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Resumen ejecutivo

Este boletin presenta el analisis del contexto y del futuro tecnolégico
de tres focos tematicos para el sector salud: dispositivos meédicos,
biobancos y telesalud, priorizados en el marco de la pandemia, de
acuerdo con las tendencias con mayor auge y trabajo normativo,
cientifico y social. Es importante resaltar que, si bien el abordaje de
estos focos esta desarrollado dentro de la vigilancia tecnolodgica,
normativa y reglamentaria, no se pretende dejar de lado la esencia del
sector salud, como es el trato digno y humano del paciente.

Bajo este contexto, esta edicion del boletin de vigilancia tecnologica
presenta un primer capitulo donde se resumen las megatendencias
mundiales en las que esta inmerso el sector salud, desde cuatro
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impulsores: tecnologia, globalizacion,

demografia y medio ambiente y las tendencias
sectoriales desde cinco dimensiones: a) Salud
publica (analitica de datos y desarrollo de
politicas publicas); b) Salud digital (influenciada
principalmente por las tecnologias de la
revolucion 4.0, que permiten fortalecer la
interaccion y oportunidad de los servicios, de
cara a las lecciones aprendidas de la pandemia

y al empoderamiento de los pacientes); c)
Tecnologias médicas (destacandose la medicina
de precision, los nuevos métodos de desarrollo
de farmacos y la nanomedicina); d) Salud
preventiva (marcada por el envejecimiento activo
y la mayor conciencia por el autocuidado) y e)
Costos y tarifas (asociados a la transparencia

en precios, precios de medicamentos, modelos
alternativos de pago y analisis del gasto global en
salud).

El segundo capitulo se centra en la vigilancia
tecnologica de los tres focos tematicos
seleccionados: dispositivos meédicos, biobancos y
telesalud; en donde se identifican las principales
tendencias tecnologicas dadas por el analisis

de patentes en la materia, profundizando

el analisis con la identificacion adicional de
paises y organizaciones lideres en el desarrollo
tecnologico.

El tercer capitulo, relacionado con vigilancia
normativa y regulatoria, identifica las tendencias
respectivas a nivel mundial y las tendencias en

el marco de los organismos normalizadores en
cada uno de los focos. Se destaca especialmente
la actividad de la ISO y ASTM, y en materia
regulatoria los avances en interoperabilidad de
dispositivos médicos, gestion de la seguridad de
la informacion, requisitos de calidad de procesos
en biobancos, especificaciones sobre el desarrollo
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de materiales en dispositivos médicos, salas
limpias y ambientes controlados. En este capitulo
también se describe el marco regulatorio en los
diferentes paises donde ICONTEC hace presencia
con sus servicios, entendiendo el abordaje

social y la importancia del sector salud como

una politica de Estado, en la que los gobiernos
latinoamericanos afrontan un reto grande,
dirigido a realizar cambios estructurales y rapidos
en temas de salud publica, teniendo en cuenta
que la pandemia fue el detonante para abordar
estas tematicas como prioritarias en cualquier
politica de gobierno.

Finalmente, en un cuarto capitulo se pueden
encontrar las conclusiones de nuestros expertos
del sector quienes realizan un analisis de los
focos en donde se destaca, para el tema de
dispositivos médicos, el crecimiento exponencial
en cantidades y de tipologias disponibles

para finalidades diversas, que hace necesario
mantener un monitoreo permanente de las
tendencias tecnologicas y las posibilidades

que se ofrecen en el mercado para atender las
necesidades de la poblacion; el desarrollo de la
telesalud como producto consolidado por efecto
de la pandemia y en el que es necesario evaluar
rigurosamente la calidad de las intervenciones

y su impacto, por lo cual nuevas tecnologias

que aporten a la consolidacion de informacion,

la mediciodn, la comparacion con indicadores y
parametros internacionales resulta clave; ademas,
el analisis de uno de los asuntos de mayor interés
en las ciencias biomédicas en la actualidad, los
biobancos, y el manejo de muestras biologicas
humanas con fines de investigacion para la
generacion de alternativas de tratamiento a
diferentes patologias y para evaluar la posibilidad
de extender la esperanza de vida de los seres
humanos..
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MEGATENDENCIAS

Descarbonizacion

Emerge un paquete de soluciones de captura de carbono que permita
a las empresas incrementar las palancas clave, no solo para evitar
emisiones sino para revertirlas. Estos enfoques de eliminacion de
carbono incluyen soluciones de ingenieria, tales como la captura

de aire directo y la conversion de gases de desechos; asi como
soluciones naturales, tales como la captura del carbono en el suelo,

la reforestacion y la forestacion. Todo esto revierte la situacion del
carbono, al capturarlo y convertirlo en una fuente de valor.

Economia conductual

El futuro de la conducta esta sobre nosotros. La conducta humana
se esta volviendo una materia prima (cuantificada, estandarizada,
empaquetada y comercializada), asi como se hace actualmente con
los datos de los consumidores. El hecho de tratar a los humanos
como materia prima, junto con la maduracion de disciplinas como la
economia conductual y la informatica afectiva, le dara a las empresas
y a los gobiernos la capacidad de influenciar y moldear nuestra
conducta como nunca antes.

Medios sinteticos

Alrededor del mundo, los gobiernos, los negocios y los medios de
comunicacion se enfrentan a un déficit de confianza significativo.

A pesar de sus multiples causas, el resultado neto es el mismo: la
pérdida de una realidad compartida y la creciente irrelevancia de los
hechos. El acceso a la informacion en nuestro mundo cada vez mas
digital ha probado ser una espada de doble filo, y se vuelve aun peor
a medida que se hace mas facil y rapido crear y divulgar informacion
falsa.
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Futuro del pensamiento

La tecnologia esta cambiando profundamente nuestra forma de pensar. Sin embargo,
aunqgue todos hemos experimentado el efecto drastico que las redes sociales y los
celulares inteligentes tienen en el comportamiento y en el razonamiento, podria
haber efectos aln mayores generados por la proxima ola de tecnologias

de perfeccionamiento humano, como la IA, los robots y los vehiculos

autonomos. Esto creara desafios significativos no solo para nosotros

como individuos, sino para las empresas y los gobiernos, en

cuanto a la forma de interactuar con clientes, empleados y

ciudadanos.

Trabajo y vida sin limites

Los limites que definen nuestras vidas estan
cambiando a un ritmo que no se ha visto en
muchas generaciones, difuminando nuestras
ideas de trabajo, tiempo libre y educacion,

y permitiendo enfoques profundamente
diferentes en cada uno. Nos estamos
moviendo hacia un futuro en el que los
individuos adoptaremos un enfoque de
cartera, reequilibrando constantemente

la combinacion de estas tres actividades
segun cambien las circunstancias de
nuestra vida.

Fuente: ey.com/es_pe/megatrends

Reentrenamientos y
reaprendizajes en las oficinas

Todas las transformaciones que trajo la
pandemia para el mercado laboral requeriran
de reentrenamientos y reaprendizajes

durante los proximos meses; por lo que las
capacitaciones al interior de las organizaciones
seran cruciales para enfrentar los retos internos.
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El principio de la sostenibilidad

Esta tendencia lleva ya muchos anos. Sin embargo, era tratada como
un tema de unos grupos de intereés, de unos segmentos de mercado
o0 “tribus”. Podemos afirmar que ahora hay mas usuarios de servicios,
consumidores de productos, lideres sociales y empresariales que
quieren participar activamente en el cuidado del planeta. Las
posibles amenazas del cambio climatico dejaron de estar en el papel:
se requiere preservar la biodiversidad como factor determinante en
nuestra propia salud y bienestar.

FUENTE: https://um.com.co/blog/2021-las-tendencias-
importantes-para-el-sector-de-la-salud/
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TENDENCIAS
SECTORIALES

La industria de la salud enfrenta en la actualidad dos realidades.

La primera tiene que ver con el crecimiento y la tecnificacion de
procedimientos médicos y de técnicas diagndsticas, como lo son:

1. La robotizacion de algunos procedimientos verdaderamente
complejos. 2. Avances en los materiales de uso clinico como los
generados con impresoras 3D. 3. El uso de medicamentos inteligentes
o la terapia genética, asociada esta con el contraste de métodos
organizativos tradicionales y burocraticos que vuelven los procesos
lentos, inflexibles. Esta situacion hace que en la mayoria de los casos
los esfuerzos que se realizan se vean aislados y desconectados entre
si, lo que conlleva a reflexionar sobre la importancia de no perder la
mirada sobre cual es la naturaleza del sector y los cambios que se
quieran desarrollar. Del mismo modo sera indispensable identificar
sobre cuales procesos vale la pena aplicar dichos cambios, ya sea a
través de una nueva tecnologia, o un nuevo método con la finalidad
de no hacer esfuerzos sobre algo que no impactara positivamente la
gestion de la salud y que, por el contrario, ira en su detrimento.

La tecnologia, lejos de alejar, puede y debe
humanizar “encuentros” y facilitar intercambios
meédico-paciente, con comunicacion segura y
confidencial. Como consecuencia de la pandemia,
la humanidad, los gobiernos y la industria de

la salud han podido dar cuenta del uso de la
tecnologia, pero también el hecho de que la
humanizacion en el servicio esté presente en
un equipo resulta esencial para enfrentar los
retos ocasionados por la prevencion y el control
sanitarios, ahora con pacientes y médicos a
distancia.
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A continuacion, presentamos las principales
tendencias que moveran el sector de la salud
en el mundo, contenidas en las siguientes cinco
dimensiones:

A. SALUD PUBLICA

B. SALUD DIGITAL

C. TECNOLOGIA MEDICA
D. SALUD PREVENTIVA
E. COSTOSY TARIFAS
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A. SALUD PUBLICA

Construccion de politicas publicas sanitarias
para enfrentar futuras pandemias de una
manera efectiva.

