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Discusiéon del tema

Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (IVD, por sus siglas en
inglés) se han consolidado como herramientas esenciales para la toma
de decisiones clinicas e intervenciones de salud publica. Al permitir
la deteccidon, monitoreo y prevencion de enfermedades de interés
comunitario, su impacto en la salud publica depende de manera directa
de la solidez y coherencia de los marcos regulatorios encargados de
garantizar su calidad, seguridad, desempefo y disponibilidad. En un tiempo
caracterizado por la expansion del comercio digital y la globalizacion de los
mercados sanitarios, el fortalecimiento de los marcos regulatorios se vuelve
importante para garantizar que los IVD que llegan a la poblacion cumplan
con estandares adecuados de calidad, seguridad, desempefio y eficacia
clinica. En este contexto, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS)
reconoce la importancia de avanzar de manera progresiva, coordinada y
estratégica, hacia un modelo regulatorio robusto y armonizado con las
mejores practicas internacionales.

En Iberoamérica, los sistemas regulatorios presentan diferentes niveles
regulatorios, lo que se traduce en diferencias sustanciales en la clasificacion
de riesgo, requisitos de evidencia clinica, procesos de evaluacion de la
conformidad, la vigilancia poscomercializacion y los mecanismos de
reconocimiento mutuo o de dependencia regulatoria. Esta diversidad
genera asimetrias en la calidad y acceso a los IVD, asi como obstaculos para
la armonizacion regionaly la convergencia con estandares internacionales,
como los promovidos por el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés), la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) o el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo de fecha 5 de abril de 2017, sobre productos
sanitarios de diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva
98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision de Regulacion de
los productos sanitarios para diagnostico in vitro (IVDR, por sus siglas en
inglés).
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fortalecimiento regulatorio, armonizacion regulatoria, vigilancia
poscomercializacion

Adicionalmente, la pandemia por SARS-CoV-2 (virus causal de la
COVID-19) expuso debilidades estructurales en la evaluacion rapida del
desempenio, elcontrolde mercadoy la deteccion de productos falsificados
o sin evidencia suficiente, especialmente en paises con capacidades
institucionales limitadas. La acelerada innovacion tecnologica y el
crecimiento del comercio electronico han intensificado estos desafios,
aumentando la necesidad de sistemas regulatorios de calidad, agiles y
basados en riesgo.
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En este contexto, paises como El Salvador
enfrentan el reto de fortalecer sus estructuras
regulatorias, reducir la duplicacion de requisitos,
mejorar la reactivo vigilancia, adoptar herramientas
internacionales y garantizar que los IVD que
ingresan al mercado cumplan con estandares
aceptables de calidad y desempefio. Sin un
fortalecimiento integral, existe el riesgo de una
mayor desigualdad en el acceso a tecnologias
diagnosticas esenciales, procesos regulatorios
poco eficientes y limitaciones para responder
a emergencias sanitarias o necesidades
epidemiologicas emergentes.

Por ello, se vuelve necesario analizar
comparativamente las regulaciones de referencia
en la region e identificar elementos que
permitan disefar estrategias de fortalecimiento
progresivo, realistas y sostenibles, alineadas
con las necesidades nacionales y los avances
internacionales.

En la region Iberoamericana, el proceso de
fortalecimiento regulatorio ha venido acompafiado
de una reflexion conjunta impulsada por foros
técnicos multilaterales y el impulso europeo
derivado de la IVDR. Si bien la realidad normativa
y operativa de los paises difiere, estas experiencias
aportan elementos valiosos sobre mecanismos
de vigilancia, evaluacion de la conformidad,
trazabilidad y transparencia regulatoria, que
pueden orientar los procesos de mejora continua
en paises con sistemas en desarrollo, como El
Salvador (Lubbers et al., 2021).

La IVDR ha significado un cambio de paradigma
en el abordaje regulatorio de los IVD. Su énfasis en
la evidencia clinica, la gestion del riesgo, la mayor
trazabilidad documental y la responsabilidad
ampliada de los agentes econémicos, representa
una evolucidn importante de los modelos
tradicionales basados exclusivamente en el control
previo de calidad. Diversos autores reconocen
que la transicion hacia marcos regulatorios
mas solidos ha exigido ajustes significativos en
capacidades regulatorias, estructura de vigilancia
poscomercializacion y mecanismos de evaluacion
(MDCG, 2022). Aunque Europa continua en fase
transitoria para su plena implementacion, los
componentes de la IVDR ofrecen elementos de
referencia valiosos que pueden inspirar mejoras
graduales y adaptadas al contexto nacional.
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La capacidad de diagnosticar con rapidez y
precision es fundamental en cualquier sistema
de salud moderno. En Latinoamérica, situaciones
de interés en salud publica ponen de relieve el
papel crucial de los IVD, al tiempo que revelan las
limitacionesderivadasdelasdiferencias regulatorias
entre paises. Si bien algunos paises han establecido
marcos regulatorios solidos y especializados para
los IVD, otros aun se rigen por normas generales
sobre dispositivos medicos o estan en proceso de
desarrollar sus propias regulaciones especificas.

