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RESUMEN

El presente trabajo, tiene como objetivo hacer un andlisis comparativo de la
regulacién peruana con otras agencias reguladoras respecto a los requisitos de
calidad exigidos para la obtencion de los registros sanitarios de condones de latex
masculinos.

Los condones de latex masculinos con el pasar de los afios han tomado relevancia,
debido a la mejora en educacion sexual y politicas pablicas en salud, lo que permite
que mas gente se proteja con éstos, sin embargo, atn hay poblacion que es esquiva
a ésta proteccion.

El mismo se realiza en base al analisis de las regulaciones de las entidades
homologas a la DIGEMID de Perd, los cuales establecen los requisitos de calidad
solicitados al iniciar un proceso de inscripcion en el registro sanitario.

Se ha revisado la normativa en 01 pais miembro de cada uno de los grupos
econdémicos: “MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA y ALIANZA DEL
PACIFICO” y donde el Perti es miembro activo de ellos, buscando evidenciar las
diferencias en normativas - regulatorias de los requisitos de calidad exigidos en
cada uno de los paises citados y que deberian estar en el marco de las exigencias
comprendidas en la 1ISO 4074:2016, que establece los requisitos minimos y los
métodos de prueba que se utilizaran para los condones de latex masculinos.

El presente trabajo nos muestra como resultado, las grandes brechas normativo -
regulatorias que aln existen entre paises con similitud econémica y politica y que
deberian acortarse a fin de mejorar el acceso y la competencia en este rubro

comercial.

Palabras clave: Nivel de riesgo — Educacion sexual - Politicas publicas en
Salud.
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ABSTRAC

The objective of this work is to make a comparative analysis of Peruvian regulation
with other regulatory agencies regarding the quality requirements required to
obtain health records for male latex condoms.

Over the years, male latex condoms have become more relevant, due to the
improvement in sexual education and public health policies, which allows more
people to protect themselves with them, however, there is still a population that
avoids it protection.

It is carried out based on the analysis of the regulations of the entities homologous
to the DIGEMID of Peru, which establish the quality requirements requested when
starting a registration process in the health registry.

The regulations have been reviewed in 01 member country of each of the economic
groups: “MERCOSUR, ANDEAN COMMUNITY and PACIFIC ALLIANCE”
and where Peru is an active member of them, seeking to highlight the differences
in regulations - regulatory quality requirements required in each of the countries
mentioned and that should be within the framework of the requirements included
in 1ISO 4074:2016, which establishes the minimum requirements and test methods
to be used for male latex condoms.

As a result, this work shows us the large normative-regulatory gaps that still exist
between countries with economic and political similarity and that should be

shortened in order to improve access and competition in this commercial area.

Keywords: Risk level — Sexual education — Public Health Policies
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INTRODUCCION

Si hablamos de la parte regulatoria del preservativo de latex masculino, nos
debemos remontar al afio 1999, donde este producto se encontraba categorizado
como un “Producto Sanitario”, lo que permitia a las empresas que importaban
ingresarlo al pais con muy pocos controles de calidad. Con la Ley N°29459 “Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” en
el afio 2009, los condones de latex masculinos entran en la conceptualizacion de
“Dispositivo Médico”, al entenderse que es un instrumento para la prevencion de
enfermedades y se le atribuye la clasificacion de “CLASE I”-DE BAJO RIESGO,
posteriormente debido a diversos problemas de calidad reportados sobre éstos, es
que en el afio 2011 se recategoriza el mencionado producto pasandolo a nivel de
riesgo “CLASE II”’-DE RIESGO MODERADO. Cabe resaltar que, para ese
entonces, ya existia la 1ISO 4074, publicada en el afio 2002, que establecia los
requerimientos de calidad y métodos utilizados en la fabricacién de condones de
latex masculinos. La 1SO ya se cumplia paises de alta vigilancia sanitaria,
teniéndolos en CLASE I11I-DE ALTO RIESGO 6 CLASE IV-CRITICOS EN
MATERIA DE RIESGO (niveles de riesgo gue tiene la regulacion de dispositivos
médicos en Peru). En el afio 2017, con la aprobacion de la “Directiva Sanitaria que
establece los criterios para la clasificacion de los dispositivos médicos en base al
riesgo y regula las condicione esenciales que deben cumplir en el Peru”, se
determina que los condones de latex masculinos, deben estar categorizados en el
nivel de riesgo “CLASE III-DE ALTO RIESGO” y es donde se mantienen hasta
la actualidad. Sin embargo esto ha generado un problema para las empresas
extranjeras miembros los grupos “MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA y
ALIANZA DEL PACIFICO”, ya que las regulaciones en paises de los grupos de
cooperacién econémica antes mencionados no se han desarrollado lo suficiente
para poder contar con la informacion que es exigida en Peri (DIGEMID) para la
obtencién de un registro sanitario en nuestro pais, ello ha generado que paises
como Colombia, México, Ecuador; Chile, Bolivia y Ecuador, se vean obligados a
trabajar documentacion adicional a la de su pais, para poder comercializar su

producto en Per(.



1.1.

1.2.

Objetivos:

. Objetivo General.

Comparar los requerimientos técnico sanitario para los condones de latex

masculinos de Perd, contra los de Colombia, México y Bolivia.

Objetivos Especificos.

Identificar las diferencias normativas entre Pert y Colombia.
Identificar las diferencias normativas entre Per( y México

Identificar las diferencias normativas entre Perd y Bolivia.

Realidad problematica:

121

122

Situacion problematica.
El presente trabajo de investigacidn tiene como objetivo hacer un analisis
comparativo de la regulacion peruana con otras agencias reguladoras
respecto a los requisitos de calidad exigidos para la obtencion de los
registros sanitarios de condones de latex masculinos
Del mismo modo nos permitira ver como nuestra regulacion ha
evolucionado favorablemente a pesar de que ni nuestro pais, ni los demas
analizados son parte atn del grupo de paises de alta vigilancia sanitaria.
Pero se ve la voluntad de la mejora enmarcandose en los estandares que
indica la ISO 4074:2002.
El resultado de éste analisis permitira conocer que falencias ain tiene
nuestra regulacion respecto a los requisitos de calidad que actualmente se
exigen en paises de alta vigilancia. Del mismo modo nos permitira
proponer un mecanismo de homologacion regulatoria para las empresas
productoras de condones de latex masculinos, basado en los requisitos de
calidad y métodos de analisis contenidos en la ISO 4074:2002. De éste
modo se busca tener una opcion regulatoria para poder tener un producto
con caracteristicas técnico-regulatorias similares y a fin con los paises de
ata vigilancia sanitaria.
Formulacion del problema.
A. Problema general:
¢Cudles son factores que influyen en las diferencias normativas de
las regulaciones de paises miembros de los grupos econémicos
(MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES,
ALIANZA DEL PACIFICO), ¢con respecto al Pera?
B. Problemas especificos:

- ¢Por qué no tenemos condones de latex masculinos, de paises

2



hermanos que generen mejor competencia y acceso por la
cercania?

- ¢Por qué los paises hermanos no rigen su regulacion sanitaria
para condones de latex: masculinos en la 1ISO 4074:2002?

- ¢Que paises son los mas cercanos a la regulacion peruana, y que

permitirian un ingreso mas cercano y masivo de éstos productos?

13 Marco conceptual:
¢ Cultura sanitaria

Estéa relacionado con la ejecucidn de actividades de Promocion de la Salud

y Prevencion de la Enfermedad, orientadas al fortalecimiento de

estilos de vida saludables y al mejoramiento de la calidad de vida.

R/
0.0

Infecciones transmitidas sexualmente (ITS)
Las infecciones de transmision sexual (ITS) generalmente se difunden
principalmente mediante el contacto intimo, ya sea a través de relaciones
sexuales vaginales, anales o orales. Ademas, algunas ITS también pueden
propagarse por vias alternativas, como la exposicion a la sangre o

productos sanguineos.

X3

%

Condones
Un preservativo, profilactico o condon es un dispositivo de barrera con
forma de funda utilizado durante una relacion sexual para reducir la
probabilidad de embarazo o el contagio de infecciones de transmision

sexual. Existen preservativos masculinos y femeninos

X3

%

Administrado
Un individuo o entidad que mantiene un vinculo directo con la autoridad
administrativa en el contexto de procedimientos o acciones
administrativas de diversa naturaleza en las que tienen un interés legitimo.
En otras palabras, se refiere a cualquier individuo, ya sea una persona
fisica o juridica, que interactia con la administracion publica, y esta
interaccion se enmarca especificamente en el ambito del Derecho

Administrativo, excluyendo otros contextos legales.

X3

%

Analisis
Estudio detallado especialmente de una obra o un escrito
Calidad

La calidad es una propiedad inherente de cualquier cosa que permite que

3

%

la misma sea valorada con respecto a cualquier otra de su misma especie.

Indica que todo producto debe ser fabricado con exigencias rigurosas de

3



.0

.0

.0

’0

calidad, desde los ingredientes o materiales hasta los envases adecuados y
correcta informacion del producto, cumpliendo asi, todos los requisitos

para el aseguramiento de la calidad

'0

Seguridad

La seguridad puede considerarse como un estado de ausencia de peligros
y de condiciones que puedan provocar dafio fisico, psicolégico o material
en los individuos y en la sociedad en general. Deriva de seguro, que la

RAE (https://dle.rae.es/seguro) define como “Libre y exento de riesgo”

4

% Buenas préacticas de manufactura

Conjunto de normas en los que se establecen los requisitos y actividades
gue se relacionan entre si, asegurando que los productos son fabricados y
controlados de manera consistente, de acuerdo con los estandares de
calidad adecuados con el uso que se les dara y conforme a las condiciones

exigidas para la comercializacion.

'0

Cumplimiento de los plazos
Cumplimiento del periodo en el que se puede realizar un acto dentro del
procedimiento administrativo, como presentar un documento 0 un recurso.
Los plazos siempre se contaran a partir del dia siguiente en que tenga lugar

la notificacidn o la publicacion del acto que se realice.

'0

Ficha técnica
Informacion técnica cientifica del producto de acuerdo con un estandar
internacional, que esta dirigida al profesional de salud y aprobada por la
Autoridad Nacional de Medicamentos la que contiene informacion
importante, necesaria y balanceada que permita realizar un uso adecuado
del producto y de esta manera minimizar todos los riesgos relacionados al
uso del producto farmacéutico.

Estudios de estabilidad

'0

Conjunto de pruebas y ensayos a que se somete un producto en
condiciones preestablecidas y que permitird establecer su periodo de

eficacia

.0

» Registro Sanitario

Una herramienta juridica emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que concede
la autorizacion para importar, fabricar y comercializar productos

farmacéuticos y dispositivos médicos después de una evaluacion previa



basada en criterios de rendimiento, eficacia, calidad y seguridad, segun sea

apropiado.

*

» Texto Unico de procedimientos administrativos (TUPA)

L)

Documento de gestidn, el cual contiene toda la informacion relacionada al
tramite de aquellos procedimientos que los usuarios ejecutan ante sus
distintas dependencias. Su objetivo es contar con un instrumento que
pueda unificar, simplificar y reducir todos los trdmites que permita

proporcionar un éptimo servicio para el usuario

X3

%

Requisito
Circunstancia o condicién necesaria para algo
VUCE
Es la Ventanilla Unica de Comercio Exterior, que funciona a modo de un

7
'0

sistema integrado, el cual permite a las partes involucradas en los campos
del transporte internacional y comercio gestionar, a través del medio
electrénico, los tramites que son requeridos por las diversas entidades, de
acuerdo con la normativa vigente, o que son solicitado por el transito salida

o0 ingreso al territorio nacional de las mercancias

4

% Organizacién mundial de la salud (OMS)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es una entidad especializada
perteneciente a las Naciones Unidas, establecida en 1948 con la mision de
trabajar hacia la consecucién del mas alto nivel de salud posible para todas
las comunidades. Esta salud se define en su Constitucion como un estado
de bienestar completo, que engloba aspectos fisicos, mentales y sociales,

y no se limita inicamente a la mera ausencia de enfermedades o trastornos.

X3

%

Organizacion panamericana de la salud (OPS)
La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) es la entidad dedicada
a la salud dentro del sistema interamericano, liderada por la Organizacion
de los Estados Americanos y con afiliacion a la Organizacion Mundial de
la Salud desde 1949. De esta manera, la OPS forma parte activa del

sistema de las Naciones Unidas.

Antecedentes:

Debido a la poca informacidn especifica que existe sobre la presente investigacion,
y a raiz de la cambiante evolucién en la regulacién peruana, no se encuentran
evidencias de investigaciones realizadas comparando nuestra regulacién con al de
otros paises miembros de los grupos de cooperacion econdmica citados
(COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES, MERCOSUR Y ALIANZA DEL

5



PACIFICO), por ello también la importancia del presente trabajo, el cual pretende
nutrir no solo a los profesionales, sino al publico en general sobre la calidad
sanitaria exigida en distintos paises y que marcan el estandar de calidad a los cuales
son sometidos los productos para cumplir con las exigencias de las regulaciones
de cada pais para el cumplimiento en el proceso de registro sanitario.