Los sistemas de salud hacen un
balance... y realizan cambios

Reformar los sistemas de salud es dificil. Aunque
es necesario ser precavidos cuando hay vidas
humanas de por medio, una consecuencia es que,
con frecuencia, la modernizacion es mas lenta de
lo que deberia ser. Los aprendizajes producidos
por las experiencias asociadas con la COVID-19
pueden mostrar la forma de crear sistemas de
salud mas fuertes en la pospandemia.

Analitica de datos

La tecnologia aplicada al uso de grandes datos
ha sido una herramienta importante para

proveer informacion necesaria con el fin de dar
respuestas a los retos de salud publica. Dos
insumos de analitica de datos (rastreo digital

de contactos y analisis agregado de movilidad,
ambos basados en datos de telefonia celular) asi
como determinar zonas de control diferencial
dentro de una ciudad, el rastreo de contactos, y la
identificacion de potenciales superdispersores.

Teorias y modelos en salud publica

Trabajo mancomunado entre salud publica

y epidemiologia; implica delimitar las teorias

y modelos en salud publica de aquellas que

han enfocado la salud como objeto de estudio
particular, lo cual implica desarrollar politicas
publicas que mantengan unos enfoques
conceptuales y metodologicos coherentes con el
objeto de la salud poblacional.

L e-vigia
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FUENTE: Documento Tendencias y teorias
en salud publica (VER pdf)

Sistemas de salud mas fuertes

Fortalecimiento de los sistemas de salud.

Se espera que estén mejor preparados para
responder a una crisis; esto es, que dispongan de
los recursos técnicos y humanos suficientes para
detectar y controlar cualquier infeccion.

Interconexion como garantia

Con la “globalizacién” es muy probable que

el mundo tenga que enfrentarse a mas
situaciones como las vividas con la COVID-19.
La interconexion sera parte de la solucion. El
conocimiento de que la poblaciéon del mundo
sigue en aumento y estamos interconectados
mantendra la atencion de los gobiernos y
organizaciones de la salud sobre protocolos,
brotes y epidemias.

B. SALUD DIGITAL

La revolucion de mHealth

La proliferacion del mHealth (mobile health)

o la practica de la medicina y la salud publica
soportada por dispositivos moviles permite a

los pacientes un grado de flexibilidad cuando

se trata de la gestion y control de su propia
salud. Algunos ejemplos son: monitores fitness,
aplicaciones de salud movil, escalas para medir el
peso, monitores de glucosa o presion sanguinea.
Consiste en la analitica de datos generados

por el paciente, como datos de los registros
electronicos y otros externos del entorno,
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para que los hospitales puedan construir
programas con el fin de fidelizar, retener y
gestionar la salud de sus pacientes y analizar
el contexto sanitario de la poblaciéon con una
vision mas amplia denominada Population
Health Management.

FUENTE: https://www.ehcos.com/la-transformacion-
de-los-hospitales-mundo-digital/

Realidad virtual y realidad aumentada

La realidad virtual y la realidad aumentada tienen

beneficios tangibles no solo para pacientes, a los que ofrecen
una mayor educacion sobre su enfermedad, la oportunidad
de tomar mejores decisiones, un contacto mas rapido con su
especialista, sino también para los profesionales sanitarios.

La realidad virtual, por ejemplo, se introduce en las aulas ofreciendo
entrenamiento a los estudiantes de medicina sobre temas complejos vy dificiles de
explicar de otra manera. Y en la practica clinica ofrece distintas aplicaciones con el fin
de facilitar la preparacion para una cirugia y la posterior rehabilitacion del paciente.

FUENTE: http://galenia.net/6770/las-tendencias-en-salud-para-2021/

Infraestructura cloud y big data

La infraestructura cloud permite a las instituciones de salud el almacenamiento

en la nube de la gran cantidad de datos que generan y a un costo menor que un
almacenamiento tradicional. Ademas, permite la interactividad entre entidades
intercambiando informacion, imagenes y otros datos de interés que puedan ayudar
tanto a la investigacion como a la entrega de productos o a la prestacion de mejores
servicios a los pacientes.

La telesalud y el pago por resultados se aceleran en el sector

Para avanzar en este sentido es clave que “la industria abandone estrategias de
maximizacion de beneficios a corto plazo en favor de un modelo centrado en el largo
plazoy en el paciente”.

FUENTE: https://cincodias.elpais.com/cincodias/2021/01/13/companias/1610541763_785340.html
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e-medico

La salud digital transforma la relacion médico-paciente y las circunstancias del
tratamiento. El empoderamiento del paciente, la difusion de la salud digital, el enfoque
biosicosocial-digital conducen a un nuevo papel para los médicos, permitiendo que

el “e-médico” pueda utilizar las tecnologias digitales; “habilitados”, por regulaciones

y pautas; y “empoderados” por tecnologias que respaldan su trabajo y sus pacientes
empoderados (e-pacientes), también “comprometidos”, al comprender los sentimientos
y puntos de vista de estos, darles retroalimentacion relevante e involucrarlos durante
todo el proceso de atencion.

Redes sociales como acceso a la salud

Médicos y demas profesionales de la salud estan involucrandose cada vez mas en
las redes sociales al tener un alto impacto en el resultado de salud de sus pacientes,
pero mas alla de los problemas de salud, las redes sociales se ven como grandes
influenciadoras para mantener y propiciar una buena condicion de salud y estilos de
vida saludables.

FUENTE: DOCUMENTO TENDENCIAS DEL SECTOR SALUD (VER pdf)

C. TECNOLOGIAS MEDICAS

Medicina de precision

El mercado en medicina de precision sigue en tendencia ascendente, debido a la
creciente demanda de tratamientos personalizados y la innovacion tecnoldgica que
conlleva. Y aunque los registros de datos siguen en aumento, es necesario seguir
alimentando las bases de datos para poder avanzar en la materia.

Uno de los retos en la materia es desarrollar un protocolo de
buenas practicas, de tal manera que ayuden a la hora de
investigar y utilizar técnicas como la gendémica. Desde
ISPOR subrayan que la interseccion del big datay
la medicina de precision es inevitable para que
ambas sigan evolucionando.

FUENTE: https://elglobal.es/industria/
ispor-marca-las-tendencias-en-
economia-de-la-salud-para-2020/
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Nuevos meétodos de
desarrollo de farmacos

A diferencia de las vacunas anteriores, muchas
de las cuales utilizan una forma inactivada o
atenuada de un virus para crear resistencia a

la actual COVID-19, las vacunas creadas por
Moderna y la asociacion entre BioNTech y Pfizer
son del tipo ARNm (o ARN mensajero, llamado
asi porque las moléculas dan instrucciones
genéticas a las células para que creen una
proteina que desencadene una respuesta
inmune). Esta tecnologia llevaba anos en
desarrollo, pero estas son las primeras vacunas
que han logrado la aprobacion de los organismos
de regulacion. La Organizacion Mundial de

la Salud reporta el desarrollo de 60 vacunas
probables contra la COVID-19 que ya estan
avanzando en las pruebas clinicas; aunque no
todas utilizan el método ARNm).

FUENTE: https://www.mckinsey.com/featured-
insights/leadership/the-next-normal-arrives-trends-
that-will-define-2021-and-beyond/es-es

Nanomedicina

La nanomedicina opera a escala atomica,
molecular o supramolecular lo que permite su

(@) icontec

aplicacion en imagenes, deteccion, diagnostico y
administracion a través de dispositivos médicos.

Los investigadores estan encontrando nuevas
formas de utilizar la nanomedicina para atacar
células individuales y, en 2021, esa investigacion
se pondra en marcha. Cytimmune Sciences,
lider en nanomedicina contra el cancer, ha
completado recientemente un ensayo de fase

| sobre el uso de nanoparticulas de oro para
dirigir la administracion de farmacos a los
tumores; BlueWillow Biologics , una empresa
biofarmacéutica, ha desarrollado nanotecnologia
que combate los virus y las bacterias.

Fuente: https://www.medicaltechnologyschools.com/
medical-lab-technician/top-new-health-technologies

La efectividad de las telas de
uso unico en la proteccion
y control de infecciones

Las telas no tejidas de uso unico desarrolladas
para los elementos de proteccion personal
en salud como batas y mascarillas, campos
quirurgicos, sabanas y envolvedoras para
esterilizar, entre otras. En algunos casos, se
regulo su uso obligatorio para EPP y en otros
se recomendo. La tendencia a utilizar la ropa
quirurgica y hospitalaria de uso Unico viene
en ascenso desde hace anos y se espera que
su empleo sea aun mas extendido ahora que
muchas instituciones han comprobado su
efectividad.

FUENTE: https://um.com.co/blog/2021-las-tendencias-
importantes-para-el-sector-de-la-salud/
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“El sistema se acerca lentamente a un

modelo basado en valor, que implica pagar

por resultados. Ello cambiara el enfoque a la
prevencion y los tratamientos altamente eficaces,
que minimizan costos y maximizan la salud”.

FUENTE: https://cincodias.elpais.com/cincodias/2021/01/13/
companias/1610541763_785340.html

Mejores practicas de cuidado en las personas, los
médicos, enfermeras y personal de la salud.

El envejecimiento activo es el “proceso por el
cual se optimizan las oportunidades de bienestar
fisico, social y mental durante toda la vida, con
el objetivo de ampliar la esperanza de vida
saludable, la productividad y la calidad de vida
en la vejez” (OMS). Este proceso comprende
aspectos de participacion y seguridad, a traves
de una colaboracion continua en las actividades
sociales, economicas, culturales, espirituales

y civicas y no solo a la capacidad para estar
fisicamente activo.

FUENTE: DOCUMENTO TENDENCIAS
DEL SECTOR SALUD (VER pdf)

Asuntos como el miedo, la ansiedad y la soledad
empiezan a tratarse como enfermedades a las
que se debe quitar el estigma social.

