
dicos

PROY NOM -241- SSA1- 2018 - Buenas
Practicas de Fabricacion de Dispositi-
vos Médicos

NOM- 240 -SSA1 -2012 - Instalacién y
operacién de la Tecnovigilancia.

NOM -137 -SSA1-2008 - Etiquetado de
Dispositivos Médicos
NOM-016-SSA3-2012 - Que establece
las caracteristicas minimas de infraes-
tructura y equipamiento de hospitales
y consultorios de atencién médica espe-
cializada

NOM-012-SSA3-2012 - Que establece
los criterios para la ejecucion de pro-
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yectos de investigacion para la salud en
seres humanos

Los Elementos de la Conformidad son:
Sistema de Gestion de Calidad, Vigi-
lancia Post-Comercializacién, la Nor-
mativa aplicable y vigente, Expediente
Maestro del Dispositivo Médico, Decla-
racion de Conformidad Especifica del
Dispositivo Médico, Autorizacién Sani-
taria.

3.-Contemplar que la evidencia docu-
mental es el resultado de las Buenas
Practicas de Laboratorio; las Buenas
Practicas Documentales; las Buenas
Practicas de Manufactura; las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distri-
bucidn; las Buenas Practicas Regulato-
rias; entre otras.

4.-Se sugiere realizar una Vigilancia Tec-
nolégica Exprés para iniciar la Estrate-
gia Regulatoria de cada Diseno y Desa-
rrollo.

5.-Se debe contemplar la inversién reque-
rida para realizar las pruebas y certifi-
caciones correspondientes en Laborato-
rios de Tercera Parte y/u Organismos
de Certificacion acreditados.

Debe enfatizarse que, en México los re-
quisitos para obtener la Autorizacion Sa-
nitaria correspondiente son los minimos
necesarios en comparacion con sistemas y
buenas practicas regulatorias con mayor
experiencia como los de Estados Unidos
de Norte América, Canada y Europa, en-
tre otros.

Cabe mencionar que, durante la escritura
de este articulo, se realizé una busqueda
para ubicar las universidades que ofertan
académicamente la carrera de Ingenieria
Biomédica en México. Al revisar los pla-

nes de estudio y mapas curriculares, no
se encontré asignatura alguna en la que
se incluyera la imparticion de la normati-
vidad que rige a los Dispositivos Médicos.
Consideramos que es indispensable abor-
dar esta tematica durante la formacion de
los futuros ingenieros biomédicos de nues-
tro pais.

Finalmente, dadas las experiencias libra-
das durante la pandemia por COVID-19 en
las fases del Diseio y Desarrollo de Dispo-
sitivos Médicos, el CIB ha identificado re-
tos en los que como comunidad se pueden
aportar soluciones. El CIB seguira partici-
pando y contribuyendo activamente con el
Programa de apoyo a los Desarrolladores,
con formacion para que el ecosistema que
se esta gestando para el Disefio y Desa-
rrollo de Dispositivos Médicos se vaya ro-
busteciendo desde la academia, sitios de
investigacion e industria a lo largo de todo
el Ciclo de Vida del Dispositivo Médico. El
principal objetivo del CIB es contar con
profesionales de la salud que cuente con
todos estos elementos para que, en el me-
diano plazo, México sea un pais fabricante
de Dispositivos Médicos que atienda sus
propias necesidades, disminuyendo asi su
dependencia de tecnologias importadas.
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