En la década de 1990 el conddn de latex masculino empez6 a hacerse mas popular
en el Perl. En 1994, APROPO desarroll6 la primera campafia de condones Piel,
que ayudd a masificar el producto, y empez6 a tener canales de distribucion. El
condon dejo las trastiendas y se ubico en los lugares visibles de las farmacias.

Sin embargo recién en el afio 1997 con la Ley N°26842 “Ley General de Salud”,
cuando se le pudo incluir y categorizar este producto en el Capitulo V - DE LOS
ALIMENTOS Y BEBIDAS, PRODUCTOS COSMETICOS Y SIMILARES,
INSUMOS, INSTRUMENTAL Y EQUIPO DE USO MEDICO-QUIRURGICO
U ODONTOLOGICO, PRODUCTOS SANITARIOS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL Y DOMESTICA, los mismos que por mas de una década
estaban exceptuados de registro sanitario o algun tipo de control de calidad de su
funcionabilidad, eficacia y seguridad.

Ley N°29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” la misma que fue aprobada en el afio 2009, recién con la
llegada de la mencionada ley se pudo categorizar el condon de latex masculino en
el apartado de PRODUCTOS SANITARIOS. Donde la regulacién era muy
deficiente adn, ya que los condones de latex para su ingreso a nuestro pais tan solo
necesitaban presentar un formato de Declaracion Jurada, firmado por el
representante legal y el director técnico.

Decreto Supremo N° 016-2011/SA, con la aprobacién del reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Se comienza a solicitar a los fabricantes y
droguerias que quisieran inscribir o distribuir condones masculinos de latex en
Perd, un protocolo analitico del producto, asi como también la verificacion del
Certificado de Libre Venta, el mismo que muchos de los casos no era tal cual, sino
mas bien, era un documento emitido por el mismo fabricante, a modo de
declaracion jurada donde indicaba que el producto era comercializado en el pais
de origen.

Decreto Supremo N° 016-2013-SA, con la llegada de esta modificatoria
regulatoria la misma que cambiaba algunos articulos del reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios. Se incluyé por primera vez a los condones
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masculinos de latex en el tipo de productos farmacéuticos “Dispositivos Médicos”,
ubicandolos en la Clase de Riesgo | — Bajo Riesgo. EI mismo que si bien cambiaba
todos los requisitos para la inscripcion de este tipo de productos, aun generaba
algunos vacios sobre la debida regulacion que deberia tener este tipo de productos,
tomando como referencia que ya para el afio 2000 en el Reino Unido (Pais de alta
vigilancia sanitaria), este producto era Clase de Riesgo 111 — Alto Riesgo.

La historia tradicional sefiala que el origen del nombre y la invencion del condon
se atribuye a un médico de la corte del rey Carlos Il de Inglaterra, conocido como
Condom o Conton, en los primeros afios del siglo XVII. Sin embargo, diversas
fuentes sugieren que la palabra podria derivar del término latino “condus," que se
refiere a un recipiente. De todos modos, es importante destacar que el uso del
condon ha sido una practica presente en numerosas culturas a lo largo de milenios.
En la década de 1990 el condén empezé a hacerse méas popular en el Perd. Ya en
el afio 1994, APROPO desarrollo la primera campana de condones “Piel”, que
ayuddé a masificar el producto, y empezé a tener mayores canales de distribucion.
El conddn dejo las trastiendas y se ubicé en los lugares visibles de las farmacias.
Un aporte importante a favor del uso del preservativo fue el impacto de las noticias
sobre el VIH Sida: la actitud de la poblacién cambid frente al uso del condén. Poco
a poco se quito el cliché de que su uso era para relaciones con pareja ocasionales
0 con trabajadoras sexuales. Las parejas estables también empezaron a normalizar
Su uso.

“El condén es un método que bien usado ofrece mas de un 90% de seguridad al
usuario en relacion con las enfermedades de transmision sexual. ‘Bien usado’
significa usarlo durante toda la relacion sexual, en cada oportunidad y en cada
relacion sexual. Si se usa de manera ocasional o solo en un momento de la relacion,
no garantiza la proteccion”, segin lo explica el doctor Carlos Benites, director
ejecutivo de la Direccion de Prevencion y Control de VIH, Enfermedades de
Transmision Sexual y Hepatitis del Ministerio de Salud.

El MINSA adquiere anualmente una cantidad considerable de condones de latex
masculinos, en el programa de planificacion familiar y prevencion de ITS. En los
afios 2017-2019 el Estado peruano compré 106 millones de unidades de
preservativos masculinos, de los cuales solo primer semestre ya se habia
distribuido 72 millones, ademas se vio por conveniente que el resto llegara a los
establecimientos de salud, garantizando asi la distribucién en forma gratuita, en
especial para aquellas poblaciones en mayor riesgo y vulnerables.

Bajo todos los datos anteriormente se han citado, se indica que la presente

investigacion trata de evidenciar el aumento del consumo de los condones de latex
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masculinos y la necesidad de tener un mejor acceso a dicho producto, haciendo
una comparacién de las regulaciones sanitarias de 03 paises miembros de los
grupos econémicos COMUNIDAD ANDINA, MERCOSUR Y ALIANZA DEL
PACIFICO, para tener acceso de producto mas cercano, ya que actualmente el 65%
de las marcas que se venden en el Perd, son de origen Europeo o Asiatico de
acuerdo al reporte de APROPO sobre la procedencia de los condones de latex
masculinos en los afios 2017-2019. De ésta manera también dinamizar el acceso a
productos de distintas procedencias, de distintas variedades y de distintos precios.
Justamente tratando que la cercania de los paises miembros de la COMUNIDAD
ANDINA, MERCOSUR Y ALIANZA DEL PACIFICO. Permitan tener una
mayor oferta en variedades, precios y marcas del producto, haciendo una
regulacion similar, basada en lo contenido en la 1ISO 4074:2016, para con ello tener
un mejor acceso a los profilacticos para las relaciones sexuales de manera segura
y eficaz.
< Regulacién Sanitaria para condones de latex masculinos en la DIGEMID
—Pera
Actualmente y con la evolucion normativo-regulatoria, los condones de
latex masculinos han tomado mayor relevancia, tanto en el consumo
comun del ciudadano, como en parte de las politicas publicas en salud,
dirigidas a la prevencion de enfermedades, asi como también en la
planificacion familiar. Tan asi que en el afio 2009 se publico la “Directiva
Sanitaria N° 022 MINSA/DGSP-V.01 para la distribucion de condon
masculino a usuarios/as en Servicios de Salud”.
Ello ha generado una mayor demanda de éstos productos, los cuales han
ido evolucionando respecto a la seguridad que puedan ofrecer, ello se ve
reflejado que actualmente son Dispositivos Médicos Clase 111, de acuerdo
con el D.S. 016-2011 SA. Alto Riesgo, lo cual aporta un grado alto de
confiabilidad a las personas que consumen el producto, pero también se
ha generado la necesidad de una mayor oferta de los productos, y por ello
se hace necesario una revision comparativa de la regulacion peruana,
respecto a otros paises vecinos que fabrican los condones de latex
masculinos y generar asi una mayor competencia basada en la calidad del
producto respecto a la ISO 4074:2016.
% Regulacion Sanitaria para condones de latex masculinos en la INVIMA —
Colombia (COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES)
Para la regulacion colombiana, los condones de latex masculinos estan en

el grupo de: “Todos los dispositivos médicos utilizados con fines
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anticonceptivos o para la prevencién de enfermedades transmisibles por
contacto sexual, se consideraran dispositivos médicos de la clase IIb”. Ello
de acuerdo con lo estipulado en el DECRETO NUMERO 4725 DE 2005.
El cual regula a los dispositivos médicos en sus 3 clases de clasificacion.
De acuerdo con las clases se determina la complejidad de los documentos
y pruebas a los que se les somete a los productos.
% Regulacion Sanitaria para condones de latex masculinos en la
COFEPRIS — México (ALIANZA DEL PACIFICO).

En Meéxico los condones de latex masculinos no se encuentran
reconocidos como un dispositivo médico, sino mas bien estan en el grupo
de productos sanitarios de venta para el mantenimiento de la higiene y
salud en ésta republica, por ello se encuentran regulados por la “NORMA
Oficial Mexicana NOM-016-SSA1-1993, Que establece las
especificaciones sanitarias de los condones de hule latex”.

X Regulacion Sanitaria para condones de latex masculinos en la AGEMED

— Bolivia (MERCOSUR).
En Bolivia los condones de latex masculinos se encuentran clasificados
como dispositivos médicos, sin embargo, éstos estan clasificados por su
nivel de riesgo en el Grupo 4 Riesgo Ila. Dispositivos médicos invasivos.
A pesar de ello se encuentran marcadas diferencias con las agencias
precedentes, lo cual genera un cambio significativo en la documentacién
solicitada a los fabricantes
XS Regulacion sanitaria de acuerdo con la 1ISO 4074:2016

A pesar de todos los modelos regulatorios de los paises en evaluacion, en
el presente trabajo de investigacion. Se determina que, si bien es cierto, las
regulaciones tratan de acercarse a las contenidas en los requisitos de
calidad de la ISO 4074:2016. Son los paises europeos y asiaticos los que
tienen como premisa el cumplimiento de la “ISO 4074:2016: Condones
de latex de caucho natural. Requisitos y métodos de ensayo”. Este
cumplimiento se da porque en los paises de los mencionados continentes,
se certifican a aparte o en su lugar, de las certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), las ISO, que son requisitos
indispensables de las entidades regulatorias, para el funcionamiento de las
plantas de produccion y para la distribucion interna de los productos. Se
registra que el total de los paises de alta vigilancia sanitaria (que estan en
CENADIM-DIGEMID), se encuentran certificados en 1SO 4074:2016,

por ello es que tenemos actualmente una gran afluencia de condones de
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latex masculinos de procedencia europea y/o asiatica. Esto genera una
disminucién de la competencia de paises cercanos, ya que, por tener la
diferencia en las regulaciones sanitarias, generan un problema en los
procesos de registro sanitario, y €s mas genera un sobrecosto de los
ensayos de calidad a los que deben ser sometidos los productos, haciendo
de dificil cumplimiento para las empresas fabricantes de los paises
miembros de los grupos de cooperacion (MERCOSU, COMUNIDAD
ANDINA DE NACIONES, ALIANZA DEL PACIFICO).

La ISO 4074:2016, advierte de los ensayos de calidad a los que deben ser
sometidos los condones de latex masculinos, pero que sin embargo los
paises de los grupos econémicos (MERCOSUR, COMUNIDAD
ANDINA DE NACIONES, ALIANZA DEL PACIFICO), no cumplen
por ser de costo alto para el flujo de produccion, o por ser inexistente el
ensayo en el pais

X Escenario regulatorio de Latinoamérica.

En Latinoamérica, los condones de latex masculinos han sido por décadas
productos con déficit de controles de calidad, ello se ve reflejado en los
altos indices de contagios de ITS en personas que usan la proteccion, pero
que a pesar de ello se ven afectados por la mala calidad del producto.

En Colombia, donde pueden coexistir hasta 7 tipos de rotulados, siempre
y cuando cumplan con solicitar agotamientos de stock al unisono y estos
sean aprobados. Se genera una dificultad regulatoria para poder exportar
el producto a un pais vecino, ya que la diferenciacion en el rotulado
mediato y/o inmediato generaran el rechazo de la carga, la multa por
incumplimiento o més aun llegar a una cancelacién del Registro Sanitario.
Eso también afecta al control de la trazabilidad de los lotes que pudieran
verse afectados con alguna anomalia en su produccion o alguna falla en
los ensayos electrénicos a los que son sometidos los condones de latex
masculinos.