Brasil es uno de los paises con regulaciones
especificas para los IVD, segun la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), la Resolucion
del Consejo Colegiado - RDC No. 36, de fecha
26 de agosto de 2015, establece criterios de
clasificacion de riesgo, regimenes de control
(registro o notificacion segun la clase), requisitos de
etiguetado einstrucciones de uso, y exige evidencia
de seguridad, desempefio y buenas practicas de
fabricacion, para los productos de mayor riesgo
(Ministério da Saude, 2015). Este marco posiciona
a ANVISA como una de las autoridades regionales
mas desarrolladas en cuanto a la regulacion de IVD.

Por otro lado, la Secretaria de Salud de México
destaca que, los IVD, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), se regulan bajo el Reglamento de
Insumos para la Salud y normas oficiales como
la NOM-241-SSA1-2025 (Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos) y la NOM-137-
SSA1-2008 (Etiquetado de dispositivos meédicos),
las cuales establecen requisitos de clasificacion,
registro y control sanitario, con algunas medidas
de simplificacion para los productos de bajo riesgo
y mecanismos para la evaluacion externa de la
conformidad.

De manera similar, en Colombia, los dispositivos
meédicos —incluidos los IVD— se regulan mediante
el Decreto 4725 de 2005 y sus actualizaciones,
aplicando la clasificacion de riesgo y exigiendo
el registro sanitario, la documentacion técnica y
la validacion del desemperio para los productos
controlados. Su autoridad reguladora nacional, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA), también participa en foros
regionales de cooperacidon para la armonizacion
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2005).



Argentina, a través de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), opera con base en disposiciones como
la Disposicion 2318/2002 (y sus actualizaciones
posteriores), que exigen el registro sanitario,
las pruebas de calidad y la reactivo vigilancia
poscomercializacion, elementos clave para
garantizar la seguridad de los IVD y que se han
alineado con las normas internacionales como la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO,
por sus siglas en inglés) y recomendaciones de la
OMS (ANMAT, 2002).

Otros paises de Latinoamérica han incorporado
normas mas especificas para este tipo de
productos a través de sus diferentes agencias
reqguladoras, como es el caso de la emision de
reglamentos, requisitos registrales, procedimientos
administrativos y marcos regulatorios especificos
para dispositivos médicos, incluyendo los IVD.

En El Salvador, la SRS ha venido fortaleciendo
de forma progresiva su funcion reguladora en el
ambito de los dispositivos médicos, incluyendo
los IVD, con acciones orientadas a la autorizacion
sanitaria, inspecciones, vigilancia en el mercado,
tecnovigilancia y articulacion interinstitucional.
No obstante, se reconoce que los avances
tecnoldgicos, lairrupcion del comercio electronico
y la diversificacion de fabricantes y distribuidores,
requieren de un enfoque regulatorio actualizado
que integre herramientas para un seguimiento
mas proactivo y basado en riesgos. La experiencia
internacional demuestra que el equilibrio entre
control y facilitacion del acceso solo es sostenible,
cuando los procesos regulatorios se apoyan en una
evaluacion cientifica rigurosa y sistemas robustos
de vigilancia poscomercializacién (Comision
Europea, 2017).

Uno de los retos compartidos en Iberoamérica es
el fortalecimiento de la vigilancia del desempefio
de los IVD una vez comercializados. La pandemia
del COVID-19 puso en evidencia la necesidad
de mecanismos agiles para detectar fallas de
desempeno, falsificacion, o colocacion de pruebas
diagnosticas sin evidencia clinica suficiente.
Numerosas autoridades regulatorias de la region
han destacado que la tecnovigilancia, el control
de mercado y la cooperacion entre paises, se han
convertido en pilares indispensables para proteger
a la poblacion, particularmente frente a la rapida
circulacion de productos de origen desconocido
o sin certificaciones reconocidas (OPS, 2020).
En este sentido, el didlogo técnico regional ha
permitido identificar estrategias de fortalecimiento
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que van desde camparias de control focalizadas
hasta el intercambio de alertas sanitarias y criterios
técnicos para clasificar el riesgo de los IVD.

La armonizacion regulatoria constituye un
eje transversal necesario para avanzar hacia
sistemas regulatorios mas eficientes y confiables.
La adopcion de lineamientos convergentes
contribuye a disminuir la diferencia regulatoria
entre paises, promover el reconocimiento
mutuo de evaluaciones, e impulsar una mayor
transparencia entre autoridades y actores del
sistema. Experiencias de cooperacion entre
agencias regulatorias europeas e iberoamericanas
indican que los procesos de intercambio técnico
y la formacion continua de talento regulador
han representado elementos facilitadores para la
evolucion regulatoria sostenible, especialmente
en temas como evaluaciéon de la conformidad,
clasificacion de riesgo y analisis de desempefio
clinico (FDA, 2022). Para El Salvador, fortalecer la
participacion en estos espacios puede traducirse
en una mayor capacidad para anticiparse a riesgos
emergentes y adaptar herramientas regulatorias
basadas en evidencia.