Pese a que el 2020 ha supuesto una reduccion en
el turismo de salud, cada vez es mas comun que
los turistas incluyan en sus viajes experiencias
para recibir tratamientos terapéuticos, de belleza
o recuperacion. Esto se debe a la “alta calidad de
la medicina privada, a tratamientos que no tienen
en su pais 0 a no tener tantas listas de espera”.
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Los jovenes consumidores de
seguros de salud personalizables
y de consultas privadas

Cada vez son mas los jovenes que apuestan por
la asistencia a consulta médica privada, cuenten
0 no con seguro médico. En concreto, este ano
ha aumentado el interés de este perfil de publico
por la contratacion de sequros médicos privados.
El tipo de seguro que interesa a los jovenes posee
caracteristicas distintas del que se ha demandado
tradicionalmente. Las opciones mas solicitadas
son el pago por uso de los servicios de salud, u
ofertas paquetizadas y personalizadas.

FUENTE: https://isanidad.com/178013/ocho-tendencias-
en-salud-que-marcaran-el-2021-segun-top-doctors/

E. COSTOS Y TARIFAS

Transparencia de precios

La falta de transparencia de precios tiene un
gran impacto sobre los presupuestos de los
sistemas sanitarios y los pacientes. Mientras que
en la Union Europea los precios varian segun el
pais, en Estados Unidos lo hacen en funcion del
proveedor sanitario.

Por ello, tanto desde la UE como desde EE.
UU. se ha hecho un llamamiento para crear
una normativa con la que se regule esta
transparencia.

Modelos de pago alternativos

Determinar el valor real de cada terapia es uno de
los mayores retos del sector salud del momento.
Las nuevas terapias prometen un alto beneficio a
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los pacientes, pero lo pagadores —tanto publicos
como privados— tienen que determinar la manera
de integrarlas sin que esto tenga un gran impacto
en los sistemas sanitarios.

Gasto general

Otra de las nuevas tendencias es el analisis del
gasto global en salud. EI motivo principal es
que, en la actualidad, este esta creciendo mas
rapidamente que el Producto Interior Bruto de
los paises, tal y como advertia la Organizacion
Mundial de la Salud en 2016.

Sin embargo, uno de los puntos en que se

centra ISPOR es en el dinero que se gastay

que se podria evitar. Por ejemplo, aquel que

se destina a cuidado asistencial, coordinacion,
precios, o complejidad administrativa y que no se
aprovecha. Por ello, desde la entidad se ofrecen
a aportar evidencias para ver de qué manera se
puede maximizar el uso de los recursos.

Precio de los medicamentos

En este ano, cabe destacar que la presion recae
sobre los productores para que bajen el precio
de los productos, sobre todo, en Estados Unidos.
El ejemplo por antonomasia es el precio de las
insulinas, que tanto debate ha generado en el
pais.

Pero a pesar del debate, no se ha producido
mucho avance sobre el sistema de precios hasta
el momento. Durante la Ultima conferencia del
ISPOR, uno de los temas centrales fue ver como
las companias biofarmacéuticas podian ofrecer el
maximo retorno a la inversion sin comprometer el
acceso de los pacientes a los medicamentos.

o e-vigia

_— (@) icontec

©
©

®



dl’

10

Cla
0gica




igia
(@) icontec

e

e

Pagina 19 de 78



FOCO 1: DISPOSITIVOS MEDICOS
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FOCO 2: TELESALUD
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Foco 1: dispositivos medicos

Contexto

Las inversiones para actividades de investigacion
y desarrollo en esta area estan aumentando en
todo el mundo. Un dispositivo médico puede ser
una maquina, un instrumento, un aparato o un
articulo que se usa para diagnosticar y monitorear
con fines terapéuticos. Un dispositivo médico
desempena un papel fundamental, como la
deteccion, medicion, restauracion y modificacion
de la estructura o funcion del organismo debido
a la salud, problemas o condiciones médicas
cronicas. Hay varios tipos de dispositivos
médicos, que incluyen anteojos, marcapasos,
sillas de ruedas, maquinas de rayos X, resonancia
magnética, tomografia computarizada y muchos
mas. Los dispositivos médicos ofrecen retornos
economicos significativamente mas altos que el
costo, y los dispositivos médicos y diagnosticos
modernos no solo ayudan enormemente a las
personas, sino que también tienen un mejor
futuro economico para los paises en general.

A corto plazo, algunas innovaciones aumentan
los costos sanitarios directos. Sin embargo, los
costos a largo plazo se minimizan al reducir la
necesidad de hospitalizacion, de medicamentos
o de otros tratamientos.

FUENTE: https://boletines.exportemos.pe/recursos/
boletin/Inf.%20Especializado%20Dispositivos%20
medicos%20centro%20america%20VF.pdf

(Ecuacion de busqueda “Medical Devices”
- Fuente Patent Inspiration)
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Tendencias tecnologicas

Con base en las 85.959 patentes encontradas, a
continuacion se grafican los principales grupos
tematicos. A través de este tipo de mapas se
pueden identificar no solo tecnologias que estan
siendo objeto de proteccion, sino que ademas
son fuentes de ideacion para nuevos desarrollos
y aportan al entendimiento de cambios futuros
para la proyeccion y aplicacion de nuevas
tecnologias en los sectores en los

cuales generan impacto.

® 00O



® 0©

Elncieinmmpin

Mndhedtn con line da disgndalics

Grafica 1 A partir de esta grafica, se identifican los grupos tematicos con mayor cantidad de
patentes presentadas, los cuales se encuentran listados a continuacion:

(CCIC')d_i jo IPC

asificacion :
Internacionall  cantidad
de Patentes)

Descripcion Acceso

https.//app.patentinspiration.
A61B17/00 906 Instrumentos quirurgicos com/#report/55cEb38dFA99/analysis/
ef3c67ea33eF/patents/539

https://app.patentinspiration.
com/#report/55cEb38dFA99/analysis/
ef3c67ea336F/patents/611

https.//app.patentinspiration.
A61N1/00 726 Electroterapia com/#report/55cEb38dFA99/analysis/
ef3c67ea336F/patents/3268

https://app.patentinspiration.
A61M25/00 533 Catéteres com/#report/55cEb38dFA99/analysis/
ef3ce7ea336F/patents/2583

https://app.patentinspiration.
com/#report/55¢Eb38dFA99/
analysis/ef3c67ea336F/patents/17

Medicion con fines
de diagndstico

Filtros implantables en

A61F2/00 517 ,
vasos sanguineos
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Las principales tendencias tecnologicas halladas para el foco de dispositivos médicos
estan concentradas en el IPC A61B17/00 relacionado con los instrumentos quirurgicos,
entre los cuales se destacan instrumento quirdrgico minimamente invasivo de mano
flexible de multiples grados de libertad; dispositivo de inspeccion de muestreo
clinico para el departamento de endocrinologia médica; escariador; dispositivo

y método médico orientable; sistema de dispositivo médico oclusivo; dispositivo
médico que comprende un mango inteligente para mejorar el manejo de un
dispositivo meédico alargado de sistema funcional; mango de control de sutura
endoscopica; funda para permitir el intercambio de agujas y la seguridad del afilado
de la aguja; archivos de tibia y kits y métodos asociados; funda para permitir el
intercambio de agujas y la seguridad del afilado de agujas; dispositivo médico que
tiene una estructura de celosia y un sistema de tratamiento que tiene tal estructura;
nuevo paquete de energia; dispositivo médico para transferencia de fluidos y cirugia
electronica; dispositivo y método médico, implantador de semillas capaz de cambiar
rapidamente las agujas de implantacion; dispositivo clinico especial de extraccion
de cuerpos sueltos para el departamento de ortopedia; dispositivos y métodos de
recuperacion médica; lubricante biocompatible para dispositivos médicos estable

al calor y a la radiacion UV y preventivo de la corrosion; dispositivo de implante
ortopédico con un dispositivo médico implantable activo integrado o asociado;
dispositivo auxiliar y método para determinar un dispositivo auxiliar. Es importante
tener en cuenta que una patente puede tener mas de un IPC.

A partir de la identificacion de los IPC con mayor nimero de patentes, a continuacion se
presenta el detalle de cada una de las que estan clasificadas por el IPC, de manera general:

A61B17/00 Instrumentos quirurgicos
IPC Codes NOMBRE

Instrumento quirurgico
minimamente invasivo de
mano flexible de multiples
grados de libertad

Dispositivo de inspeccion
A61B10/00,  de muestreo clinico para
A61B17/34 el departamento de

endocrinologia médica

A61B17/00

A61B1/00,

A61B1/01, Dispositivo y método
A61B17/28, médico orientables
A61B17/29
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A61B17/00 Instrumentos quirurgicos

IPC Codes

A61B17/12

A61M25/01,
A61B17/00,
A61M25/09,
HO1R39/10

A61B17/062,
A61B1/00,
A61B90/57

A61B8/08,
A61B8/00,
A61B8/12,

A61B17/34

A61B10/02,
A61B10/04,
A61B17/34,

A61M25/06

A61F2/915,
A61B17/221,
A61B17/3207,
A61F2/95,
A61M25/00

HO1R33/90,
A61B17/24,
A61B17/3207,
A61B18/12,
Ho2M7/00,
Hos5K5/00

A61B17/94,
A61B18/14

A61B17/32,
A61B17/3207

A61B17/34,
A61N5/10

e-vigia
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NOMBRE

Sistema de dispositivos
meédicos oclusivos
Dispositivo médico que
comprende un mango
inteligente para mejorar
el manejo de un sistema
funcional alargado

Mango de control de
sutura endoscopica

Funda para permitir
el intercambio de
agujas y la seguridad
de agujas afiladas
Tibia files y kits y
meétodos asociados
Funda para permitir
el intercambio de
agujas y la seguridad
de agujas afiladas

Dispositivo médico con

una estructura de celosia y
un sistema de tratamiento
que tiene dicha estructura

Dispositivo médico para
transferencia de fluidos
y cirugia electrénica
Dispositivo y

método médico
Implantador de semillas
capaz de cambiar
rapidamente las agujas
de implantacion
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A61B17/29,
A61B17/50,
A61B90/30