En México también, los condones de latex masculinos se han visto
relegados en su orden regulatorio, de acuerdo con el reporte 035-2019-
COFEPRIS, en el afio 2019 se presentaron 589 casos de problemas de
calidad en condones de latex masculinos, que fueron reportados por el
usuario, generando en el 45% de los casos una caida en ITS, ello corrobora
el poco control de calidad que se realiza a los condones de latex

masculinos en el sistema estatal de vigilancia. Por lo que se genera una
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problemaética que no ésta basada en la regulacion de los requisitos para el
registro sino’ mas bien, en el sistema de vigilancia de mercado, donde el
cumplimiento de las especificaciones técnicas declaradas no se cumple,
ello por tener a los condones de latex masculinos en una categoria sanitaria
de bajo nivel de vigilancia. El bajo nivel de vigilancia y la documentacion
baja en rigurosidad hacen que los productos mexicanos no puedan cumplir
con la documentacion solicitada por la DIGEMID para el registro sanitario
de los mismos.
En Bolivia se regulan los condones de latex masculinos por un manual de
requerimientos, que si bien es cierto los clasifica en una categoria de
dispositivos médicos, no hace la debida vigilancia sanitaria como deberia
tenerse para un medicamento, teniendo en cuenta su clasificacion de riesgo
alto. Por lo que se les confiere un alto grado de peligrosidad a su uso, ello
sumado a los aspectos sociales propios del pais, que no han desarrollado
una elevacion en el consumo, genera que los productos bajen su nivel de
calidad por el altos costo que seria cumplir con el estandar internacional.
Si hablamos de Per(, encontraremos la evolucion desordenada que han
tenido los condones de latex masculinos a lo largo de la historia, desde que
se registraban como productos de uso sanitario, sin mayores documentos
de control de calidad, sino méas bien una declaracién jurada simple, hasta
gue ello fue cambiando conforme se intensificaron las investigaciones y
reportes de eventos adversos que atentaban contra la salud publica y la
vida del usuario. Es asi que con el pasar de los afios, los condones de latex
masculinos han llegado hasta la clase I11-Alto Riesgo. Ello porque como
pais tomamos una referencia sanitaria de paises de alta vigilancia, en
nuestro caso son el Reino Unido y Canada. Por lo que nuestra regulacion
es un poco mas tediosa al momento de la presentacion de documentos de
soporte de la calidad y funcionabilidad de los condones de latex
masculinos. Asi mismo se hacen controles de vigilancia sanitaria en el
mercado a fin de constatar la calidad en el funcionamiento y evaluar algun
reporte de eventos adverso reportados sobre los mismos

X Normativa Legal-Regulatoria
En la normativa regulatoria abordaremos los decretos, normas legales,
manuales y similes que sean referidos a los requisitos técnicos
documentarios de calidad, que son exigidos para el registro sanitario de

los condones de latex masculinos en 01 pais de los grupos econémicos
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(MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES, ALIANZA
DEL PACIFICO).
Para Per( tenemos que la regulacion sanitaria para el registro de condones
de latex masculinos, esta basada en:
- D.S. 016-2011-SA/DIGEMID
- D.S. 003-2020-SA/DIGEMID
Para el pais hermano de Colombia la regulacion sanitaria para el registro
de condones de latex masculinos, est4 basada en:
- DECRETO NUMERO 4725 DE 2005.
Para el pais hermano de México, tenemos que la regulacion sanitaria para
el registro de condones de latex masculinos, esta basada en:
- NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA1-1993
Para el pais hermano de Bolivia, tenemos que la regulacion sanitaria para
el registro de condones de latex masculinos, esta basada en:
- RESOLUCION MINISTERIAL N° 0010-2006-Manual para el registro
sanitario de dispositivos médicos.
Justamente en el presente trabajo lo que se realiza es un comparativo
técnico regulatorio de las agencias y se contrapone a lo estipulado en la
ISO 4074:2002, a fin de que se pueda dilucidar sobre la estrategia que se
podria seguir a fin de que los paises miembros de los grupos econémicos
(MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES, ALIANZA
DEL PACIFICO), puedan tener requisitos similares y de ésta manera
diversificar el mercado peruano con ofertas cercanas de fabricacion, ello
va a permitir mejorar la politica pablica en salud, ya que permitira tener
mayor cobertura y acceso al producto por parte de la poblacién
sexualmente activa.

La OMSy los condones de latex masculinos
Los condones desempefian un papel esencial en un enfoque completo y
sostenible para prevenir el VIH y otras infecciones de transmision sexual
(ITS), asi como para evitar embarazos no deseados. En 2013, se estima
que alrededor de 2.1 millones de personas contrajeron el VIH, mientras
que aproximadamente 500 millones adquirieron clamidia, gonorrea, sifilis
o tricomoniasis. Ademas, cada afio mas de 200 millones de mujeres tienen
necesidades no satisfechas en anticoncepcion, lo que conlleva
aproximadamente 80 millones de embarazos no deseados. Estos tres

desafios de salud publica requieren una respuesta decidida con todas las
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herramientas disponibles, y los condones juegan un papel fundamental en
esta respuesta.

Los analisis han demostrado que los condones proporcionan una barrera
efectiva contra particulas del tamafio de los espermatozoides y patdgenos
responsables de las ITS, incluido el VIH. Cuando se utilizan de manera
sistematica y correcta, los condones son altamente efectivos para prevenir
la transmision sexual del VIH. Estudios en parejas serodiscordantes,
donde uno de los miembros vive con el VIH y el otro no, han demostrado
gue el uso constante de condones reduce significativamente el riesgo de
transmision del VIH tanto de hombres a mujeres como de mujeres a
hombres. Ademas, el uso constante y correcto de condones también reduce
el riesgo de contraer otras ITS y enfermedades relacionadas, como
verrugas genitales y cancer de cuello uterino. Con una tasa de fallo de
alrededor del 2% cuando se utilizan adecuadamente, los condones son
muy efectivos para prevenir embarazos no deseados.

Los condones han contribuido a reducir la propagacion del VIH y han
ayudado a controlar la epidemia, especialmente en poblaciones clave. La
distribucion de condones ha demostrado reducir las tasas de VIH y otras
ITS entre profesionales del sexo y hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres. En paises con una alta prevalencia de VIH, como Zimbabwe
y Sudafrica, se ha observado que el aumento del uso de condones
contribuye a la reduccion de la incidencia del VIH. Un anélisis realizado
en 2013 estimd que los condones habian evitado aproximadamente 50
millones de nuevas infecciones por el VIH desde el inicio de la epidemia.
Para 2015, se esperaba que hubiera 27 mil millones de condones
disponibles en todo el mundo, a través de sectores publicos y privados, lo
que proporcionaria aproximadamente 225 millones de afios-pareja de
proteccidn contra embarazos no deseados. A pesar de los avances en otras
areas de prevencion del VIH, como el tratamiento antirretroviral, el uso
del conddn sigue siendo un complemento fundamental para prevenir el
VIH, especialmente cuando existen preocupaciones sobre otras ITS y
embarazos no deseados.

La introduccion a gran escala de pruebas de deteccion y tratamiento del
VIH, programas de control de ITS y esfuerzos para aumentar el acceso a
anticonceptivos asequibles brindan la oportunidad de integrar la

promocion y la distribucion de condones.
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Para garantizar la seguridad, la eficacia y el uso efectivo, los condones
deben fabricarse de acuerdo con estandares internacionales,
especificaciones y procedimientos de control de calidad establecidos por
organizaciones como la OMS, UNFPA y la Organizacion Internacional de
Normalizacion. Ademas, deben estar disponibles de forma gratuita o a
precios asequibles. En entornos con recursos limitados, las personas son
mas propensas a utilizar condones cuando pueden acceder a ellos de
manera gratuita o a precios subvencionados.
La promocién efectiva de los condones debe estar dirigida a personas con
un mayor riesgo de VIH, ITS o embarazos no deseados, incluyendo
jovenes, profesionales del sexo, usuarios de drogas inyectables y hombres
que tienen relaciones sexuales con hombres. Es importante abordar los
desafios que enfrentan las jovenes y las nifias, especialmente aquellas en
relaciones a largo plazo y profesionales del sexo, que a menudo tienen
dificultades para negociar el uso del condon debido a la resistencia de
algunos hombres a utilizarlo. En estas relaciones, el uso del condén puede
percibirse como una falta de confianza o intimidad.

XS Los condones de latex masculinos y la estrategia de distribucién segin

la Organizacion Panamericana de la Salud.

El uso constante y adecuado de condones masculinos reduce
considerablemente, hasta un 94%, la transmision sexual del VIH y otras
infecciones de transmision sexual (ITS), tanto en el caso de relaciones
sexuales vaginales como anales. Para evitar roturas y deslizamientos de
los condones, es recomendable utilizar lubricantes a base de agua o
silicona en lugar de aquellos a base de aceite. Aunque hay menos
informacion disponible sobre la efectividad de los condones femeninos,
los datos existentes sugieren que su uso también ayuda a prevenir la
infeccion por el VIH y las ITS. Se insta a todas las personas pertenecientes
a grupos de poblacion clave a usar condones de manera constante y
correcta, junto con los lubricantes apropiados, como medida sélida para
prevenir la transmision sexual del VIH y otras ITS (recomendacion firme,

con evidencia de calidad moderada).

Una parte esencial de la estrategia de respuesta al VIH es mejorar la
disponibilidad, accesibilidad, asequibilidad y uso de condones masculinos
y femeninos, asi como de lubricantes adecuados, a través de programas de

distribucién focalizados.
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- Los paises en América Latina y el Caribe (ALC) se han comprometido
con los programas de distribucién de preservativos, a fin de alcanzar una
utilizacion de 90% en el udltimo contacto sexual de los hombres
homosexuales y los hombres que tienen relaciones sexuales con otros
hombres, las mujeres transgénero y los trabajadores sexuales para el 2020.
- Segun los ultimos datos (2017), la mediana regional del uso de
preservativos en el contacto sexual més reciente por parte de los hombres
gue tienen relaciones sexuales con otros hombres es de 63%; en las
mujeres trabajadoras sexuales la mediana es 80%; y en las mujeres
transgénero, 88%.

- En la mayoria de los paises en ALC no se distribuyen lubricantes junto
con los preservativos a la poblacion general o a los jovenes (datos del
2017).

- En ALC, incluso donde existen politicas publicas de distribucion
gratuita de preservativos y lubricantes, el suministro suele ser insuficiente
para satisfacer las necesidades de los grupos de poblacidn clave (datos del
2017).

Il.  ESTRATEGIA METODOLOGICA
2.1.  Tipo, nivel y disefio de la investigacion.

A. Tipo de investigacion.
La investigacion bésica, también conocida como investigacion
fundamental, tiene como objetivo adquirir un entendimiento maés
profundo de la realidad y los fendmenos naturales. Su proposito radica
en enriquecer el conocimiento, lo cual, a su vez, contribuye a construir
una sociedad més avanzada y capaz de abordar los desafios de la
humanidad de manera més efectiva. A diferencia de la investigacion
aplicada, la investigacion béasica no busca la aplicacion préactica
inmediata de sus hallazgos, sino que se enfoca en ampliar el
conocimiento para responder a preguntas fundamentales o para servir
como base en investigaciones posteriores.

B. Nivel de investigacion.
El nivel de investigacion que se aborda en este contexto es de
caracter descriptivo, con el objetivo principal de proporcionar una
representacion detallada de situaciones y eventos. En otras palabras,

su propasito es definir como se manifiesta un fendémeno especifico y
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qué caracteristicas lo componen. Los estudios descriptivos se
orientan hacia la especificacion de las propiedades significativas de
individuos, grupos, comunidades o cualquier otro objeto de analisis.
Estos estudios involucran la medicion y evaluacion de mdaltiples
aspectos, dimensiones y componentes relacionados con el fenémeno
o fenébmenos bajo investigacion.
Desde una perspectiva cientifica, la accion de describir equivale a
medir. En el marco de un estudio descriptivo, se seleccionan una
serie de variables y se lleva a cabo su medicion independiente para,
en consecuencia, proporcionar una representacion detallada del
objeto de estudio.
El proceso de descripcion no se limita Gnicamente a la recoleccion y
acumulacién de datos, asi como su subsiguiente organizacién en
tablas y graficos; también implica la identificacién de relaciones,
practicas validas, opiniones, perspectivas, actitudes sostenidas y
procesos en desarrollo que estan relacionados con el fendmeno.
Mientras que los estudios descriptivos se centran en medir, los
estudios explicativos se enfocan en descubrir. Por lo tanto, es
responsabilidad del investigador definir qué variables medira y
quiénes participaran en este proceso de medicion.
C. Disefio de investigacion.
El disefio de investigacion se compone de un conjunto de estrategias
procedimentales y metodoldgicas que son previamente establecidas y
desarrolladas para llevar a cabo el proceso investigativo (Carrasco,
2006). En el caso de esta investigacion, se clasifica como no
experimental, de acuerdo a la definicion proporcionada por
Hernandez, Ferndndez y Baptista. Esto implica que se realiza sin la
intencion de manipular deliberadamente variables. En otras palabras,
se trata de estudios en los cuales no se efectla una variacion
premeditada de las variables independientes con el propdsito de
observar su impacto en otras variables. En el contexto de la
investigacion no experimental, el enfoque se centra en la observacion
de fendmenos tal y como se manifiestan en su entorno natural, para

luego llevar a cabo su analisis.
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Donde:
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O. Observacién de la variable.

Gl1, G2,..

2.2.

., Gb: Factores observados

Poblacion y muestra.

A. Poblacion.

2.3.

Tamayo (2012) sefiala que la poblacion es la totalidad de un
fendmeno de estudio, incluye la totalidad de unidades de andlisis
gue integran dicho fenémeno y que debe cuantificarse para un
determinado estudio integrando un conjunto “N” de entidades que
participan de una determinada caracteristica, y se le denomina la
poblacién por constituir la totalidad del fendbmeno adscrito a una
investigacion.

