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a Organizacién Mundial de la salud define como tecnologias sani-
tarias todos los recursos que se utilizan con el fin de satisfacer las
necesidades sanitarias individuales o colectivas de las personas sanas
o enfermas, tales como los medicamentos, los equipos, dispositivos
y procedimientos médicos, los modelos organizativos y los sistemas
de apoyo empleados (1).

En tal sentido, el desarrollo de estas tecnologias es una activi-
dad dindmica y cada vez mds desafiante, debido a la inclusién de mecanismos de
funcionamiento mds innovadores y complejos.

La regulacién en tecnologias sanitarias de manera general, es un mecanismo
para reducir los riesgos potenciales para la salud tanto como sea posible y permitir
a los pacientes el acceso a productos de alta calidad, seguros y efectivos, al tiempo
que restringe el acceso a aquellos productos que son inseguros o ineficaces (2).

Adicionalmente, estos productos estdn compuestos por biomateriales tinicos
o multiples que requieren pruebas de biocompatibilidad, de seguridad (toxicidad
local y sistémica) y pruebas de eficacia en funcionamiento.

Todas las pruebas de biocompatibilidad y eficacia se realizan antes a cualquier
prueba clinica. Es importante entonces conocer y aplicar los estdndares de prueba,
que normalmente vienen de agencias reconocidas, como son normas ISO, ASTM,
IEC, entre otros. Sin embargo, existen normas nacionales y regionales paralelas
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que proporcionan pruebas y consideraciones com-
plementarias y documentos de pruebas nacionales e
internacionales independientes que pueden necesitar
ser integrado en la evaluacién (3).

Para poder hablar sobre el desarrollo y cumpli-
miento regulatorio de estos productos podriamos
determinar cinco fases:

Fase I- Iniciacion y andlisis de riesgos inicial: Esta pri-
mera fase de planificacién permite determinar la
estrategia regulatoria y de mercado. Se determina
si es un producto similar a otro que se estd comer-
cializando o si es una innovacién tecnolégica.
Adicionalmente se debe implementar un Sistema
de Gestion de Calidad. La ISO 13485 es el estandar
adoptado por la mayoria de las empresas de dis-
positivos médicos y es reconocido internacional-
mente. El disefio de un prototipo implica realizar
un primer acercamiento, posibles indicaciones del
producto, caracteristicas, composicién y un primer
analisis de riesgo.

Fase II- Disefio, desarrollo, verificacion y validacion: en
esta segunda fase se podrdn analizar los diferentes
requerimientos relacionados con la conformidad
del producto que se va a comercializar. Algunos
paises cuentan igualmente con requisitos esencia-
les de seguridad en los que basan el analisis de
riego, que normalmente es acorde a la ISO 14971,
y que permite la gestién de riesgo tanto en disefio,
uso y fabricacion.

Fase III- Autorizacion de comercializacion: otorgada
por las diferentes agencias sanitarias. Los tiempos
de evaluacién por parte de la agencia y el proceso
de registro cambia de un pafs a otro.

Fase IV- Informacion al usuario y trazabilidad: Los
requerimientos de etiqueta van muy relacionados
a las exigencias de las normes ISO, que se llevan a
normas locales. En cuanto a trazabilidad, esta es
una exigencia de las diferentes agencias, algunas
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de ellas ya cuentan con cédigo internacional como
es el UDI para identificacién, orientados hacia las
recomendaciones de IMDRF (International Medical
Device Regulators Forum).

Fase V- Post- Market Surveillance: Los programas de
vigilancia posmercado cada vez estdn mas desa-
rrollados, se basan en la identificacidn, evaluacién
y reporte de los incidentes y eventos adversos que
pueden ocurrir con los productos una vez estdn
en el mercado.

El uso de nanomateriales es actualmente una ten-
dencia global, en donde el campo biomédico no es la
excepcion. A medida que la generacién de nanomate-
riales para aplicaciones biomédicas aumenta, se han
requerido herramientas de caracterizacién especificas
para cada material, con base en sus propiedades, com-
posicidn, estructura y efecto biolégico (4).

Sin embargo, una gran limitante para la evaluacién
de nanomateriales empleados con propdsito biomédico
se encuentra en la carencia de estindares compara-
tivos durante las diferentes etapas de desarrollo. En
el drea médica a nivel mundial, la necesidad sobre la
generacion de informacién concerniente al uso de nano-
materiales con este fin, como una de sus aplicaciones
mds importantes, ha ocasionado el establecimiento de
protocolos generales que contemplen su caracterizacion
fisicoquimica y biolégica. La informacién relacionada
con laregulacién de la nanotecnologia empleada en el
drea de la salud, entre una de sus muchas aplicaciones
en los diferentes sectores productivos a nivel global es
escasa. Sin embargo, la cooperacién internacional entre
diferentes agencias gubernamentales, universidades
y empresas ha permitido lograr el establecimiento de
normativas utiles para el establecimiento de medidas
de seguridad que se deben considerar en el uso y la
creacién de productos a base de nanotecnologia (5 y 6).