Tras analizar todos los esfuerzos regionales que se
llevan a cabo en materia de regulacion, se observan
tres tendencias claras (Figura 1):

eAvances hacia la armonizacion y la
interdependencia. Laregiontrabajaatravés de foros
y redes para compartir buenas practicas, promover
la Lista de Diagnosticos Esenciales (LDE) In Vitro 'y
aprovechar los mecanismos de interdependencia,
es decir, beneficiarse de las evaluaciones realizadas
por las autoridades de referencia o la OMS para
evitar duplicar procedimientos y agilizar el acceso
(OPS, 2023).

«Digitalizacion y fortalecimiento institucional.
Muchos organismos reguladores han avanzado en
la digitalizacion de procedimientos y la publicacion
de guias técnicas, lo que mejora la previsibilidad y
la transparencia para fabricantes e importadores.

eConvergencia progresiva hacia marcos
regulatoriosbasadosenriesgoyevidencia.Lospaises
de la region estan modernizando sus normativas
para alinearlas con regulaciones internacionales
(como IMDRF, OMS, IVDR europeo), priorizando:

«Clasificacion de dispositivos basada en riesgo
eExigencias de evidencia clinica y desempefio
*Reforzamiento de obligaciones de los agentes
economicos

17



ConSciencia Sanitaria SRS

Figura 1. Tendencias regionales por los esfuerzos en materia de regulacion

Armonizacion e
interdependencia

Convergencia
progresiva

Digitalizacion y
fortalecimiento
institucional

Fuente: Elaboracion propia

ElroldelaSRS, comoautoridad reguladoranacional,
se orienta precisamente hacia este objetivo:
asegurar la proteccion de la salud mediante el
fortalecimiento paulatino de un sistema regulatorio
integral, moderno y articulado con los avances
globales. Esto implica continuar promoviendo
espacios de capacitacion técnica, colaboraciones
internacionales y procesos internos, que
consoliden criterios regulatorios claros, uniformes
y sostenibles en el tiempo. La experiencia reciente
en foros de intercambio técnico, como el impulso
al fortalecimiento del marco regulatorio de los IVD
en lberoamérica, constituye una oportunidad para
enriquecer las politicas nacionales y contribuir a
una vision regional compartida con respeto a las
realidades institucionales de cada pais.

El desarrollo regulatorio de los IVD requiere de
una mirada estratégica que combine regulacion,
vigilancia, cooperacion y fortalecimiento
institucional. Desde una perspectiva diplomatica,
pero consciente de los desafios, es posible
afirmar que El Salvador se encuentra en un
momento oportuno para continuar avanzando
hacia un modelo regulatorio maduro, alineado
con estandares internacionales y adaptado a las
necesidades del pais. El fortalecimiento del marco
regulatorio no debe percibirse como una carga,
Sin0 coMo un proceso que protege a la poblacion,
impulsa la innovacion responsable y promueve la
confianza en el sistema sanitario.
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Existen desafios que se deben tomar en cuenta,
dentro de los cuales se incluyen la duplicacion
de la evidencia requerida, mayores tiempos y
costes de acceso al mercado y desigualdades en
la disponibilidad de pruebas. Para mitigar estos
riesgos, se pueden llevar a cabo diferentes acciones
como las que se mencionan a continuacion:

eAdoptar mecanismos formales de reconocimiento
mutuo y dependencia de las normas (cuando la
evidencia provenga de autoridades o procesos con
estandares verificables, como la precalificacion de
la OMS), para acelerar la disponibilidad de los IVD
esenciales sin comprometer la seguridad (OMS,
2021).

Promover la vigilancia poscomercializacion y
capacitacion técnica para concentrar los recursos
requlatorios en los productos de mayor riesgo,
simplificando al mismo tiempo los procesos para
los IVD de bajo riesgo que ya cuentan con evidencia
solida y reconocimiento internacional.

Segun el IMDRF (2020), la experiencia reciente
demuestra que los espacios de dialogo técnico
y de intercambio entre autoridades sanitarias
de distintos paises se han convertido en un
componente esencial para el fortalecimiento
regulatorio en materia de los IVD. Estos encuentros
permiten compartir aprendizajes, contrastar
enfoques y construir soluciones comunes ante
desafios que trascienden fronteras. Mantener una
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participacion activa en estas instancias no solo favorece la actualizacion técnica y la armonizacion de criterios,
sino que también fortalece las capacidades nacionales y regionales para proteger a la poblacion y garantizar
el acceso a tecnologias diagnosticas de calidad.

La SRS reafirma su compromiso de avanzar en este camino, promoviendo un enfoque colaborativo
y técnicamente sustentado. A través del trabajo conjunto con autoridades regionales, organismos de
cooperacion y actores del sector salud, es posible consolidar una vision integrada que permita a El Salvador
continuar fortaleciendo su sistema regulatorio y, al mismo tiempo, aportar a los esfuerzos de armonizacion
regional en beneficio de la salud publica.
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