La poblacion estara conformada por la regulaciéon de los
paises miembros de los grupos economicos “MERCOSUR,
COMUNIDAD ANDINA y ALTANZA DEL PACIFICO”. Durante el
periodo 2017-2019.

Muestra.

La muestra es una parte representativa de la poblacion, cuyas
caracteristicas esenciales son las de ser objetiva y reflejo fiel de ella,
de tal manera que los resultados obtenidos en la muestra pueden
generalizarse a todos los elementos que conforman dicha poblacién
(Carrasco, 2006).

La muestra esta representada por la regulacion de 03 paises
miembros de los grupos econémicos “MERCOSUR, COMUNIDAD
ANDINA y ALIANZA DEL PACIFICO”. Tomando de referencia 01
pais por cada grupo econémico de paises. Durante el periodo 2017-
20109.

Técnicas de recoleccién de informacion.
En este estudio se utilizd la técnica de la observacién. Esta técnica
consiste en aprehender datos mediante los sentidos, o con los

instrumentos auxiliares que amplian la capacidad de los sentidos. Dentro
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2.4,

2.5.

de los tipos de observacion se emplear la observacion directa simple y
la observacion indirecta a través de la revision de diversos documentos
de los sujetos de investigacion.

Se efectuara el comparativo de la revision de la regulacion de 03 paises
miembros de los grupos econdémicos “MERCOSUR, COMUNIDAD
ANDINA y ALIANZA DEL PACIFICO”. Durante el periodo 2017-
20109.

Los datos del estudio se registraran manualmente en la ficha de registro

de datos.

Instrumentos de recoleccion de la informacion.

Registro comparativo de la regulacion de 03 paises miembros de los
grupos econdomicos “MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA y
ALIANZA DEL PACIFICO”. Durante el periodo 2017-2019.

Técnicas de andlisis e interpretacion.

Una vez elaborado los cuadros estadisticos, procederemos a analizar e
interpretar dichos datos. El analisis de datos consistira en separar las
partes de un todo como es la integralidad de los datos recolectados; para
luego conocer e identificar las caracteristicas y comportamiento de la
variable.

La interpretacion de datos es el proceso mediante el cual se explica lo
gue los datos expresan. Esta interpretacion se ha llevard a cabo tanto a
nivel descriptivo como deductivo. Sera en funcién de los indicadores
considerado en la presente investigacién y en base al marco teérico y
experiencia de los asesores e investigaciones afines; ademas del
criterio personal.

Se procedi6 a presentar los resultados en tablas, para este proceso se
elabord una data donde se encontraron todos los codigos de los sujetos
muéstrales y en su calificacion se aplicaron estadigrafos que
permitieron conocer cuéles son las caracteristicas de la distribucion de
los datos, por la naturaleza de la investigacion se utilizé la frecuencia

porcentual.
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RESULTADOS.

PERU-DIGEMID: REQUISITOS REGULATORIOS PARA
REGISTRO SANITARIO DE CONDONES DE LATEX MASCULINOS

- D.S.016-2011-SA

* Actualmente los condones de latex masculinos actualmente son

Dispositivos Médicos Clase 11 (riesgo alto), de acuerdo con el D.S. 016-
2011 SA. Alto Riesgo, lo cual aporta un grado alto de confiabilidad a las
personas que consumen el producto, pero también se ha generado la
necesidad de una mayor oferta de los productos, ya que muchas marcas
ante el cambio normativo en la clasificacion de éstos hizo que muchos
perdieran el registro sanitario y/o desaparecieran en el tiempo, generando
con ello menor acceso. Tomando como referencia la escala de seguridad
sanitaria de la Comunidad Europea, que es donde se basa toda nuestra
regulacion, el Perd se encuentra en el nivel 4 (escala de 3 a 5, siendo 5 el
nivel més alto) y por ello se hace necesario una revision comparativa de la
regulacion peruana, respecto a otros paises vecinos que fabrican los
condones de latex masculinos para generar asi una mayor competencia
basada en la calidad del producto respecto a la ISO 4074:2016.

A continuacion, se muestra una tabla (N°1) donde se evidencia los

requisitos de calidad exigidos por la DIGEMID
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Tabla N°1

Entidad Regulatoria: DIGEMID

Obligatoriedad

Certificado de Libre Venta o similares Sl
Certificado de BPM o similares

Sl
Informe técnico del dispositivo médico Sl
Estudios técnicos y comprobaciones
analiticas

Sl
Proyecto de rotulados mediato e inmediato Sl
Informe de gestion de riesgo seglin norma Sl
ISO especifica vigente
Informe de evaluacion clinica.
Manual de instrucciones de uso o inserto,
segun corresponda, traducidos al idioma SI
espafiol.
Declaracion Jurada suscrita por Director
Técnico Sl
Cuadro DM, DB y DBC o0 DMDIV segln
corresponda Sl

Fuente: De la Investigacion
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COLOMBIA-INVIMA: REQUISITOS REGULATORIOS PARA
REGISTRO SANITARIO DE CONDONES DE LATEX MASCULINOS

/7
0‘0

- Decreto Numero 4725 De 2005 (diciembre 26)-COLOMBIA

Para la regulacion colombiana, los condones de latex masculinos estan en el
grupo de: “Todos los dispositivos médicos utilizados con fines anticonceptivos
o para la prevencion de enfermedades transmisibles por contacto sexual, se
consideraran dispositivos médicos de la clase 1Ib”. Ello de acuerdo con lo
estipulado en el DECRETO NUMERO 4725 DE 2005. El cual regula a los
dispositivos médicos en sus 3 clases de clasificacion. Por lo que tomando el
mismo rango de vigilancia sanitaria que estipula la Comunidad Europea, el
hermano pais de Colombia queda categorizado en el nivel 2.

A continuacion, se muestra una tabla (N°2), donde se muestran los requisitos

en calidad requeridos por la entidad reguladora de Colombia.
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Tabla N°2

Entidad Regulatoria: INVIMA

Obligatoriedad

Advertencias, precauciones y contraindicaciones;

Sl

Certificado de BPM o similares

Sl

Descripcion del dispositivo médico

Sl

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas

Sl

Método de desecho o disposicion final del
producto, cuando aplique

Artes finales de las etiquetas e insertos

Sl

Los dispositivos de clases lla, llb y 1l deberan
allegar la informacién cientifica necesaria que
respalde la seguridad del producto y un analisis de
riesgos del dispositivo médico segun sus
indicaciones, lista de normas especificas aplicadas|
total o parcialmente si es del caso y descripcion de
soluciones adoptadas para cumplir con los
requisitos  esenciales de  seguridad |
funcionamiento

Sl

Los dispositivos de clases llb y Il deberan allegar
estudios clinicos sobre el uso para demostrar la
seguridad y efectividad

Sl

Certificado de venta libre

Sl

Fuente: De la Investigacion
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MEXICO-COFEPRIS: REQUISITOS REGULATORIOS PARA
REGISTRO SANITARIO DE CONDONES DE LATEX MASCULINOS

R/
0‘0

- NOM-016-SSA1-1993-MEXICO

Se evidencia que en México los condones de latex masculinos no se encuentran
reconocidos como un dispositivo médico, sino méas bien estan en el grupo de
productos sanitarios de venta para el mantenimiento de la higiene y salud en ésta
repUblica, por ello se encuentran regulados por la “NORMA Oficial Mexicana
NOM-016-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los
condones de hule latex”. Por lo que tomando de referencia los niveles de
seguridad sanitaria que dispone la Comunidad Europea, el pais hermano de
Meéxico estaria en el nivel 1 de la vigilancia sanitaria.

A continuacion, se muestra una tabla (N°3), donde se evidencia los requisitos de

calidad requeridos por la entidad reguladora de México.

23



Tabla N°3

Entidad Regulatoria: COFEPRIS

Obligatoriedad

La identidad del fabricante o distribuidor SI
Certificado de BPM o similares

Sl
La referencia de identificacion del fabricante que permita Sl
la rastreabilidad
La advertencia de almacenar el condén en un lugar fresco
y seco protegido de la luz solar directa

Sl
Instrucciones sobre como desechar el condon utilizado. Sl
Artes finales de las etiquetas e insertos Sl
Instrucciones sobre como desechar el condon utilizado. Sl

Fuente: De la Investigacion
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BOLIVIA-AGEMED: REQUISITOS REGULATORIOS PARA
REGISTRO SANITARIO DE CONDONES DE LATEX MASCULINOS

Y/
0'0

- Manual para el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos,
Resolucion Ministerial N°0010

Se evidencia que, en Bolivia, los condones de latex masculinos se encuentran
clasificados como dispositivos médicos, sin embargo, éstos estan clasificados
por su nivel de riesgo en el Grupo 4 Riesgo lla. Dispositivos médicos
invasivos. A pesar de ello se encuentran marcadas diferencias con las agencias
precedentes, lo cual genera un cambio significativo en la documentacion
solicitada a los fabricantes. Por ello tomando como referencia los niveles de
seguridad sanitaria que indica la Comunidad Europea, estaria clasificado en el
nivel 2 de vigilancia sanitaria.

A continuacidn, se muestra una tabla (N°4), donde se evidencia los requisitos

de calidad requeridos por la entidad reguladora de Bolivia.
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Tabla N°4

Entidad Regulatoria: AGEMED

Obligatoriedad

Fotocopia de la Resolucién Ministerial o Secretarial SI
Fotocopia de Certificado de Empresa Vigente

Sl
Certificado de Sistema de Calidad utilizado Sl
Certificado de Libre venta

Sl
Fotocopia del Registro Sanitario Anterior Sl
Fotocopia del Certificado de Analisis: Sl
Vida Gtil del Dispositivo Médico Sl
Codigo Internacional: Sl
Clasificacion de acuerdo al riesgo. Eficacia y Seguridad Si
Rotulados mediato e inmediato. Si

Fuente: De la Investigacion
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Tabla N°5: ANALISIS COMPARATIVO DE REQUISITOS REGULATORIOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE CONDONES DE LATEX

MASCULINOS

Certificado Informe Estudios Proyecto de Informe de Informe de Manual de Declaracién Cuadro DM,
de BPM o técnico del técnicos y rotulados gestion de evaluacion instrucciones Jurada DBy DBC o
SInlEES dispositivo comprobacion mediato e riesgo segun clinica. de uso o suscrita por DMDIV
médico es analiticas inmediato norma ISO inserto, segun Director segln
especifica corresponda Técnico corresponda
vigente traducidos al
idioma
espafiol.

Certifica
do de
Libre

Venta o

SInlEES

DIGEMID-PERU |4

INVIMA-

ENTIDAD
REGULATORIA

COLOMBIA

COFEPRIS- X

BN BN
AGEMED-

—

*Como se aprecia hay una gran diferencia en los documentos técnicos que se solicitan en DIGEMID, en comparacién con los otros paises evaluados. Eso

genera un vacio documentario en el proceso de registro sanitario de condones de latex masculinos
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DISCUSION

La discusion de resultados se ha elaborado considerando aspectos de los cuales
fueron los resultados obtenidos, los antecedentes y la informacion
considerada en el marco tedrico.

De acuerdo a los resultados obtenidos los requisitos que solicita la entidad
regulatoria de Perl — DIGEMID, son mas numerosos y especificos que los que se
solicitan en los paises evaluados que corresponden a los grupos econdémicos
MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES Y ALIANZA DEL
PACIFICO. Como se muestra en las tablas 1, 2, 3 y 4, se ha evidenciado la
diferencia normativa en la solicitud de requisitos técnico-regulatorios, a pesar de
gue todos los paises evaluados (Pert, Colombia, México Y Bolivia), se referencian
enla1S0O 4074:2016. A pesar de ello se generan las diferencias en la documentacion
y ello se radica en la vigilancia sanitaria y control sanitario que realiza cada pais,
gue si bien toman como matriz la 1SO 4074:2016, lo que hacen es adecuarlos a la
categorizacion interna de sus paises.

Del mismo modo, si vamos a revisar las condiciones de calidad referidas en la 1ISO
4074:2016, vamos a encontrar que éstos tienen estandares, parametros y
condiciones de seguridad en los ensayos y metodologias declaradas, que no se ven
reflejados en las normativas de los paises evaluados.

La OMS en el afio 2017 publico la necesidad de la masificacion de los condones de
latex masculinos y su importancia en bajar los contagios y afecciones por ITS. Sin
embargo, hasta el momento solo los paises de alta vigilancia estan cumpliendo los
estandares de ensayos y metodologias contenidos en la ISO 4074:2016 y asi como
también en contenidos en la ISO 13485, las mismas que se certifican de manera
obligatoria en paises fuera del continente americano y que hace que éstas
manufacturas tengan un mejor nivel de aceptabilidad documentaria en el Per(, por
parte de la DIGEMID.