A61L31/02,
A61B17/00,
A61L31/10,
A61L31/14

A61N1/36,
A61B5/00,
A61B5/11,
A61B17/00,
A61B17/70,
A61B18/00,
A61B18/12,
A61F2/30,
A61F2/44,
A61F2/48,
A61N1/372,
A61N1/378,
A61N1/40

A61B34/10,
A61B17/17

A61B17/00 Instrumentos quirurgicos
IPC Codes

NOMBRE
Dispositivo clinico
especial de extraccion
de cuerpos sueltos
para el departamento
de ortopedia

Dispositivos y métodos
de recuperacion médica

Lubricante biocompatible
para dispositivos médicos,
estable al calory a la
radiacion U y preventivo
de la corrosion

Dispositivo de implante
ortopédico con un
dispositivo médico
implantable activo
integrado o asociado

Dispositivo auxiliar y
método para determinar
un dispositivo auxiliar




A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

IPC Codes

A61B5/0402,
A61B5/00,
GO6K9/00,
GO6K9/62

A61B5/00,
A61B8/00,
A61M25/01

G16H40/67,
A61B5/00,
A61L2/10,
Goé6Kg/00

A61M5/142,
A61B5/145

A61B5/044,
A61B5/046,
A61M5/168,
A61N1/04,
A61N1/39

A61B5/1468,
A61B5/145,
GO1N27/327

NOMBRE

Método de procesamiento
de senales, dispositivo de
procesamiento de senales,
dispositivo médico y medio
de almacenamiento

Sistema de deteccion e
identificador de dispositivo
Unico implantable

Método y sistema para
encontrar la posicion del
endoscopio de capsula

Dispositivo médico y
métodos para montar y
desmontar el mismo

Sensor de flujo de

linea intravenosa para
diagnostico avanzado y
monitoreo en medicina
de emergencia

Dispositivo médico y
método para fabricar
un dispositivo médico

(@) icontec

A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

IPC Codes NOMBRE
Dispositivo médico que
A61B5/053, hace recomendaciones
A61B5/00, de tratamiento basadas
A61B18/14 en las caracteristicas
.................................... detectadas de una lesion -
Dispositivo médico para
A61B5/04 estimar el riesgo de

.................................... deterioro del paciente
A61M25/09,  Dispositivo médico con

Ae€1B5/00  sensordepresion
A61M25/01, , o
AeBs/oa, o
A61M25/00, meédico aré ciF;u ia

_AeiNvos T e
A61B5/04, Dispositivo médico

_ GogFo/oo " e
A61B5/053,

A61B5/145, Catéter de electrodo
A61B5/1473, de impedancia-pH

__AeBs/1495
G06Q50/20,

A61B5/00, Teléfono celular médico
G06Q20/00, (diagnostico-terapéutico)

...... Ho4Wa4/38
AGTM1/28, Conector inteligente para
A61B5/00, un dispositivo gwédicc?

_ AeBs/iss P e
A61N1/36,
A61B5/00,
A61B5/11,
A61B17/00,
A61B17/70, Dispositivo de implante
A61B18/00,  ortopeédico con un
A61B18/12, dispositivo médico
A61F2/30, implantable activo
A61F2/44, integrado o asociado
A61F2/48,
A61N1/372,
A61N1/378,

CAeNVaO
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A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

A61N1/00 Electroterapia

IPC Codes NOMBRE
IPC Codes NOMBRE
A61M25/01, , e
A61B5/00, A61B5/04 Cateter con multiples
A61B5/053,  Dispositivo insertable A6IM25 /o’o curvaturas y aparato
A61B17/22, para deteccion en vivo A6IN1/05 " medico para cirugia
A61 B18/14 ......................................... , .............................. . ....... ..., ..........
............................................................................................ Modulo de comunicacion
A61B18/00, ) . o A61N1/372 inaldambrica aplicado a
A61B5/00, DISPOSItIVO medico equipos implantables
A61BS/042, me]OI’adO para SU USO e D .......... ; ........... : d ........................
A61B5/06, en cavidades corporales, i |sp|>05|t|\t/)<|) me ; |cc(>j q
A61B18/14, por ejemplo, un atrio imp anta‘a, & metcz ode
A61N1/36, generacion de senales de
A6TM25/00 GO6F13/28,  estimulacion del dispositi
............................................................................................ , estimulacién del dispositivo
ﬁ? :;3}/ 12’ Recubrimientos G16H40/63 médico implantable y
A6:B:/g7, fluorescentes y/o nir sis’tenja de esti'mulacic'm
ez Paraobjetosmédicos, eléctricadelmismo
A61Bs/oo, sistemas y métodos de A61H33/06,  Dispositivo de
AeiL3i/g  ECuperacion de objetos . A6INV44 fumigacion energética
G16H50/30, 261g1§36’
A61B5/00, L 6185/00,
Dispositivo medico para A61B5/11
A61B5/0205, X : ’
estimar el riesgo de A61B17/00
A61B5/0452, d . del . ’ . .. .
A61N1/39, eterioro del paciente A61B17/70,  Dispositivo de implante
G16H10/60 A61B18/00, o'rtopé.d.ico conun
A61B18/12, dispositivo medico
A61F2/30, implantable activo
A61N1/00 Electroterapia A61F2/44, integrado o asociado
IPC Codes NOMBRE ﬁzﬁgs’z
A61N1/372 An,te.na para dispositivos A6IN1/378,
. medicos implantables A61N1/40
Instrumento de T e BRI
e . A61N1/372, . ,
22}:};2:’ rehabilitacién de miembros AGIN1/365,  lstemay metodo para
e Inferiores para diabeticos A6INY/39,  cotablecer una sesion
A61B5/044,  Sensor de flujo de HO4L29/06, de comunicacion entre
A61B5/046, linea intravenosa para HO4W4/80, un dispositivo medico
A61M5/168,  diagndstico avanzado y HO4W8/00, implantable y un
A61N1/04, monitoreo en medicina Ho4W76/10 dispositivo externo
_____ A6IN/39 deemergenca AeINV362, . .
Sistemas epidérmicos de A61B7/04 Sistemna y r.ne‘tod<‘)'
A61M37/00, o Iy ’ para la optimizacion
A6IN1/04 activacion y deteccion A61N1/365, de 1os barametros de
de circuito cerrado A61N1/368, 105 parametros
............................................................................................ eStImu|aCIOI’1 med|ante
AGIN1/37, sonidos cardiacos
A61N1/372

e-vigia
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A61N1/00 Electroterapia

IPC Codes

A61N1/02,
A61N1/39,
G08B21/18,
G16H40/40

G16H50/30,
A61B5/00,
A61B5/0205,
A61B5/0452,
A61N1/39,
G16H10/60

A61N1/39,
A61B5/00,
A61B5/04,
A61B5/0452,
A61B5/0468,
A61N1/05,
A61N1/365,
A61N1/37

A61H31/00,
A61B5/0402,
A61B5/0452,
A61N1/39

A61N1/368,
A61N1/37,
A61N1/372

A61N1/372,
A61N1/365

A61N1/39,
A61N1/04

A61N1/39,
A61N1/04

NOMBRE

Mantenimiento de aed
con codificacion matricial

Dispositivo médico para
estimar el riesgo de
deterioro del paciente

Deteccion de eventos
cardiacos en un dispositivo
médico implantable

Sistemas y métodos
para sincronizar las
compresiones toracicas
con la actividad

del miocardio

Sistema de identificacion

y ajuste de la pérdida de
terapia de resincronizacion
cardiaca eficaz

Identificacion y ajuste
por pérdida de terapia
de resincronizacion
cardiaca efectiva

Dispositivo médico
configurado para
probar la capacidad de
respuesta del usuario

Método y aparato para
discriminar eventos

de taquicardia en un
dispositivo médico.

Dispositivo médico portatil
resistente al agua

(@) icontec

A61M25/00 Catéteres

IPC Codes

A61B5/00,
A61B8/00,
A61M25/01

A61M25/01,
A61B17/00,
A61M25/09,
HO1R39/10

A61M25/10,
A61F2/01,
A61F2/24

A61B10/02,
A61B10/04,
A61B17/34,

A61M25/06

A61F2/915,
A61B17/221,
A61B17/3207,
A61F2/95,
A61M25/00

A61L29/08,
A61K9/14,
A61K31/436,
A61K45/00,
A61K47/18,
A61K47/34,
A61K47/36,
A61K47/38,
A61L29/06,
A61L29/12,
A61L29/14,
A61L29/16,
A61M25/10,
A61P37/06,
B82Y5/00
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NOMBRE

Sistema de deteccion e
identificador de dispositivo
Unico implantable

Dispositivo médico que
comprende un mango
inteligente para mejorar
el manejo de un sistema
funcional alargado

Dispositivo de catéter
y método para la
administracion de
dispositivos médicos
en la aorta

Funda para permitir
el intercambio de
agujas y la seguridad
de agujas afiladas

Dispositivo médico con

una estructura de celosia y
un sistema de tratamiento
que tiene dicha estructura

Dispositivo médico de
administracion de farmacos

e-vigia
!TD — @ igntec
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A61M25/00 Catéteres

IPC Codes

A61M25/01,
A61F2/966,
A61M25/00

A61M25/09,
A61B5/00

A61M25/01,
A61B5/04,
A61M25/00,
A61N1/05

A61F2/82,
A61M25/00

A61F2/24,
A61M25/00

A61M25/00,
A61M25/01

A61B1/015,
A61B1/018,
A61M25/09

A61B18/00,
A61B5/00,
A61B5/042,
A61B5/06,
A61B18/14,
A61M25/00

A61K38/18,
A61K9/00,
A61K38/17,
A61M25/00

e-vigia
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NOMBRE

Sistemas y métodos
de administracion de
dispositivos médicos
implantables

Dispositivo médico con
sensor de presion

Catéter con multiples
curvaturas y aparato
medico para cirugia

Vastagos de catéter de
material compuesto

y métodos y aparatos
para hacer los mismos

Stent de uréter resistente
a la compresion

Dispositivos y métodos
para la administracion
transvascular de
dispositivos médicos