En tal sentido, los esfuerzos de mejorar el andlisis
del uso de nanotecnologias desde los organismos de
normalizacién (6), la academia y los grupos de inves-
tigacién como lo que vemos en el proyecto Nocanther,
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permite el desarrollo de conocimiento y entendimiento
del comportamiento de estas tecnologias con el propé-
sito de brindar productos innovadores cada vez mds
efectivos y seguros.

Otras categorias de dispositivos incluidas las prue-
bas de diagnéstico In-Vitro se encuentran dentro de los
usos de nanotecnologia, entre ellos encontramos princi-
palmente los recubrimientos de dispositivos, sustitutos
6seos, odontologia, apdsitos / textiles, tratamiento del
cancer, dispositivos quirdrgicos, administraciéon de
farmacos, ingenieria de tejidos, las pruebas in vitro y
las imdgenes de diagndstico fueron las categorias mds
destacadas, asi como los dispositivos médicos inyec-
tables. Otras tecnologias futuras de nanomateriales
en dispositivos médicos estdn la nanoelectrénica y de
laboratorio en chips (7 y 8).

Al comparar las pruebas requeridas para dispo-
sitivos médicos comunes y aquellos que contienen
nanotecnologia la guia europea indica que los efectos
biolégicos de las nanoparticulas que se introducen
o forman deben investigarse tanto para los efectos
locales en el sitio de aplicacién como en los posibles
6rganos de distribucién después de la migracidn,
especialmente el drenaje de los ganglios linfaticos.
Todas las evaluaciones de seguridad deben considerar
las posibles propiedades fisicoquimicas especificas de
estos nanomateriales, especialmente aquellos disposi-
tivos médicos que consisten en nanomateriales libres.
Los efectos biolégicos de las nanoparticulas que se
introducen deben investigarse tanto en el sitio donde
se depositan como en los posibles drganos diana de
la migracion, especialmente los ganglios linfaticos de
drenaje, lo cual se realiza tanto en estudios preclini-
cos como clinicos una vez se ha demostrado un riesgo
aceptable en su uso (9).

En el mundo existen alrededor de 2,500 empresas
que se relacionan directamente con el campo de la
nanotecnologia. En 2006, los inicios del ramo nano-
tecnoldgico representaron ingresos aproximados de 50
mil millones de délares y la proyeccién a 2020 es de
250 mil millones anuales, por lo que es considerado
uno de los segmentos mds lucrativos, rentables y con

mayor participacién en el mercado mundial. Hasta el
dia de hoy la normativa en lo que respecta a la nano-
tecnologia no estd del todo completa pues ain quedan
muchos nanomateriales por regular, sobre todo en su
aplicaciéon médica. No obstante, el sector cientifico y
empresarial debe tener mayor participacién en dichas
regulaciones para poder generar avances en materia
legal y asi facilitar la disponibilidad de nanomateriales
para consumo humano (10).

En Colombia se tiene requisitos técnicos y legales
con algunas diferencias si son fabricacién nacional
o si son importados. Pero en términos generales los
requisitos que se derivan de la regulacién del Decreto
4725 de 2005, van muy acorde a requerimientos badsicos
del Reglamento UE 2017/745 del Parlamento Europeo
tenidos en cuenta para el proyecto Nochanter. Sin
embargo, en la actualidad no existen requerimientos
con relacion a riesgos particulares derivados al uso de
las nanotecnologias. No obstante, se respeta el sistema
de gestion de calidad de los productos que sea valido
por la agencia sanitaria o quien haga sus veces en los
paises de origen, es asi como la ISO 13485, Las BPMs o
Sistema de Gestién Completo de calidad para la Marca
CE entre otros son validos para la autoridad sanitaria.

Ahora bien, en el caso de los dispositivos médi-
cos el Decreto, 4725 de 2005, establece igualmente la
definicién de estudio clinico con dispositivos médi-
cos y dispositivo médico para investigacién clinica,
autorizando su uso, cuando se trate de dispositivos
médicos respecto de los cuales INVIMA, haya autori-
zado investigacion clinica en el pais, previo concepto
de la Sala Especializada de Insumos para la Salud y
Productos Varios del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima y el comité de
ética institucional (CEI) de la Institucion Prestadora
de Servicios de Salud (I.P.S.) donde se conducira el
estudio. Y establece que el INVIMA deben evaluar y
aprobar todo proyecto de investigacién en humanos
con dispositivos médicos.

Visto todo lo anterior, podemos afirmar que el
estado actual de la regulacién de las nanotecnologias
en dispositivos médicos tanto a nivel mundial como
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a nivel local es actualmente un desafio. Pese a que en
algunos paises ya existen grupos de trabajo, partici-
pacién y apoyo en planes tendientes al desarrollo de
infraestructura, regulacion y estdndares relacionados
con las nanotecnologias de manera general, en térmi-
nos de regulacién especifica de dispositivos médicos es
muy prematura, asi como en general de innovaciones
tecnoldgicas tales como productos biotecnolégicos,
productos con uso de Inteligencia Artificial, derivados
del material genético e ingenieria de tejidos entre otros.

No obstante, la mayoria de los paises y en par-
ticular los referentes de la regién tienen su regu-
lacion de dispositivos médicos muy alineada con
Comunidad Europea y FDA, siguiendo las diferentes
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