Del mismo modo la OPS propone un plan estratégico para que los paises puedan
distribuir de manera gratuita los condones de latex masculinos, a pesar de ello se
han generado dificultad para la exportacion de manufacturas de Latinoamérica
hacia Peru, justamente por la necesidad de tener unos niveles més altos en la

documentacion.

CONCLUSIONES
Los paises miembros de los grupos econémicos MERCOSUR-Bolivia;
ALIANZA DEL PACIFICO-México, COMUNIDAD ANDINA DE

NACIONES-Colombia, han evidenciado la falta de un nivel méas elevado de
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VI.

rigurosidad respecto a las condiciones técnico-regulatorias solicitadas para
iniciar un proceso de registro sanitario en Perd, lo cual conlleva a que los
estandares de documentacion se adecuen a lo estipulado en la parte técnica
contenida en la ISO 4074:2016 y la 1SO 13485. De ésta manera tendremos
documentacion confiable disponible. Ello generaria una mayor competencia
cercana a las grandes empresas que actualmente tienen monopolizado la
comercializacion de éstos productos.

La evaluacién ha evidenciado los puntos débiles de nuestra regulacion, y de las
regulaciones de los paises hermanos, de modo que se tiene que buscar una
homologacion a fin de que todos sigamos la misma linea de calidad.

Se deja el presente trabajo de investigacion a fin de que los interesados puedan
ahondar mas sobre éste tema que es de tanta importancia en la salud publica y

gue debe tomar fuerza a nivel de Latinoamérica.

RECOMENDACIONES

Se recomienda buscar la cooperacién técnico-regulatoria de los grupos
econébmicos MERCOSUR, COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES vy
ALIANZA DEL PACIFICO, a fin de que se busque una homologacion
internacional de la normativa en éste tdpico. Generando por qué no, una norma
Supranacional como actualmente pasa con los productos cosméticos.

Debemos buscar que las empresas fabricantes de dispositivos médicos, se
certifiquen no sélo en la ISO 13485, sino abordando nuestro tema,
especificamente en la 1ISO 4074:2016

Debemos buscar una mejora normativa local, a fin de que se aborden los puntos
vacios y de riesgo documentario. Esperando de esta manera que los puntos
normativos mejoren y se hagan mas parecidos a los contenidos de la 1SO
4074:2016

La universidad debe promover un equipo técnico de estudiantes de los Gltimos
ciclos a fin de que se forme a nuevos valores en regulacién y que puedan ahondar
més las investigaciones que se han dado por los egresados de la segunda
especialidad, de esa manera generamos una mejora normativa y una

revalorizacion del profesional egresado de la UNICA.
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I.  ANEXOS
Anexo N°1
Decreto Supremo N°016-2011-SA — PERU-DIGEMID

@W W We alé-2011-5a

APRUEBAN REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL ¥ WVIGILANCIA
SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, medanis la Loy N* 28458, Ley de los Productos Famacéuticos, Dispositivos
Madicos vy Productos Sanfanos, se han definkdo v establesido los principios, nomas,
crilerios ¥ exigencas basicas sobre los producios farmacéutioos, dispositives médicos v
producios sanidanos o wsD an seras humanos, en concordancia con @ Polilica Nacsional
da Salud i la Politica Nasonal de Medicamenlos;

Que, la Primera Disposicidn Transilona, Complementana y Final de |la prectada
Ley sefala que la Autoridad Wadonal de los Producios Farmactulicos, Disposifivos

. Médices y Produclos Sanitarios [ANM), en un plazo de ciento ocherta (180) dias

“pabaprdana, a partic de la promalgacion da la Ley, y despuds de la prepublicacian dispussta
por a8 noemas racionales, [ Comunidad Andina de Naciones v | Organizacién Mundial
;da Comercio [OMC), presenta & |8 Auloridad Macional de Salud [ANS) los Reglamentos

" respesiives, pama sy aprabacdn;

Que, an ese santido, msulta necesanio aprober o Reglaments para o Regista,
Conlrol ¥ Vigilancia Saniaria de Producios Farmacéutioos, Disposivos Médcos y
Productas Sanitarios, que esiablezea las disposiciones que regule los mencionados

produchos;

Dw conformidad, con lo dispuesto an e numeral 8) del arlicwlo 118° de la
Canstitucion Polibza del Perd, la Ley N° 288432, Ley General da Salud, v s Ley N 20158,
Ley Organica dal Poder ;

Figura N°1
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< EXIGENCIAS NORMATIVAS EN PERU

Avrticulo 126.- Requisitos para la inscripcion y reinscripcién de dispositivos

médicos de la Clase 11 (de alto riesgo)

Para la inscripcidn y reinscripcion en el registro sanitario de los

dispositivos médicos de la Clase 11 (alto riesgo), el interesado

debe presentar:

1.
2.

Solicitud con carécter de declaracion jurada;

Copia del certificado de libre comercializacion emitido por la

Autoridad competente del pais de origen o exportador, para

productos importados. Cuando el certificado de libre

comercializacion no comprenda los modelos, marca, cédigo,
dimensiones del dispositivo, 0, se acepta carta del fabricante
que avale la relacion de éstos;

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del

fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento

de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,

por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma

ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo

emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de

origen;

Informe técnico del dispositivo médico, segun el articulo 130

del presente Reglamento;

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Se debe

entender cumplido el requisito con la presentacion de los

siguientes documentos, emitidos por el fabricante, segun
corresponda:

a) Resumen de los documentos de verificacion y validacion
de disefio. Se puede cumplir con la declaracion de
conformidad en la que se relacione el cumplimiento de las
normas internacionales de referencia;

b) Certificado de analisis del dispositivo médico terminado
que contenga las especificaciones y resultados analiticos
obtenidos.

Para los dispositivos médicos estériles o con funcion de

medicion, copia de los informes de validacion del proceso de
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10.

11.

12.

13.

14.

esterilizacién o calibracidn de los mismos, segun corresponda.
Los procedimientos adoptados para las validaciones previstas
pueden ser realizados en base a las normas técnicas 1SO u otras
referencias que sean reconocidas internacionalmente, siempre
que resulten aplicables a las mismas;

Meétodo de desecho cuando aplique.;

Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato
segun corresponda.

Informe de administracion de analisis de riesgo segin norma
ISO especifica vigente;

Ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del
dispositivo médico;

Parametros de calidad segin la norma ISO vigente y de
seguridad establecida por la FDA o Comunidad Europea (CE)
u otro documento de reconocimiento internacional;

Contenido del manual de instrucciones o inserto, segun
corresponda, traducidos al idioma espafiol;

Lista de los paises donde el dispositivo médico se comercializa,
para productos importados;

Presentar un programa de vigilancia post comercializacion para
el dispositivo médico por parte por parte del fabricante.

Para productos importados se requiere presentar la
documentacion en idioma original con su respectiva
traduccion simple al idioma espafiol.

Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de
los dispositivos médicos clase 11, se presentan los requisitos
sefialados, excepto los ensayos clinicos, informe de
administracion de andlisis de riesgo salvo que se hubiesen
realizado modificaciones que ameriten nueva informacion
sobre la seguridad o eficacia del dispositivo. Esta disposicion
también es aplicable para la primera reinscripcion en caso el
dispositivo haya sido inscrito presentando los requisitos del

presente articulo.
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MARCAS DE CONDONES EN PERU

Figura N°2

condones

CON ESPUELA:
g
T 7 Y

condones

CLASICO
,/

oo B
-

Figura N°3
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PUBLICIDAD DE CONDONES EN PERU
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Anexo N°2

Decreto NUmero 4725 De 2005 (diciembre 26)-COLOMBIA-INVIMA

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos)

artady Mk

MIMIETERIO DE La PROTECCION SOCLAL

DECRETO NUMERO 4725 DE 2005
[Diciembre 26)

por o cual == reglamenka & r2gimen de regsines SanRanos, pemisa de ComEentializacian
¥ vgilanoa sanilana de los deposoyos medicos para uso humano,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBLY,

Bn Ercion di las alnbuconss consifuoonaies y legales, espeoalment: s condendas
por el numera 171 del adiodo 159 de 3 Consliuodn Polilca, el arikculo 564 de la Ley 09
de 1975, el aniculn 245 de la Ley 100 de 1593 v o numeral 42,2 €el ariculo 42 de la Ley

T15de 20070

DECRETA:
CAFETULD

Disposiciones generales

Arficule 17, Objobe v ambibo de aplicackan &l presenle geonsio [ene par oo e, regular
o ragimen de regisines Sanfanos, PeMmis=a do comerciaizacion ¥ wgilanca sancana =n kb
relxcionadio con 3 produccidin, pROCESITIANIt, fNYasE, STREOQUE, Jmacenamienio
capendo, Um0, Imporacion, exporiacdn, ComercRicackn ¥ manierimenta de los
disposbivos MEdcos para UsD fumang, K|S oJakes serdn o abigaono Cumalimienta por
parte e heedas las personas nalumies o juridicas gue se dediquen a dichas acivdades en
o herniono nacnal.

Faragraio. Sesaceplan del complimesnto de las disposciones del presente deorelo, los
disposhivos madcos sobre medda y kas reacivos de diagnoslco in viro.

Ariielo 2. Oefinicienes. Pam edecos de aplcacikn del presenle deoreho, se adoplan las
squenles delincones:

Aprecond. Bl destinado espeoaimente poc el Raomcante pars =er uliizado n fonma
conjurkx con un disposino meédco, pam gue pse ahmo, posda emplearse o
conhoirmedad con B tnakdad prewisia para el products por o 1abncanhe 0l mismed.
SoandiDONITIEN 0. o Wdas a5 opemciones por 35 eales un dsposig medioo e
STOACA ¥ rotula para sw dsinbuoion.

adverenoa Lliamade de alencen, gereralmenle incliga en bas iedos de ks elguslas
FiD emp2gues, schbee algdn nesgo parhiodar azociado con bnlzacen de los disposnyos
medicas.

Buenias Fracicas de Manutachura de Disposilees Medcos, BPA: Son [os procedimestios
¥ meélodos ublzados para asegurar o calidad duranie la mardiaclune, o empague
Amacenamiento ¥ 12 inslalaoon de los disposilns mediooss pam wsn homann, Eslos
procedimentas se rehensn 3 la esrucium aganzaoona, responsasldades, procesos v
rEOUrsos pank impkemenkar los requisios de calidad asooados con el disposiinn medioa.

Figura N° 6

38



% EXIGENCIAS NORMATIVAS EN COLOMBIA

Articulo 16. Registro sanitario. Los dispositivos médicos y
equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada de clases
I1b y 11, requieren para su produccion, importacién, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y
comercializacion de registro sanitario expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
previo el cumplimiento de los requisitos técnicos-- cientificos,
sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto.

Articulo 18. Documentacion para la evaluacion técnica de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean de
tecnologia controlada. La evaluacién técnica tiene por objeto
conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante, del proceso
de fabricacién, de la calidad del producto incluyendo las
caracteristicas de seguridad y de proteccion para la salud, al igual
que la funcionalidad del dispositivo médico en el campo de
aplicacion indicado. Para solicitar dicha evaluacion, se deberd
adjuntar la siguiente informacion, la cual debera estar firmada por
el responsable de la fabricacion:

a) Formulario debidamente diligenciado avalado por el director
técnico, en el cual debe indicar:

Nombre genérico o marca del dispositivo médico.
Presentacion comercial.

Nombre de la industria fabricante.

Modalidad de registro.

Vida util. Cuando aplique.

Clasificacion de acuerdo al riesgo.

Indicaciones y usos.

© N o a k~ w DN PE

Indicar el cédigo internacional (ECRI, GMDN u otro de igual
reconocimiento internacional).

9. Advertencias, precauciones y contraindicaciones;

b) Copia de la certificacion del sistema de calidad utilizado CCAA o

BPM o0 su equivalente. El Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima, podra verificar las condiciones

de calidad cuando lo considere pertinente;
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c) Descripcion del dispositivo médico: Listado de partes principales de
que estd hecho el producto y su composicion cuando aplique,

especificaciones, funcionamiento, informacion descriptiva;

d) Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas. Resumen de los
documentos de verificaciéon y validacion (informe de pruebas) de
disefio o certificado de andlisis del producto terminado que contenga
las especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacion. En
caso de equipos biomédicos, se requiere establecer que el disefio
cumpla con las normas y reglamentos técnicos vigentes especificos

para los mismos;
e) Método de esterilizacion, cuando aplique;
f) Método de desecho o disposicion final del producto, cuando aplique;

g) Artes finales de las etiquetas e insertos, segun lo dispuesto en el
presente decreto;

h) Cuando se trate de equipos biomédicos, la declaracién por parte del
titular o del importador autorizado, en donde se afirme que posee
manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano, asi
como el compromiso de su presentacién al requerimiento de la
autoridad sanitaria competente y la entrega de los mismos al momento

de la adquisicion de los equipos biomédicos;

i) Cuando sea necesario solicitar informacion adicional para evaluar la
seguridad del dispositivo médico, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, previa justificacion técnica

podré solicitar dicha informacion;

j) Los dispositivos de clases lla, Ilb y Il deberdn allegar la
informacion cientifica necesaria que respalde la seguridad del
producto y un analisis de riesgos del dispositivo médico segun sus
indicaciones, lista de normas especificas aplicadas total o parcialmente
si es del caso y descripcion de soluciones adoptadas para cumplir con

los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento;

k) Los dispositivos de clases llb y Il deberéan allegar estudios clinicos

sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad;
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1) Certificado de venta libre bajo los pardmetros de establecidos en el
literal b) del articulo 29 del presente decreto

- Articulo 19. De la evaluacion legal. La evaluacion legal
comprende el estudio juridico de la documentacion que se allega
por parte del interesado para la concesion del registro sanitario y
su conformidad con las normas legales que regulan dichas
materias. La informacion y documentacion que debe presentar el
peticionario para esta evaluacion es la siguiente: a) Nombre o
razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita el registro, prueba de existencia y representacion legal del
fabricante y/o del titular; b) Poder para gestionar el tramite, el cual
podra ser otorgado a un abogado, si es del caso; ¢) Recibo por
derechos de expedicion del registro sanitario.