Dispositivo médico
microfabricado que
tiene una disposicion
de corte no helicoidal

Dispositivos, sistemas y
métodos para acceder
a la luz corporal

Dispositivo médico
mejorado para su uso
en cavidades corporales,
por ejemplo, un atrio

Composicion y método
para el tratamiento o
prevencion de trastornos
de la columna
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A61M25/00 Catéteres

IPC Codes

A61M25/00

A61M25/009,
A61B5/00

NOMBRE

Catéter de soporte de
arco fulcro segmentado
y método de uso

Dispositivo médico con
sensor de presion

A61F2/00 Filtros implantables
en vasos sanguineos

IPC Codes

A61F2/44,
A61F2/00,
A61F2/02,
A61F2/30

A61F2/24,
A61F2/966

A61M25/10,
A61F2/01,
A61F2/24

A61L27/54,
A61F2/12,
A61L27/22,
A61L27/50,
A61L27/52

A61F2/915,
A61B17/221,

A61B17/3207,

A61F2/95,
A61M25/00

A61L31/02,
A61F2/82,
A61L27/58,
A61L31/12,
A61L31/14,
B22F1/00,
B22F3/24,
B22F5/10,
C23C24/04

NOMBRE

Dispositivo médico
ortopédico

Dispositivo médico con
ensamblaje interno

Dispositivo de catéter
y método para la
administracion de
dispositivos médicos
en la aorta

Envolturas antimicrobianas
para implantes médicos

Dispositivo médico con

una estructura de celosia y
un sistema de tratamiento
que tiene dicha estructura

Microestructuras metalicas
biodegradables



A61F2/00 Filtros implantables
en vasos sanguineos

IPC Codes

A61L31/02,
A61F2/82,
A61L.27/58,
A61L31/12,
A61L31/14,
B22F1/00,
B22F3/24,
B22F5/10,
C23C24/04

A61M25/01,
A61F2/966,
A61M25/00

A61F2/04,
A61F2/07

A61F2/82,
A61M25/00

A61F2/95,
A61F2/24

A61F2/24,
A61M25/00

NOMBRE

Microestructuras metalicas
biodegradables

Sistemas y métodos
de administracion de
dispositivos médicos
implantables

Stent esofagico con
revestimiento interior

Stent de uréter resistente
a la compresion

Sistemas y métodos

para la construccion de
mecanismos de restriccion
en el dispositivo

Restriccion de fibra
Unica para dispositivos
médicos implantables

Dispositivos y métodos
para la administracion
transvascular de
dispositivos médicos

Mecanismo de ajuste
en vivo y sistemasy
métodos asociados

Métodos uniformes de
engaste y despliegue para
andamios de polimero

Dispositivo de suministro
de valvula cardiaca
de repuesto

(@) icontec

A61F2/00 Filtros implantables
en vasos sanguineos

IPC Codes

A61N1/36,
A61B5/00,
A61B5/11,
A61B17/00,
A61B17/70,
A61B18/00,
A61B18/12,
A61F2/30,
A61F2/44,
A61F2/48,
A61N1/372,
A61N1/378,
A61N1/40

A61F2/42,
A61B17/16,
A61B17/70,
A61B17/72,
A61B17/80,
A61B17/88,
A61B90/94,
A61F2/28,
A61F2/44,
A61F2/46,
A61L27/02,
A61L27/04,
Aé61L27/30

A61F2/00,
A61K47/30

NOMBRE

Dispositivo de implante
ortopédico con un
dispositivo médico
implantable activo
integrado o asociado

Fijacion de pequenas
articulaciones

Dispositivo de suministro
de valvula cardiaca
de repuesto

Métodos para mejorar
la endotelizacion del
material implantado
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Gréfica 2
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Evolucion tecnologica

La evolucion tecnologica permite conocer el numero de invenciones que se han
presentado en un periodo. La siguiente grafica muestra la cantidad de invenciones del
ano 1980 al 2020. Esta presenta una tendencia creciente en el desarrollo de tecnologias
relacionadas con trazabilidad en el foco de dispositivos médicos. Es de anotar que el
ano 2021 no se toma dentro del analisis de la grafica, debido al periodo de publicacion
de las solicitudes de patentes, el cual es de 18 meses; esto también puede indicar el
comportamiento o tendencia a la baja en el nUmero de invenciones durante el afo
2020.
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Paises lideres

Se conoce como paises lideres a aquellos donde se desarrolla una tecnologia. La
siguiente grafica presenta los paises con mayor cantidad de invenciones.

K 4
Za4 a

L~

Estados Unidos se constituye como pais lider con un total de 2850 invenciones que
representan el 56 % del total, sequido de China con 486 invenciones, Japon con 315y
Alemania con 215. Respecto a paises latinoamericanos, Costa Rica se encuentra en el
vigésimo noveno lugar del presente ranking con un total de siete invenciones.

Principales solicitudes de patentes

Durante el periodo comprendido entre el ano 2015 y el 2020 las principales solicitudes
de patentes fueron realizadas por las empresas Medtronic INC (1382 patentes), Boston
Scient Scimed INC (1346 patentes), Cardiac Pacemakers INC (688 patentes) y Terumo
CORP (486 patentes). Se puede observar en la grafica 4 una tendencia donde mas del
50 % de las organizaciones han presentado trescientas solicitudes de patentes.
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Gréfica 4

La grafica 5 permite identificar de otra manera a las organizaciones que mas han

solicitado patentes, de acuerdo con el tamano de la fuente.
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BOSTON SCIENT SCIMED INC
CARDIAC PACEMAKERS INC - cusrusonone
COCHLEAR LTD « COOK MEDICAL TECHNOLOGIES LLC
COVIDIEN LP - pexarrooucts e - ETHICON INC
FRESENILS MEDICAL CARE DE GMBH « FRESENIES MEDICAL CARE HOLDINGS INC
cenezetre « GORE & ASS - cazstmsrccio
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A continuacion, en la grafica 6, se observa el mapa de conceptos donde se identifican

las mayores solicitudes de patentes abordados en varias tematicas; debido a la

cantidad considerable de invenciones en el foco de dispositivos médicos, temas

relacionados con las necesidades humanas, operacion y transporte, quimica, fisica 'y

electricidad presentan subconceptos que han sido abordados con el cuidado de la

salud. Gréfica 6
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FOCO 2:
Telesalud

Contexto

La telesalud es mucho mas que visitas médicas basadas
“solo” en videos. Evolucionara para cubrir los flujos de
trabajo en los que el paciente y el equipo de atencion no
puedan estar juntos, incluyendo la monitorizacion remota
del estado de salud y la consulta de cabecera.

Se trata de poder coordinar sin contratiempos toda la
organizacion de la salud de manera que tenga un impacto
positivo en las medidas clave de la calidad clinica, mientras
se abordan los problemas de seguridad de la informacion
y se cumplen las regulaciones de la Ley de Transferencia y
Responsabilidad de Seguro Médico (HIPAA).

FUENTE: https://circulotne.com/telemedicina-marca-
tendencias-en-sector-salud-para-el-2021.html

(Ecuacion de busqueda “Telehealth” - Fuente Patent Inspiration)

Tendencias tecnologicas

Con base en las 139 patentes encontradas, a continuacion
se grafican los principales grupos tematicos. A través

de este tipo de mapas se pueden identificar no solo
tecnologias que estan siendo objeto de proteccion,

sino que ademas son fuentes de ideacion para nuevos
desarrollos y aportan al entendimiento de cambios futuros
para la proyeccion y aplicacion de nuevas tecnologias en
los sectores en los cuales genera impacto.
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A partir de la grafica anterior, se identifican los grupos tematicos con mayor cantidad de
patentes presentadas, los cuales se encuentran listados a continuacion:

Cédifqo IPC

(Clasificacion
Internacional
de Patentes)

A61B5/00

Cantidad

Descripcion

Medicion con fines
de diagnostico

Acceso Grafica7

https://app.patentinspiration.

com/#report/97dc77A23154/analysis/

e6767d7e28Ad/patents/611

Tabla 2

Equipos o métodos de
computacion digital o
procesamiento de datos,
especialmente adaptados
para aplicaciones especificas

https://app.patentinspiration.

com/#report/97dc77A23154/analysis/

e6767d7e28Ad/patents/61427

TIC especialmente
adaptadas para el manejo

0 procesamiento de datos
meédicos o sanitarios
relacionados con el paciente

https://app.patentinspiration.

com/#report/97dc77A23154/analysis/

e6767d7e28Ad/patents/74936

G16H40/00

TIC especialmente
adaptadas para la gestion o
administracion de recursos
o instalaciones sanitarias

https.//app.patentinspiration.

com/#report/97dc77A23154/analysis/

eé /75032

G06Q50/00

20

Sistemas o métodos
especialmente adaptados
para sectores comerciales
especificos, p. €j. servicios
publicos o turismo

https://app.patentinspiration.

com/#report/97dc77A23154/analysis/

e6767d7e28Ad/patents/62649
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Las principales tendencias tecnologicas halladas para el foco de telesalud estan
concentradas en el IPC A61B5/00 relacionado con la medicion con fines de
diagnostico, entre los cuales se destacan dispositivos, métodos y sistemas para
adquirir informacion de diagnostico médico y prestacion de servicios de telesalud;
diseno de interfaz de usuario para dispositivos de control de pacientes y médicos
que operan en una arquitectura de atencion remota; aparato de analisis predictivo
integrado para telesalud interactiva y método operativo para el mismo; sistema
de monitorizacion remota del dolor en las articulaciones de la rodilla de personas
mayores; asesoramiento personalizado para pacientes con EPOC; carro de telesalud
que admite una tableta extraible con conmutacion perfecta de audio / video. Es
importante tener en cuenta que una patente puede tener mas de un IPC.