- Articulo 20. Del contenido del registro sanitario y del registro
sanitario automatico. Todo acto administrativo a través del cual se
conceda a los dispositivos médicos y equipo biomédico que no
sean de tecnologia controlada un registro sanitario, debera
contener como minimo la siguiente informacién:

a) Numero del registro sanitario antecedido por la sigla DM;

b) Vigencia del registro sanitario;

c) Nombre y domicilio del titular del registro sanitario;

d) Nombre del producto;

e) Nombre y domicilio del laboratorio o establecimiento
fabricante.

f) Tipo de dispositivo médico y su clasificacion segun el riesgo;
g) Composicion cualitativa segun el caso;

h) Uso o indicaciones del producto;

i) Modalidad bajo el cual se otorga el registro sanitario;

J) Nombre y domicilio del importador;

k) Presentaciones comerciales autorizadas;

I) Observaciones si las hay (referencias, sistemas y subsistemas,
modelos autorizados, precauciones especiales e indicacion de la
vida util del producto, cuando aplique).

- Articulo 21. Procedimiento para la obtencién del registro
sanitario. Para efectos de obtener el registro sanitario, el interesado

debera seguir el siguiente procedimiento:
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a) Diligenciar el formato para la obtencion del registro sanitario,
el cual serd suministrado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, de acuerdo con las
instrucciones anexas al mismo y presentar la documentacion
técnica y legal exigida en este decreto;

b) Radicar la documentacion ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, el cual
verificard que esté completa. En ¢ aso contrario, se dejard
constancia, en concordancia con lo dispuesto en el Cdédigo
Contencioso Administrativo. Este procedimiento no requerird
abogado;

¢) En caso de que sea necesario adicionar o aclarar la informacion
entregada, se solicitard por una sola vez al interesado, para que la
suministre dentro de los noventa (90) dias siguientes, contados a
partir de la fecha del requerimiento. Si dentro de este plazo no se
allega, se entendera que se desiste de la peticion y, en
consecuencia, el Invima procedera a declarar el desistimiento de
la solicitud del registro sanitario, sin que haya lugar a la
devolucién del dinero correspondiente a la tarifa. Paragrafo. La
autoridad sanitaria podra exigir muestras en cualquier momento o
tomarlas del mercado para que se le realicen los analisis técnicos
pertinentes, sin que la presentacion de las mismas se constituya en

un requisito para la expedicion del registro sanitario.
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PUBLICIDAD DE CONDONES EN COLOMBIA
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Anexo N°3
NOM-016-SSA1-1993-MEXICO-COFEPRIS

DOF: 02/03/2001

SECRETARIA DE SALUD

PROYECTO de modificacion a la MNorma Oficial Mexicana NOM-016-55A1-1993, Gue establece las
especificaciones sanitarias de los condones de hule latex.
Al margen un sello con el Escudo Macional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

PROYECTO DE MODIFICACION & LA NORMA OFICIAL MEXICANA MOM-016-5541-1993, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SAMITARIAS
OE LOS COMDONES DE HULE LATEX.

ALBERTO LIFSHITZ ¥ GUENSBER®G, Director General de Insumos para la Salud, con fundamento en los articulos 39
de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; 4o. v 63-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo;
30. fracciones XX y XXV, 13 apartado A) fraccion (1, 185, 201, 205, 210, 213, 214 v demds aplicables de la Ley
General de Salud, 38 fraccion 11, 40 fracciones |, V v X, 41y 47 de |a Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
8o., Bo., 15 fraccion V. 18 v 24 del Reglamento de Insumos para la Salud; 28 v 33 dsl Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, v 23 fraccion Il del Beglamente Interior de la Secrefaria de Salud, me permito
ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del Proyecto de Modifiacion a la Norma Cficial Mexicana
MNOM-016-5541-1993, Que establece las especificacionas sanitarias de los condones de hule 1ates.

El presente Proyecto de modificacion a 1a norma oficial mexicana se publica a efecto de gue los interesados dentro de
los siguientes &0 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion, presenten sus comentarios por escrito
ante el Comité Consuliivo Macional de Normalizacion de Regulacion v Fomento Sanitario, sito en Lieja mimero 7, 1er.
Piso, colonia Judrez, codigo postal 06696, México, D.F,, teléfono v fax (5) 5.53.73.74.

Durante el plazo mencionadeo los andlisis gue sirvieron de base para 13 elaboracion del proyecto de modificacion a la
norma, estaran a disposicion del pablico para su consulia en el domicilio del Comite.

PREFACIO
En la elaboracion del presente Proyecto de modificacion participaron las siguientes instituciones v organismos:

SECRETARIADE saLUn. Direccion General de Insumos para |2 Salud. Direccion General de Asuntos Juridicos. Laboratorio
Macional de Salud Publica.

SECRETARLA DE COMERCIO Y FOMENTO INCUSTRIAL. Direccion General de Politicas de Comercio Interior.

COMSEID OE SALUBRIDAD GENERAL. Subdireccion de Estudios Especificos.

IMETITUTO MEXICAND DEL SEGURD SociaL. Unidad de Control Técnico de Insumos.

IMSTITUTO DOE SEGURICAD ¥ SERVICIOS SOCIALES PARA LOS TRABAJADORES DEL E5TADD. Subdireccion General Médica.
PROCURADURIA FEDERAL DEL CONSUMIDOR. Coordinacion de Investigacion.

CONSEID MACIONAL DE PREVENCION Y CONTROL DEL SIDA.

CAMARAS MACIONAL DE LA INDUSTRIA DE La TRANSFORMACION. Consejo Macional de la Industria Médica.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA,

IMSTITUTO FOLITECMICO MACICNAL. Escuela Nacional de Ciencias Biologicas.
SUSCOMITE 45 DEL COMITE MEXICAMND PARA LA ATEMCION & LA ISO.

AMZELL.

CARTER WALLACE, 5.4,

DEMTILAE, 5.4 DECM.

Figura N° 11
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s EXIGENCIAS NORMATIVAS EN MEXICO
5. ESPECIFICACIONES.
5.1 Generales.
5.1.1 Para los efectos de esta Norma, se entiende por condén o
preservativo al articulo fabricado en hule latex de forma tubular, cerrado
por un extremo y abierto en el extremo opuesto, el cual termina en un
borde o ribete integral.
5.1.2 EIl preservativo o condon puede ser transparente, opaco O
pigmentado. En su parte abierta debe terminar en un borde o ribete, sin
sobrantes. En el extremo cerrado puede presentar una tetilla. La superficie
debe ser uniforme sin presentar: decoloraciones (en el caso de ser
pigmentado), rasgaduras, orificios visibles, manchas, escurrimiento del
material, roturas, partes débiles, borde distorsionado, particulas de materia
extrafia incrustadas en la pelicula, suciedad de un aceite natural,
protuberancias o excedentes de material, burbujas o ampollas, pliegues
permanentes con adhesion de la pelicula, adherencia de las paredes al
ribete, que no permita un desenrollado uniforme y rapido, lesiones
resultantes de abrasion u otra superficie dafiada y decoloraciones. Puede
presentar una capa fina de lubricante, en el cual no deben ser usados los
aceites o bases grasosas de petroleo. Debe emplearse una base soluble en
agua o algun otro lubricante que no afecte el hule latex a través del tiempo.
El preservativo al ser usado bajo condiciones normales, no debe liberar
substancias de efectos toxicos o perjudiciales para el usuario.
5.2 Dimensiones.
La longitud no debe ser menor de 160 mm vy el ancho, el establecido por
el fabricante con una tolerancia de mas o menos 2 mm. (El ancho nominal
debe caer en el rango de 44 a 56 mm). El espesor a pared simple debe caer
en el rango de 0.03 a 0.09 mm.
5.3. Especificaciones fisicas y quimicas del producto.
5.3.1 Orificios no visibles. No debe haber agujeros en las paredes del
condon.
5.3.2 Solidez del color. No deben presentar signos de decoloracion.
5.3.3 Volumen y presion de estallamiento.
5.3.3.1 En los condones normales la presion de estallamiento debera
ser igual o mayor de 0.9 kPa y el volumen de estallamiento debera ser
igual o mayor de lo indicado en la Tabla 1.

TABLA 1 VOLUMEN DE ESTALLAMIENTO

ANCHO NORMAL YWOLUMEN DE ESTALLAMIENTO
W MINIMO
mim dm3
a7 12.5
49 135
50 14.0
52 150
53 155
54 16.0

5.3.3.2 Condones tratados (envejecimiento acelerado). Debe ser lo
especificado en 5.3.3.1.
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Nota: Derivacion de la formula del volumen de inflado:
w = ancho interior del condon
r = radio del conddn
| = longitud inicial del condén

5.3.3.3 En los condones sometidos a la prueba de envejecimiento
acelerado (inciso 9.2.7.2), deberdn conservar sus
especificaciones en cuanto a la presion y volumen de
estallamiento marcados en 5.3.3.1.
Asumiendo que todos los condones son de forma cilindrica y
que la dimensién | es la misma para todos los anchos del
condon, el volumen de aire (v) en el condon es proporcional

a2l.

w=2pr/2
r=wlp

ASI: V =K (w)2

Basando el célculo en el volumen minimo de estallamiento
de 15 dm3 para el ancho de un cond6n de 52 mm, tendremos
K=15/(52 x 52) = 0.00555. Insertando el valor de K =
0.00555 en la formula V = K (w) 2, obtendremos el volumen
de estallamiento para los otros anchos de los condones V =
0.00555 (w) 2, redondear con aproximacion de 0.5 dm3. Esto
es una aproximacién simple y practica.
5.3.4 Propiedad de estiramiento.

5.3.4.1 Condones no tratados. Las especificaciones de estiramiento

deben dar valores no menores de los de la Tabla 2, excepto los

condones completamente texturizados para los cuales no se han

especificado los requerimientos de fuerza de estiramiento.

TABLAZ

PROPIEDADES DE ESTIRAMIENTO

CONDONES OTROS
PROPIEDAD TOTALMENTE TEXTURIZADOS CONDOMES
Fuarza al rampimiento 30N 30N
Fuerza tensil Mo requiere 17MPa
Elongacidn hasta 650% §50%

romperse

5.3.5 Determinacion del envejecimiento acelerado. Cuando los condones
se traten en horno a 70°C £ 2°C por 48 £ 1 h., las propiedades de
estiramiento deben ser las mismas que en 5.3.4.1.

6. MUESTREO.
6.1 Para efectuar el muestreo, se recomienda la Norma Oficial Mexicana
NOM-Z-12/1 y NOM-002-SCFI-1993.

7. ETIQUETADO.

7.1 Lo especificado en el articulo 210 de la Ley General de Salud.

7.2 Las unidades de medida que se empleen, deben ser las sefialadas en la
NOM-008-SCFI-1993.

7.3 Leyenda que debe estar impresa en el empaque unitario del condon, en sitio
prominente: "si se usan apropiadamente los condones de latex, pueden
ayudar a reducir el riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras
enfermedades transmitidas sexualmente” y en las instrucciones de uso
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deberd imprimirse la leyenda completa: "si se usan apropiadamente los
condones de hule latex pueden ayudar a reducir el riesgo de la transmisién
de infeccion por VIH (SIDA) y otras enfermedades transmitidas
sexualmente como: clamidiasis, herpes genital, verrugas genitales,
gonorrea, hepatitis B y sifilis". Las leyendas sefialadas deben aparecer
prominentemente expuestas de modo tal, que puedan ser claramente
entendibles por el consumidor y no se vean enmarcadas por otra
informacion.

8. EMPAQUE.

8.1 Debe proteger al producto para que resista las condiciones de manejo,
transporte, estiba y almacenamiento en los diferentes climas del pais. Caja
de cartdbn o material similar de forma adecuada para contener los
productos, con resistencia minima de 11 kg/cm3 (1.07 MPa).

8.2 Marcado del embalaje (colectivo). Debe cumplir con las especificaciones
de la Norma NOM-EE-59.

9. METODOS DE PRUEBA.

9.1 Condiciones de las pruebas. Los aparatos empleados deben estar
debidamente calibrados. El agua empleada debe ser destilada a menos que
se indique otra pureza. EI material de vidrio debe ser de borosilicato de
bajo coeficiente de expansién térmica. Los reactivos utilizados en la
preparacion de las soluciones, deben ser grado reactivo analitico a menos
gue se indique otro grado. Utilizar un minimo de 12 empaqgues primarios
para cada determinacion, con excepcion de los métodos de prueba donde
se indique el nimero de piezas a probar.

9.2 Pruebas de laboratorio.

9.2.1 Defectos visibles.
9.2.1.1 Procedimiento: A los especimenes muestreados, sacarlos de

su empaque primario y proceder a inspeccionarlos sin

estiramiento significativo. Los especimenes deben ser

examinados por visién normal bajo buenas condiciones de

iluminacion, para detectar cualquiera de los defectos que a

continuacion se enlistan y que puedan provocar fallas de

uso.

9.2.1.2 Lista de defectos visibles.

- Orificios.

- Rasgaduras.

- Roturas.

- Escurrimiento del material.

- Partes débiles.

- Borde distorsionado.

- Particulas de materia extrafia incrustadas en la
pelicula.

- Suciedad de un aceite natural.

- Protuberancias o excedentes de material.

- Burbujas o ampollas.

- Pliegues permanentes con adhesion de la pelicula.

- Adherencia de las paredes al ribete, que no permita un
desenrollado uniforme y rapido.

- Lesiones resultantes de abracion u otra superficie
dafada.

- Decoloraciones.

9.2.2 Orificios no visibles.
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9.2.2.1 Principio: Llenar el condén con un volumen especifico de
agua, colgarlo y examinar las paredes del conddn para
observar si no hay fugas de agua.
9.2.2.2 Equipo: Adecuado para montar el condon por su extremo
abierto, permitiéndole suspenderse libremente. Como
ejemplo, observar la figura 1.
9.2.2.3 Procedimiento: Desenrollar el condédn y fijarlo por su
extremo abierto. Llenar con 300 cm3 de agua a temperatura
ambiente e inspeccionar después de un minuto para buscar
fugas en una distancia de 125 mm a partir del extremo
cerrado. Si por la distension del condén, el agua no llega a
esa altura, descanse el extremo cerrado del conddn en una
plataforma hasta que el agua alcance esa distancia. Después
de 1 minuto, inspeccione nuevamente la pared del condon.
9.2.2.4 Reporte: El reporte debera incluir:
a) ldentificacion de la muestra.
b) Asentar que no hay evidencia de fuga dentro de los
limites especificados.
¢) Fecha de la prueba.
9.2.3 Longitud del condon.
9.2.3.1 Principio: Colocar el conddn desenrollado sobre un mandril
y leer su longitud. Excluir la tetilla.
9.2.3.2 Equipo: Mandril con escala dividida en milimetros con las
dimensiones de la figura 2.
9.2.3.3. Procedimiento: Desenrollar el conddn. Estirarlo dos veces
sobre una superficie lisa para quitar las arrugas formadas al
enrollar el conddn. Colocar el condon sobre el mandril y
dejarlo estirar por su propio peso. Anotar la menor lectura
de la longitud del condén que puede leerse en la escala hasta
el extremo abierto del conddn.
9.2.3.4. Reporte: Debe reportarse
a) La identificacion de la muestra.
b) La longitud medida (tomar la media y repetibilidad).
¢) La fecha de la prueba.
9.2.4 Determinacion del ancho del condén.
9.2.4.1 Principio: Manejar libremente el conddén desenrollado,
poniendo un extremo en una regla y medir el ancho.
9.2.4.2 Equipo: Una regla metalica dividida en milimetros.
9.2.4.3 Procedimiento: Desenrollar el condén y colocar un extremo
sobre la regla, permitiéndole extenderse libremente. Medir
en milimetro el ancho del condon.
9.2.4.4 Reporte: Incluir
a) ldentificacion de la muestra.
b) Ancho (tomar la media y repetibilidad).
c) Fecha de la prueba.
9.2.5 Determinacion del espesor.
9.2.5.1 Principio: Determinar con un micrometro el espesor de la
pared del condon.
9.2.5.2 Equipo: Micrémetro con graduacion de no més de 0.01 mm
para esta determinacion.
9.2.5.3 Procedimiento: Desenrollar el condon y determinar el
espesor a una distancia minima de 80 mm del borde o ribete.
9.2.5.4 Reporte: Incluir:
a) Identificacion.
b) Espesor (tomar la media y repetibilidad).
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¢) Fecha de la prueba.

9.2.6 Solidez del color.
9.2.6.1 Principio: Humedecer perfectamente el condén con agua

destilada y secarlo con papel absorbente blanco. Después
del tiempo especificado, examinar el papel para investigar
indicios de colorante.

9.2.6.2 Equipo: Papel blanco absorbente. Contenedor para prevenir

pérdida de humedad durante el tiempo indicado.

9.2.6.3 Procedimiento: Humedecer el condon por dentro y fuera con

agua destilada. Envolver el condon humedo en el papel
absorbente blanco, cuidando que la mayor érea de
superficie del condon esté en contacto con el papel. Colocar
en el contenedor y sellar. Déjese a temperatura ambiente 16
a 24 h. Después de remover el papel absorbente del
contenedor, examinese visualmente con luz del dia y
busquese cualquier indicio de decoloracion (manchas en el

papel).

9.2.6.4 Reporte:

a) ldentificacion de la muestra.
b) Presencia de manchas en el papel absorbente.
¢) Fecha de la prueba.

9.2.7 Resistencia a la tensién y elongacion. Realizar estas pruebas en 10
piezas (para cada caso).

9.2.7.1

9.2.7.2

9.2.7.3

Acondicionamiento. Acondicionar todos los especimenes
por lo menos 3 horas a la temperatura de 23°C + 2°C.
Envejecimiento Acelerado. De las piezas seleccionadas,
separar aquéllas que cuya fecha de fabricacion esté dentro
de los 12 meses y exponer 10 piezas en su empaque original
a 70°C + 2°C durante 48 + 1 h, después del calentamiento
guardar los empaques a 23°C £ 5°C por lo menos 12 horas
y no mas de 96 h. Las piezas seleccionadas cuya fecha de
fabricacion sea mayor de 12 meses, no deben ser sometidas
a envejecimiento.

Preparacion del espécimen. Sacar los espécimenes tanto
originales como envejecidos de su empaque original y
cortarlos en forma de anillo, perpendiculares a la direccion
de la longitud del preservativo con un troquel, el cual tiene
sus bordes de corte a 20 = 0.1 mm de separacién y por lo
menos 70 mm de longitud. Cortar los espécimenes a una
distancia de 80 mm del borde o ribete.

Para preservativos texturizados, cortar el espécimen de la
region no texturizada. Usar Unicamente espécimenes
cortados de un solo impacto del troquel.

Limpiar la pieza de prueba cuidadosamente con una
cantidad de alcohol isopropilico o agua suficiente, para
remover el material extrafio que pueda tener y permitir secar
a temperatura ambiente por lo menos 16 horas.

9.2.7.4 Dimensiones del espécimen. Medir el espesor a pared simple

a cuatro puntos equidistantes, alrededor del anillo con una
exactitud de 0.001 mm. Determinar la media para el
espesor.

Colocar el espécimen en una superficie plana y medir la
distancia entre los dos bordes doblados con una exactitud
de 0.5 mm. Multiplicar la medida por dos, para obtener el
perimetro del espécimen en forma de anillo.
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9.2.7.5 Equipo para medir tensién. Usar un equipo para medir
tension con un rango de 0 a 100 N y una velocidad de 500
+ 50 mm/min. Usar rodillo con una longitud minima de 20
mm. y con un didmetro de 15 £ 1 mm, uno de los cuales
estara libre para girar sobre un soporte de baja friccion a
una frecuencia de 7 vueltas por minuto.
9.2.7.5.1 Procedimiento: Polvorear el espécimen de prueba
con talco de tamafio de particula no mayor de 0.1
um. Colocar el espécimen sobre los rodillos y
estirar hasta el rompimiento. Registrar la carga al
rompimiento y la distancia de separacion final
entre los centros de los rodillos.
9.2.7.5.2 Calculos: Calcular la fuerza de tension por medio
de la siguiente férmula:
T=F
2 Wt
Donde:
T = Fuerza de tension, MPa
F = Fuerza de rompimiento, N
W = Ancho del anillo, mm
t = Espesor de una pared simple, mm
9.2.7.5.3 Calcular la elongacion al rompimiento %, por
medio de la siguiente formula:
E=K+2(D)-px100
Donde:
E = Elongacion al rompimiento %
D = Distancia entre los centros de los rodillos al
rompimiento, mm
K = Longitud del espécimen, mm
p = Perimetro del espécimen, mm
9.2.75.4 Interpretacion: EI promedio de las
determinaciones debe cumplir con el valor
establecido para resistencia a la tension y
elongacién.
9.2.7.6 Determinacién del volumen y presion de estallamiento.
9.2.7.6.1 Principio: Inflar los condones a una longitud
constante con aire y registrar el volumen y presion
en el momento del estallamiento.
9.2.7.6.2 Aparato: Adecuado para inflar el conddn con aire
limpio a la velocidad especificada y provisto con
un equipo para medir volumen y presion.
9.2.7.6.3 Montura adecuada para fijar el condon en el
aparato como se muestra en la Figura 3.
9.2.7.6.4 Varilla de 140 mm de longitud, con una esfera lisa
de 20 mm en diametro en la base para manejar el
condon desenrollado cuando se fija en el aparato.
9.2.7.6.5 Procedimiento: Desenrollar el condén, montar en
la varilla e inflar con aire a una velocidad de 0.4 a
0.5 dm3/s (24 a 30 dm3/min).
9.2.7.6.6 Midase y anotese el volumen de estallamiento en
decimetros redondeando a 0.5 dm3y la presion de
estallamiento en kilopascales redondeando a 0.1
de kPa.
9.2.7.6.7 Reporte:
a) ldentificacion de la muestra.
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b) Volumen y presion de estallamiento de cada
condén probado.
¢) La fecha de la prueba.
11 OBSERVANCIA DE ESTA NORMA.
La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma, corresponde a la
Secretaria de Salud, cuyo personal realizaré los trabajos de verificacion y
vigilancia que sean necesarios.
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MARCAS DE CONDONES EN MEXICO

Figura N° 13
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Anexo N°4
Manual para el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, Resolucion
Ministerial N°0010. BOLIVIA-AGEMED

MANUAL PARA REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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EXIGENCIAS NORMATIVAS EN BOLIVIA
CAPITULO I
REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO

1.

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE INSCRIPCION DE

REGISTRO SANITARIO

Constituyen requisitos para el registro sanitario los siguientes documentos

de caracter legal, administrativo, técnico e informativo, debiendo tenerse

en cuenta que los dispositivos se registraran por grupo (un registro

sanitario para cada grupo) para lo cual deberd contemplarse la agrupacion

sefialada en Anexo 2 Agrupacion de Dispositivo Médico.

1.1. FORMULARIO DE SOLICITUD PARA REGISTRO DE
DISPOSITI VOS MEDICOS FORM. 027
Todo expediente a presentarse debe contener el Formulario de
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Formulario DINAMED Form.- 027 a ser recabado en la Direccion
de Medicamentos y Tecnologia en Salud en original y 2 copias,
debiendo el mismo presentarse llenado a maquina, firmado y
sellado por el Representante Legal de la empresa y el regente o
responsable técnico (farmacéutico, quimico farmacéutico, medico,
ingeniero biomédico, ingeniero industrial, ingeniero electronico,
ingeniero mecanico, ingeniero quimico) acreditado como
declaracion de veracidad de toda la documentacion presentada.
Dicho formulario incluye los datos generales del producto tales
como, marca, nhombre genérico, presentacién comercial,
indicaciones y usos.

1.2. DOCUMENTACION LEGAL — ADMINISTRATIVA

<> Fotocopia de la Resolucidon Ministerial o Secretarial de
autorizacién de funcionamiento de la empresa.
X Fotocopia de Certificado de Empresa Vigente extendido

por la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud,
a través del cual se avala la habilitacion de
funcionamiento, cumplimiento de reinscripcion e
inspeccion anual de la empresa ya sea fabricante o
importadora.