A partir de la identificacion de los IPC con mayor nimero de patentes, a continuacion
se presenta el detalle de cada una de las patentes clasificadas por el IPC de manera
general.

A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

IPC Codes NOMBRE IPC Codes NOMBRE
A61B1/227, G16H50/20,
A61B1/24, . . . A61B5/00, s
peBs/00, ol Goskaviso, P o para
G16H10/60, informacipc'm de diqa nostico G16H15/00, Selesalud intergctiva ’
G16H30/20, médico restacié?w de G16H30/40, método operativo
G16H40/67, serviciosy dpe telesalud G16H40/67, yara el misnE)]o
Ho4W4/02, G16H50/70, P
...... HOAWA/90 LGIBHTO/€0
Diseno de interfaz de Sistema de monitorizacion
usuario para dispositivos G16H10/60,  remota del dolor para las
G16H40/67, . . . :
A61B5/00 de c’or?trol de pacientes A61B5/11 articulaciones de la rodilla
Gi6Hso/oo Y Medicosqueoperan de personas mayores
en una arquitectura G16H10/20,
.................................... deatencionremota A61B5/00,  Asesoramiento
A61B5/00, Diseno de interfaz de G10L15/02, personalizado para
G16H40/20,  usuario para dispositivos G10L15/22, pacientes con EPOC
G16H40/40, de control de pacientes GiéH40/67
GI6HA0/60,  ymédicos queoperan Carrodetelesalud
’ que
G16H40/63,  en una arquitectura A61B5/00, admite una tableta
_G16H40/67  deatencionremota G16H40/67, i aible con conmutacion
HO4N7/14 S
. PErfecta de audio/video
e-vigia
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A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

IPC Codes

A61B5/00,
G0O6K9/00,
GO6K9/46,
GO6N20/00,
G16H10/60,
G16H30/20,
G16H30/40,
G16H40/67,
G16H50/20,
G16H80/00

A61B5/00,
G16H40/67,
HO4N7/14

A61B5/00,
A61B5/0488,
A61B7/00

A61B5/00,
A61B5/0408,
A61B5/0468

A61B5/00,

G16H50/30,
G16H50/50,
G16H50/70

G16H40/20,
A61B5/00,

G16H10/60,
G16H50/20,
G16H50/30,
G16H80/00

A61B1/00,
A61B1/227,
A61B1/24,
A61B5/00,
A61B7/04,
G16H10/60,
Ho4W4/02,
Ho4W4/90

NOMBRE

Métodos y sistemas
para una plataforma de
telesalud integrada

Carro de telesalud que
admite una tableta
extraible con conmutacion
perfecta de audio/video

Monitorizacion
mulitfactorial del embarazo
y el nacimiento de la
atencion telesalud

Sistema de registro de ECG
de telesalud inteligente

Método y aparato para la
deteccion del deterioro
clinico en pacientes en
un servicio de telesalud

Infraestructura de
conectividad para una
plataforma de telesalud

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
meédico y prestacion de
servicios de telesalud

IPC Codes

A61B5/00,
A61B1/00,
A61B1/04,
A61B1/06,
A61B1/07,
A61B1/227,
A61B1/233,
A61B1/24,
A61B1/273,
A61B5/05,
A61B7/00,
A61B7/04,
A61B90/00,
G16H30/20,
G16H50/20

A61B5/00,
A61B5/02,
A61B5/145

G16H80/00,
A61B5/00,
G16H10/60,
G16H30/20

G16H80/00,
A61B5/00,
A61B5/01,
A61B5/024,
G16H10/60,
G16H40/20

HO4N7/15,
A61B5/00,
Ho4L12/18

Go6F19/00,
A61B5/00,
G06Q30/06

(@) icontec

A61B5/00 Medicion con
fines de diagnostico

NOMBRE

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

Dispositivo de monitoreo
médico con multiples
configuraciones

Sistema y método para
implementar la realidad
aumentada durante las
sesiones de telesalud en
un dispositivo de telesalud

Sistemas y métodos de
acceso automatizado a
una red de telesalud

Método y sistema
de intervencion de
autogestion sanitaria
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GO6F19/00 Equipos o métodos de
computacion digital o procesamiento
de datos, especialmente adaptados
para aplicaciones especificas.

GO6F19/00 Equipos o métodos de
computacion digital o procesamiento
de datos, especialmente adaptados
para aplicaciones especificas.

IPC Codes NOMBRE IPC Codes NOMBRE
Ho4L29/06, Control de dispositivos GO1N33/532,
GO6F19/00,  meédicos en sistemas GO1N33/53,
Ho4L29/08  de telesalud GO1N33/543,
..................................... M etodoys|stema GON33/869,  Analisis de recuento de
GO6F19/00  de telesalud de GO1N35/00, biomoléculas, el equipo,
emergencia portatil GO6F19/00, el aparatoy su uso
S|stemaymetodo .................... GOGF19/24,
GO6N3/12,
GoeFio/oo P2 cronometrar |2 Go6Q50/22
entrega de consultas a 00000
... Pacentesdetelesalud ootroo: Aplicacion movil
GO6F19/00,  Método y sistema 682F1271 /22’ inteligente de seguimiento
A61B5/00, de interve,ncic')n de 606N3/08: y retroalimentacion de
 G06Q30/06  autogestion sanitaria GosNoo/oo  [reas para telesalud
GOIN33/532, GO6F19/00,  Portal de inteligencia de
GOIN33/543, GO6F21/62, tratamiento y presencia
SOTNa/569:  Andlisis de recuento de | GO6N99/00 _ interactiva para telesalud
GO6F19/00, biomoleculas, el equipo, Portal interactivo de
GO6F19/24, el aparato y su uso GO6F19/00,  bienestar del paciente
GO6N3/12, Go6Q10/10,  (IPWP) de telesalud de
GO6Q50/22 Go6Q30/02  multiples especialidades
....................................... en t|empo real
SIStema de ............................................................................................
GO6F19/00 almacenamiento de A61B5/00, N
datos de telesalud A61B5/021, Dechlﬁcador para
............................................................................................ A61 85/11, monitorear sensores
GO6F19/00, A61B5/145, de telesalud
Nerbeyoos.  Sistemay método _GoeFio/oo B
A61Bs/0402, P2 la detecciony GO6F19/00, Sistema y método de
A61B5/107 gestion In.teg'rales de Hoalo/og  2CCesO automatizado a
’ datos sanitarios d de telesalud
A61B5/145, e Ynared de telesalud
A61B5/20 GO6F19/00  Sistema de telesalud
Método y aparato para la
A61B5/00, deteccion del deterioro
GO6F19/00  clinico en pacientes en
un servicio de telesalud
@ evigia pigina 3o 5



G16H10/00 TIC especialmente
adaptadas para el manejo

o procesamiento de datos
medicos o sanitarios
relacionados con el paciente

IPC Codes
G16H40/20,

GO6F16/2457,

GO6F16/28,
Go6Q10/10,
G16H10/60,
G16H40/67,
G16H70/60

G16H40/67,
A61B1/00,
A61B1/04,
A61B1/227,
A61B1/24,
A61B7/04,
G16H10/60,
G16H30/20,
HO4W4/90

A61B1/00,

A61B1/227,

G16H10/60,
G16H30/20,
G16H40/67,
G16H50/20,
G16H80/00

A61B1/227,
A61B1/24,
A61B5/00,
G16H10/60,
G16H30/20,
G16H40/67,
HO4W4/02,
HO4W4/90

G16H50/30,
G16H10/20,
G16H10/60,
G16H15/00,
G16H50/20

NOMBRE

Métodos y sistemas para
llenar las citas abiertas

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

Dispositivos para adquirir
informacion de diagnostico
meédico y prestacion de
servicios de telesalud

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

Sistema y método de
control remoto de la salud
para hospitales y ciudades

G16H10/60,
G06Q20/14,
G16H15/00

G16H10/60,
A61B5/11

G16H10/20,
A61B5/00,
G10L15/02,
G10L15/22,
G16H40/67

A61B5/00,
G0O6K9/00,
GO6K9/46,
GO6N20/00,
G16H10/60,
G16H30/20,
G16H30/40,
G16H40/67,
G16H50/20,
G16H80/00

G16H80/00,
G16H10/20,
G16H10/60,
G16H40/63,
G16H40/67,
Ho4L12/18,
Ho4L12/58,
Ho4M3/42,
HO4M3/432

G16H50/30,
GO6F16/25,
GO6F16/9535,
GO6F16/9538,
G16H10/60,
G16H50/20
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G16H10/00 TIC especialmente
adaptadas para el manejo

o procesamiento de datos
medicos o sanitarios
relacionados con el paciente

IPC Codes

NOMBRE

Métodos y sistemas de
consulta de telesalud

Sistema de monitorizacion
remota del dolor para las
articulaciones de la rodilla
de personas mayores

Asesoramiento
personalizado para
pacientes con EPOC

Métodos y sistemas
para una plataforma de
telesalud integrada

Sistemas de telesalud

Sistema y método
para cronometrar la
entrega de consultas a
pacientes de telesalud
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G16H10/00 TIC especialmente
adaptadas para el manejo

o procesamiento de datos
medicos o sanitarios
relacionados con el paciente

IPC Codes

G16H10/20,
G16H40/67,
G16H50/20,
G16H50/30,
G16H80/00

G16H40/20,
A61B5/00,

G16H10/60,
G16H50/20,
G16H50/30,
G16H80/00

G16H40/67,
B64C27/08,
B64(C39/02,
G16H10/60,
G16H80/00

NOMBRE

Aparato de analisis
predictivo integrado para
telesalud interactiva

y método operativo

para el mismo

Infraestructura de
conectividad para una
plataforma de telesalud

Método y sistema
de telesalud de
emergencia portatil

G16H40/00 TIC especialmente
adaptadas para la gestion o
administracion de recursos o
instalaciones sanitarias