X Informacién General de Licenciay Fabricantes: Para todos
los productos y en todo expediente debera incluirse en hoja
aparte debidamente firmada por el representante legal y
regente o responsable técnico los siguientes datos:

a) Nombre de la empresa o compafiia que otorgo la
representacion legal y fecha de vigencia de dicha
representacion.

b) Propietario o licenciante del producto, su direccion,
teléfono, fax y correos electrdnicos.

c) Nombre del fabricante, su direccion, teléfono, fax y
correos electronicos.

d) Nombre del o los fabricantes del producto terminado,
sus direcciones, teléfonos, fax y correos electronicos.

e) Para el caso de fabricacion por terceros o cuando
corresponda, nombre de las plantas que fabrican, envasan
0 empacan el producto, sus direcciones, teléfonos, fax y
correos electronicos

1.3.  DOCUMENTACION GENERAL DEL PRODUCTO
<> Certificado de Sistema de Calidad utilizado: Debera
presentarse el certificado original o fotocopia legalizada
por autoridad sanitaria (no necesariamente consularizado)
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de la Certificacion del Sistema de Calidad utilizado sea
Buenas Précticas de Manufactura o su equivalente, al
Avrea de Vigilancia y Control de Medicamentos. Debiendo
incluirse en el expediente fotocopia del mismo para todas
las plantas que participan en la fabricacion, incluyendo los
de acondicionamiento o envasado del dispositivo, el cual
debera tener una antigliedad no mayor a dos afios. Debera
tomarse en cuenta que la DINAMED en cualquier
momento, podré requerir la verificacion de la planta in-
situ o solicitar a la Autoridad Reguladora del pais de
origen informacion o informes sobre el cumplimiento del
sistema de calidad utilizado, independientemente de la
certificacion presentada.

X Certificado de Libre Venta: Para el caso de productos
importados, deberd presentarse el certificado de
dispositivo médico, donde se sefiale que el producto en
cuestion, estd debidamente autorizado en el pais de
origen. El certificado deberd estar avalado por la
Autoridad Sanitaria Nacional competente y legalizado por
Consulado Boliviano, tomando en cuenta las siguientes
salvedades: a) El certificado en el que no se sefiale su
vigencia, tendrd una validez acorde a la vigencia del
Registro Sanitario expresada en el mismo o dos afios a
partir de la fecha de su emisién, cuando ésta no se
especifique. b) Para los casos en que el pais de origen no
cuente con representacion consular boliviana, debera
presentarse la certificacion correspondiente del Ministerio
de Relaciones Exteriores y Culto de Bolivia
conjuntamente con el documento original emitido por la
Autoridad Sanitaria competente del pais de origen.

X Fotocopia del Registro Sanitario Anterior: Para los casos
de reinscripcién, cambio de nombre, cambio de
presentacion o cambio de partes y componentes, debera
incluirse la fotocopia del Certificado de Registro Sanitario
otorgado por la Direccién de Medicamentos y Tecnologia
en Salud, tomando en cuenta las siguientes
consideraciones particulares: a) Toda solicitud presentada
antes de cumplir los 5 afios y como tolerancia, hasta un
limite de 30 dias habiles posteriores a la vigencia del
Registro Sanitario, podra ser considerada en tramite de
reinscripcion, siendo valido el Registro Sanitario para su
fabricacion, importacion, distribucion y comercializacion.

<> Representacion Legal: Si bien la representacion legal no
constituye un documento a ser incluido en cada
expediente de Registro Sanitario, deberd tomarse en
cuenta que este requisito debe haberse presentado con
anterioridad al Area de Vigilancia y Control como paso
previo, el cual serd incluido en el expediente de laempresa
en fotocopia simple habiéndose presentado el documento
original ante la Direccion de Medicamentos y Tecnologia
en Salud. No siendo necesario para este caso documento
consularizado.

1.4. INFORMACION TECNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO
Todo expediente deberd incluir la documentacion que respalde los
siguientes requisitos:
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Descripcion de partes y componentes: Lista de partes o
componentes principales del

dispositivo médico y su composicién cuando aplique,
especificaciones, funcionamiento e

informacidn descriptiva.

Fotocopia del Certificado de Analisis: Se presentara
fotocopia del certificado de

analisis del dispositivo terminado o informe de las
pruebas de disefio, verificacion y

validaciéon segin el caso que contenga las
especificaciones, valores o rangos de

aceptacion, debidamente sellado y firmado.

Vida atil del Dispositivo Médico: Se sefialara la vida util
del dispositivo médico en

meses, para aquellos productos que de acuerdo al nivel de
riesgo asi lo requieran.

Condiciones de Almacenamiento: Deberd indicarse las
condiciones de

almacenamiento y conservacion.

Cadigo Internacional: Indicar el cddigo internacional
(ECRI, GMDN u otro reconocido

internacionalmente).

Codificacion del Lote: Segun corresponda se detallara en
hoja aparte la clave o

codificacién del lote que se utiliza en el producto
terminado, asi como su interpretacion.

Clasificacion de acuerdo al riesgo: En caso de no hallarse
incluida en el certificado

de libre venta, se indicara la clasificacion del dispositivo
médico otorgada por el

fabricante.

Eficacia y Seguridad: Para aquellos productos
clasificados como de riesgo alto

moderado y de alto riesgo segun corresponda
particularmente para productos nuevos, se

presentara estudios clinicos sobre el uso para demostrar la
seguridad y eficacia del

producto.

Informacion de uso: Se incluira de forma resumida la
informacion sobre indicaciones,

usos, advertencias, precauciones y contraindicaciones del
producto.

Esterilizacion: Segun corresponda se indicara el método
de esterilizacion.

Disposicion Final: Cuando corresponda se indicara el
método de eliminacion o desecho

del producto.

1.5. ETIQUETAS, ROTULOS, MANUALES

®,
0’0

Etiquetas, Rotulos y Estuches: Se adjuntard al expediente
originales de forma

desplegada en el expediente, considerando los siguientes
aspectos:
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2.6. MUESTRA

a) Las etiquetas y rotulos de los dispositivos deberan
incluir la informacion sobre el uso correcto del
dispositivo.
b) Se aceptaré etiquetas y rétulos con leyendas en varios
idiomas siempre y cuando uno de ellos sea el idioma
espanol.
c) Las etiquetas y rotulos deberan incluir como minimo la
siguiente informacién:

= Nombre del producto

= Ndmero de lote o serie

= Fecha de expiracion cuando corresponda

= Nombre del Fabricante

= Leyendas especiales
d) Responsable de comercializacion: Conforme al Art.149
del D.S. 25235 todo envase de comercializacion de
producto debera incluir el adhesivo, sello, etiqueta o
impresion que identifique la empresa que comercializa el
producto, sea producto importado o nacional, debiendo el
disefio o formato del mismo incluirse en el expediente.

La presentacién de muestras a la Direccién de Medicamentos y
Tecnologia en Salud, conjuntamente con los expedientes constituird
requisito para la expedicion del registro sanitario, para dispositivos
médicos de bajo riesgo. Para los dispositivos médicos de riesgo bajo
moderado, riesgo alto moderado y alto riesgo no constituird requisito
la presentacion de muestra, sin embargo, la Direccion podra verificar
los productos en cualquier momento en los almacenes de la empresa o

institucion.
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PUBLICIDAD DE CONDONES EN BOLIVIA

Figura N° 19
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Anexo N°5
1SO 4074:2016 — ESTANDAR INTERNACIONAL

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 4074
Gecnngd edition

200 4-08-15

Natural rubber latex male condoms —
Requirements and test methods
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EXIGENCIAS NORMATIVAS EN EL ESTANDAR INTERNACIONAL

ocoarwE

~

10.
11.
12.

13.

Verificacion de la calidad
Tamafio del lote
Biocompatibilidad
Contaminacién microbiana
Reivindicaciones del producto
Disefio
6.1. Reborde integro
6.2. Lubricacién
6.3. Dimensiones
6.3..1. Longitud
6.3..2. Anchura
6.3..3. Espesor

Volumen y presion de explosién
Estabilidad y vida util
8.1. Generalidades
8.2. Requisitos minimos de estabilidad
8.3. Procedimiento para determinar la vida util mediante estudios de
estabilidad en tiempo real
8.4. Estimacidn de la vida Gtil basada en los estudios de estabilidad por
envejecimiento acelerado
Ausencia de agujeros
Defectos visibles
Integridad del envase del envase individual
Envasado y etiquetado
12.1. Envasado
12.2. Etiquetado
12.2..1. Generalidades
12.2..2. Simbolos
12.2..3. Envase individual
12.2..4. Envase al consumidor
12.2..5. Condones no distribuidos en envases al consumidor

12.3. Inspeccion

Informe del ensayo

¢ Anexo A (Normativo) Planes de muestreo previstos para evaluacion de la

conformidad de una serie continua de lotes de un nimero suficiente de
unidades que permitan la aplicacion de las reglas de transicion a
niveles de inspeccién mas rigurosos

Anexo B (Informativo) Planes de muestreo previstos para evaluacion de
la conformidad de lotes aislados

Anexo C (Normativo) Determinacion de la cantidad total de lubricante
para condones en envases individuales

Anexo D (Normativo) Determinacion de la longitud

Anexo E (Normativo) Determinacion de la anchura

Anexo F (Normativo) Determinacion del espesor

Anexo G (Informativo) Determinacion de la contaminacion microbiana
Anexo H (Normativo) Determinacién del volumen y la presion de
explosién

Anexo | (Normativo) Tratamiento en estufa de los condones

Anexo J (Informativo) Determinacién de la fuerza y la elongacién en el
punto de rotura de probetas de los condones

Anexo K (Normativo) Determinacion de la vida Gtil mediante estudios de
estabilidad en tiempo real
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Anexo L (Informativo) Guia para la realizacion y analisis de estudios de
envejecimiento acelerado

Anexo M (Normativo) Ensayo de deteccion de agujeros

Anexo N (Normativo) Ensayo de integridad del envase

Anexo O (Informativo) Calibracion del equipo de inflado de aire para la
determinacion del volumen y presion de explosion

Anexo P (Informativo) Recomendaciones para el ensayo de condones
cuyo tamafo esta fuera del rango de tamafios especificados en la Norma
ISO 4074
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% EJMPLO DE CUADROS DE VERIFICACION DE CONFORMIDAD
DE LA CALIDAD

Annex A
[normative)

Sampling plans intended for assessing compliance of a continuing
series of lots of sufficient number to allow the switching rules to
be applied

Al Quality verification

When on-going verification is required of the quality of condoms, it is saggested that, instead of

comenirating solely on evaluation of the final product, the party concerned also directs his attention to

the manafacturer’s quality system. In this connection i should be moted that 1509000041 series and, in
-‘ particular, 150 13485 ,8] covers the proviston of an integrated guality system.

A2 Sampling plans and compliance levels

IF & party wishes to pstablish, by inspection and testing of samples of the final product, whetker &
comtineing series of fots are in compliance with the reguirements of this Interratons Sandard, the
sampling plans and acceptance criteria given in Tahle Al shall be applied.

Manufcturers may use Che schemes in Table A or may devise and impbement validated alberpative
gualicy contrsl methods that resalt in at least sguivalent consumer protection.

When tests are being conducted on fewer thas five lots of condoms the additional protection of the
switching rales in |50 285%-1 is not avallable and it is recommended that the sampling plans given in
Annex B are used to maintain the kevel of consumer protection.

Tabkle A1 — Sampling plans and acceplance crileria for 4 conlinaing series of lods

Attributes Inspection hevels Acceprance criteria
Length and widih 13 condoms All samspdes shall meet the criteria ol
. lesgth 2 160 mirs amd wihdth + 2 mes
aof graved nginlnal widih
Bursting volume and pressurs General Inspection Level ! AQLofLs -
Fresdom from holes General Imspection Lewel | but at AQL of 0,25
least code letter W
Wisible defects General Inspection Lewel | but at AL of 0.4
least code leiter M
|epdividus] coiainers with vigbly  |General lsspection Level | but at AQL ol 0.4
apen seali Jesi ik code lotfar B
Fackuge integrity Special [edpection Leve 5-3 AQL el 3,5
Fackaging and labelllng 13 ennnimer peckages and 13 indi- | All shall comply
witdal coitaineis
Quantivy of ibeicant 13 condoms As agreed [se 5.2)
I Thickness 13 condoms As agresd [see
1 Gew |90 2859-1 where relennt

Applications for these sampling plans inchade the foll owing:
4]  ch-going production testing and qoality coatrel by 3 manafactarer;

12 B 130 0L 4 - A 1 riggh b ey
Hrld=po-16, IR UT s sl @l Nopso) Y §4 9 Rk R g e

Figura N° 22
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support (see Flgurs M3)

condom filled with electrolyte fixed on sapport
eloctrode fived to support

conlainer with electrolyte

vloctrode

10 Kt resistoe

stable 10 V voRage sspply
woltmeter with an impedance of at least 1 MR

ON‘OMQWNNE

Figure M.2 — Schematic diagram of electrical testing equipment

Dimensions in millimetres

-

0,

zzla:-—-—- -+ I8

Figure M.3 — Example of means of attaching the condom to the support

Figura N° 23
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