IPC Codes
G16H40/20,

GO6F16/2457,

GO6F16/28,
Go6Q10/10,
G16H10/60,
G16H40/67,
G16H70/60

G16H40/67,
A61B1/00,
A61B1/04,
A61B1/227,
A61B1/24,
A61B7/04,
G16H10/60,
G16H30/20,
HO4W4/90

Lo e-vigia
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NOMBRE

Métodos y sistemas para
llenar las citas abiertas

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

G16H40/00 TIC especialmente
adaptadas para la gestion o
administracion de recursos o
instalaciones sanitarias

IPC Codes

G16H40/67,
G16H20/40

A61B1/00,

A61B1/227,

G16H10/60,
G16H30/20,
G16H40/67,
G16H50/20,
G16H80/00

G16H20/10,
GO6F21/32,

G16H40/67,
G16H80/00

A61B1/227,
A61B1/24,
A61B5/00,
G16H10/60,
G16H30/20,
G16H40/67,
Ho4W4/02,
HO4W4/90

G16H40/67,
A61B5/00,
G16H80/00

A61B5/00,
G16H40/20,
G16H40/40,
G16H40/60,
G16H40/63,
G16H40/67
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NOMBRE

Método y sistema de
habilitacion de salas de
conferencias virtuales
inteligentes para médicos,
con el fin de usarlas en

un contexto de telesalud

Dispositivos para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

Proporcionar accesibilidad
global a los medicamentos
recetados por telesalud

Dispositivos, métodos y
sistemas para adquirir
informacion de diagnostico
médico y prestacion de
servicios de telesalud

Diseno de interfaz de
usuario para dispositivos
de control de pacientes
y médicos que operan
en una arquitectura

de atencion remota

Diseno de interfaz de
usuario para dispositivos
de control de pacientes
y médicos que operan
en una arquitectura

de atencion remota



G16H40/00 TIC especialmente
adaptadas para la gestiéon o
administracion de recursos o
instalaciones sanitarias

IPC Codes NOMBRE
G16H50/20,
A61B5/00, S
Goe6F21/60, Afeagiactt?vgeinatza Irlas\ljo ara
G16H15/00, Et)elesalud intergctiva ’
G16H30/40, método operativo
GieH40/67, yara el misnao
GiéHso/70, P

_ GléH70/60

G16H10/20,
A61B5/00, Asesoramiento
G1oL15/02, personalizado para
G10L15/22, pacientes con EPOC
G16H40/67

G06Q50/00 Sistemas o métodos
especialmente adaptados para
sectores comerciales especificos,
p. ej. servicios publicos o turismo

(@) icontec

Go6Q50/00 Sistemas o métodos
especialmente adaptados para
sectores comerciales especificos,
p. ej. servicios publicos o turismo

IPC Codes NOMBRE
GO1N33/532,
GO1N33/543,
GO1N33/569, S
Gonssioo, (e o e
GO6F19/00, | ; ’ ’
GO6F19/24, el aparato y su uso
GO6N3/12,
Go6Q50/22
GO1N33/532,
GO1N33/53,
GO1N33/543,
GO1N33/569, Analisis de recuento de
GO1IN35/00, biomoléculas, el equipo,
GO6F19/00, el aparatoy su uso
GO6F19/24,
GO6N3/12,
Go6Q50/22

Sistema y método de

Go6Q50/22  telesalud que utiliza

imagenes térmicas

IPC Codes NOMBRE
A61B5/01 queL g€
.................................... térmicasy sumetodo.
Go6Q50/22, :setteor(rjlg gglar:”ﬂsrlmlweor yara
G06Q30/06 . P
sistema de telesalud
A61B5/00, Sistemas y métodos de
G06Q50/22, acceso automatizado a
444444 HO4M1/725 ~ unared detelesalud
.G06Q50/22  Sistemadetelesalud
Sistema de tramitacion del
GO6Q50/22  servicio sanitario y médico
e Online y método de este
GO6F19/00,  Sistemay proceso
. 606Q50/22  detelesalud
GO6Q50/22 Sistema de telesalud

y su método
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Grafica 8

Evolucion tecnologica

La evolucion tecnolodgica permite conocer el numero de invenciones que se han
presentado en un periodo. La siguiente grafica muestra la cantidad de invenciones

del ano 2003 al 2021. Esta presenta una tendencia variable en el desarrollo de
tecnologias relacionadas con trazabilidad en el foco de telesalud; el afo 2014 y el 2020
corresponden a los anos donde mas se presentaron invenciones con un total de 18;

la tendencia del ano 2020 fue de cierta manera potencializada por la pandemia de la
COVID-19, que origind una necesidad en el ambito de la telesalud. Es de anotar que el
ano 2021 no se toma dentro del analisis de la grafica, debido al periodo de publicacion
de las solicitudes de patentes, el cual es de 18 meses.
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Paises lideres

Se conoce como paises lideres a aquellos donde se desarrolla una tecnologia
innovadora que les permite generar gran cantidad y diversidad de inventos. La
siguiente grafica presenta los paises con mayor cantidad de invenciones.

Grafica 9
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Estados Unidos se constituye como pais lider con un total de 84 invenciones que
representan el 57 % del total de invenciones, sequido de Taiwan con 16, Paises Bajos
con diez y Alemania con ocho invenciones. Respecto a paises latinoamericanos, no hay
ninguna invencion adjudicada a la fecha.

Principales solicitudes de patentes

Durante el periodo comprendido entre el ano 2014 y el 2020 las principales solicitudes
de patentes fueron realizadas por las empresas Koninkl Philips Electronics NV (siete
patentes), Zipline Helath INC (seis patentes), Intouch Tech INC (seis patentes) y Novartis
AG (cinco patentes). Se puede observar en la grafica 10 una tendencia donde mas del
50 % de las organizaciones han presentado de dos a tres solicitudes.

o e-vigia
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Grafica10 En la siguiente grafica se pueden identificar de otra manera las organizaciones que mas
han solicitado patentes, de acuerdo con el tamano de la fuente.
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cssevarerren « CHIANG CHUNG-| - COMPLIANT GAMES INC

COOPER GUY PALIL - ENGLAND LAURENCE ECVWARD » GRAVES ROBERT

INTOUCH TECH INC - zersmisien - JARUZEL Il MARK ELLIS

rapamsaHsms o KINV SUNG CHUN

KONINKL PHILIPS ELECTRONICS NV

LOTT DEMNNES » LOUTHIANMION « MASRIQ CORP » MEDRISLLC » MRMNKBEMIAMBIFRANKLE » LSNEEELLY MARE

numcoomven « NELSON LIONEL « revessssemzne « NOVARTIS AG

PADLANABHAN RADHEA « PIERQMUALENAMDER = OQUALDOMMING « OUALCOUL LABS NG

QUANTA COMP INC - mesicouo - ROM TECH INC
SAMSUNG ELECTRONICS CO LD - ss=essaimo
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A continuacion, aparece el mapa de conceptos en el que se identifican las mayores
solicitudes de patentes abordados en la tematica fisica donde se indican los subtemas
relacionados con temas informaticos, manejo de datos, modelos computacionales,
analisis y procesamiento de datos en relacion con el cuidado de la salud.
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Gréfica 12
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FOCO 3: Biobancos

Contexto

Los biobancos a gran escala se han convertido en un recurso de datos
importante para la investigacion biomédica. El mercado generé USD$
24,4 mil millones en 2017, y se estima un crecimiento constante hasta
2023. Regiones de todo el mundo han realizado grandes esfuerzos

e inversiones en la creacion de estas plataformas de investigacion,

tal es el caso de Reino Unido, Australia, Suecia, Islandia, Dinamarca y
Finlandia.

Los biobancos adquieren dia a dia mayor importancia en la
investigacion biomédica actual y futura; su evolucion requiere de

un cuidadoso diseno, inversion mantenida, preparacion suficiente

del personal y de un marco legislativo y ético adecuado; todo ello
integrado en una estructura en red cooperativa. Si lo anterior se
cumple, los biobancos seran plataformas capaces de proporcionar
una fuente inagotable de muestras biologicas asociadas a informacion
clinica puestas a disposicion de la comunidad cientifica mundial y
usadas en procura de soluciones pertinentes para las necesidad de
salud de la sociedad.

FUENTE: http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S0121-
08072016000100013&Ing=en&nrm=iso&ting=es

(Ecuacion de busqueda “Biobanks” - Fuente Patent Inspiration)

Tendencias tecnologicas

Con base en las 31 patentes encontradas, a continuacion, se grafican
los principales grupos tematicos. A traves de este tipo de mapas se
pueden identificar no solo tecnologias que estan siendo objeto de
proteccion, sino que son fuentes de ideacion para nuevos desarrollos
y aportan al entendimiento de cambios futuros para la proyeccion

y aplicacion de nuevas tecnologias en los sectores en los cuales
generan impacto.

Pagina 46 de 78



(©)) icontec

A partir de la grafica anterior, se identifican los grupos tematicos con mayor cantidad de

patentes presentadas, los cuales se encuentran listados a continuacion: Tabla3
Codigo IPC Ny
fglt?e?:q;ccai‘g:qoar; Cantidad Descripcidn Acceso Orafica’
de Patentes)
Equipos o métodos de https://app.patentinspiration.
GO6F19 8 procesamiento de datos com/#report/3AEBeS88FDE7C/
.................................................................. o computaciondigital  analysis/8DF266F8DFOE/patents/6ld27
https://app.patentinspiration.
C12N5 5 Humano indiferenciado com/#report/3AEBe88FDE7C/

analysis/8DF266FS8DFOE/patents/27293

https.//app.patentinspiration.
com/#report/3AEBe88FDE7C/
analysis/8DF266FS8DFOE/patents/906

Preservacion de cuerpos
de humanos o animales

Las principales tendencias tecnologicas halladas para el foco de biobancos estan
concentradas en el IPC GO6F19 relacionada con los equipos o métodos de procesamiento
de datos o computacion digital entre los cuales se destacan método para gestionar datos
genomicos sin procesar de una manera que preserve la privacidad en un biobanco ; sistema
de gestion de biobancos; métodos para comprimir, cifrar y recuperar datos de alineacion
genomica; Sistema Integrado de Gestion de Biobancos; método para gestionar datos
gendmicos sin procesar de una manera que preserve la privacidad en un biobanco. Es
importante tener en cuenta que una patente puede tener mas de un IPC.

A partir de la identificacion de los IPC con mayor numero de patentes, a continuacion se
presenta el detalle de cada una de las patentes clasificadas por el IPC de manera general.

o e-vigia
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GO6F19 Equipos o métodos
de procesamiento de datos
o computacion digital

IPC Codes

GO6F21/62,
GO6F19/28,
Ho4lL9/06

GO6F19/28,
Go6F19/18

GO6F19/22,
GO6F19/28

GO6F19/00,
Go5D23/19

Go6F21/62,
GO6F19/28,
Ho4lL9/06

GO6F19/00

NOMBRE

Método para gestionar
datos genémicos sin
procesar de una manera
que preserve la privacidad
en un biobanco

Sistema de gestion
de biobancos

Métodos para comprimir,
cifrar y recuperar datos
de alineacion gendmica

Sistema Integrado de
Gestion de Biobancos

Método para gestionar
datos genomicos sin
procesar de una manera
que preserve la privacidad
en un biobanco

Método para gestionar
datos genémicos sin
procesar de una manera
que preserve la privacidad
en un biobanco

Método para gestionar
datos genomicos sin
procesar de una manera
que preserve la privacidad
en un biobanco

Método para gestionar
datos genémicos sin
procesar de una manera
que preserve la privacidad
en un biobanco

L e-vigia
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C12N5 Humano indiferenciado

IPC Codes

C12N5/0682,
12N2501/415,
C12N2513/00

C12N5/0682,
12N2501/415,
C12N2513/00

C12N5/0693,
C12N2501/1,
12N2501/155,
12N2501/415,
12N2501/727,
12N2503/02,
C12N2511/00,
GO1N33/501,
01N2800/101

A61P25/00,
C12N5/0623,
C12N2501/1,
C12N2501/115,
C12N2501/119,
C12N2501/13,
C12N2501/405,
C12N2501/60,
C12N2501/602,
C12N2501/727,
C12N2506/1307,
C12N2510/00,
A61K35/12,
C12N5/0696,
C12N5/10,
A61K35/30,
C12N15/86

NOMBRE

Organoides de cancer
de cuello uterino

Organoides de cancer
de cuello uterino

Cultivo de organoides
de cancer de ovario

Cultivo de organoides
de cancer de ovario

Conversion de células
somaticas en células madre
neurales reprogramadas
inducidas (irnsc)
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AO1N1 Preservacion de cuerpos
de humanos o animales

IPC Codes

AO1IN1/02

AO01IN1/02,
GO1N1/42,
GO1N35/00

NOMBRE

Instalacion para
manipulacion'y
almacenamiento de
muestras biologicas a muy
bajas temperaturas, que
comprende al menos un
robot cartesiano y un robot
de al menos cinco ejes

Facilidad para manipular
y almacenar muestras
biologicas a muy

bajas temperaturas

(©)) icontec

AO1N1 Preservacion de cuerpos
de humanos o animales

IPC Codes NOMBRE
powen, [z e
GOTN1/42, )I;iolé icas a mu
GO1N35/00 09 y

.. DAJaS temperaturas
Método y aparato para
AO1N1/02 recolectar y conservar
e JTUEStrES DiOlOgicas
A01N1/02, Método y aparato para
F25B9/14, la crioconservacion de
F25D29/00 muestras biologicas
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Evolucion tecnologica

La evolucion tecnologica permite conocer el numero de invenciones que se
han presentado en un periodo. La siguiente grafica muestra la cantidad de
invenciones del ano 2012 al 2021; se puede observar una tendencia variable
en el desarrollo de tecnologias relacionadas con trazabilidad en el foco

de biobancos, siendo el 2019 el ano con mayor numero. Es de anotar que

el ano 2021 no se toma dentro del analisis de la grafica, debido al periodo
de publicacion de las solicitudes de patentes, el cual es de 18 meses.
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Paises lideres

Se conoce como paises lideres a aquellos donde se desarrolla una tecnologia. La
siguiente grafica presenta los paises con mayor cantidad de invenciones.

Grafica 15
N
L 2
L :
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B — ] ] ]

Suiza se constituye como pais lider, con ocho invenciones representando el 29 % del
total de invenciones otorgadas a nivel mundial, sequido de Estados Unidos con cinco,
Francia y Alemania con cuatro, respectivamente. Respecto a paises latinoamericanos,
no hay ninguna invencion adjudicada a la fecha.

Principales solicitudes de patentes

Durante el periodo comprendido entre el ano 2012 y el 2020, las principales
solicitudes de patentes fueron realizadas por las organizaciones Sophia
Genetics S.A. (siete patentes), IRELEC (cuatro patentes), Max Planck
Gesellschaft (cuatro patentes) y Milestone SRL (dos patentes). En la
siguiente grafica se puede observar una tendencia donde mas del 50 %

de las organizaciones han presentado solo una solicitud de patente.

o e-vigia
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Gréfica 16

Grafica 17
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En la siguiente grafica se pueden identificar de otra manera las organizaciones que mas
han solicitado patentes, de acuerdo con el tamano de la fuente.

CHANGSHA 3G BIOTECH COLTD » CLARAPATH INC
FED GOEDARSTVENNOE BIUDIHE THOE LCHREZHDENIE VY SEHEGD OERAZOVANILA « TAMBOYEK GOSLIDHRITYENNYI TEKHN

GUDESEN HANS GUDE » suUcLE » GUOIAN LFE SCIENCE GROUF COLTD » HOFFMANN LAROCHE

| RELEC = BANGEU PROVINCIAL PEOPLE'S HOSPITAL « KOREACENTER DISEAZE CONTROL L PREVENTION

MAX PLANCK GESELLSCHAFT - MILESTONE SRL
MITRAPARTHA P - =ossee - SOPHIA GENETICS S A

STRYKER EUROPE HOLDINGS | LLC - stRvieR EURCPEAN HOLDINGS ILLE + TURBD SOFT 0

A continuacion, se observa el mapa de conceptos en el que se identifican las
mayores solicitudes de patentes abordadas en la tematica fisica donde se
indican los subtemas relacionados con temas informaticos, manejo

de datos, modelos computacionales, analisis y procesamiento de

datos en relacion con el cuidado de la salud.
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VIGILANCIA
NORMATIVA

1 ISO - Organizacion Internacional de Normalizacion
2. ASTM - International

3. ICONTEC

ISO (Dispositivos médicos)

Normas elaboradas o actualizadas en el periodo 2019 - mayo 2021, o en estudio.

COMITE ISO/TC 210 - GESTION DE LA CALIDAD Y ASPECTOS
GENERALES CORRESPONDIENTES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

VIGENTE

e-vigia
%— (@ igmec

ISO 14971:2019 Dispositivos médicos: aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos médicos

ISO 18250-6:2019 Dispositivos médicos. Conectores para sistemas de suministro
de reservorios para aplicaciones sanitarias. Parte 6: aplicaciones neuronales.

ISO/TR 20416:2020 Dispositivos médicos: vigilancia
posterior a la comercializacion para fabricantes

ISO/TR 24971:2020 Dispositivos médicos: orientacion
sobre la aplicacion de la norma I1SO 14971

IEC 62366-1:2015/AMD 1:2020 Dispositivos médicos. Parte 1: aplicacion de
la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios - Enmienda 1
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COMITE ISO/TC 210 - GESTION DE LA CALIDAD Y ASPECTOS
GENERALES CORRESPONDIENTES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

VIGENTE ISO 80369-3:2016/AMD 1:2019 Conectores de pequeno calibre para liquidos y gases en
aplicaciones sanitarias. Parte 3: conectores para aplicaciones enterales - Enmienda 1

IEC 80369-5:2016/COR 2:2021 Conectores de pequeno calibre para liquidos
VIGENTE y gases en aplicaciones sanitarias. Parte 5: conectores para aplicaciones
de inflado de manguitos de extremidades. Correccion técnica 2

ISO 80369-7:2021 Conectores de pequeno calibre para liquidos y gases en aplicaciones
sanitarias. Parte 7: conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas

ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con la

EN ESTUDIO . o . . -
e iNfOrmacion que proporciona el fabricante. Parte  requisitos generales
ISO/WD 80369-1 Conectores de pequeno calibre para liquidos y
EN ESTUDIO S . -
.. 325€S €N Aplicaciones sanitarias. Parte : requisitos generales
EN ESTUDIO Con‘ectﬁores de pequeno calibre para I|qU|dgs y gases en apllcaaones
s S2NMENIES. Parte 2: conectores para aplicaciones respiratorias
Conectores de pequeiio calibre para liquidos y gases en aplicaciones
EN ESTUDIO sanitarias. Parte 20: métodos de prueba habituales
ISO (Telesalud)

Normas elaboradas o actualizadas en el periodo 2019 - mayo 2021, o en estudio.

COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

ISO/IEEE 11073-10101:2020 Informatica de la salud. Interoperabilidad de dispositivos.

APROBADA Parte 10101: comunicacion de dispositivos médicos en el lugar de atencion. Nomenclatura

ISO/IEEE 11073-10201:2020 Informatica de la salud. Interoperabilidad
APROBADA  de dispositivos. Parte 10201: comunicacion de dispositivos médicos
en el punto de atencion. Modelo de informacion de dominio

ISO/IEEE 11073-10207:2019 Informatica de la salud. Comunicacion de dispositivos
APROBADA  de salud personal. Parte 10207: modelo de servicio e informacion de dominio para la
comunicacion de dispositivos médicos en el punto de atencion orientada al servicio

. e-vigia
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COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

ISO/IEEE 11073-10419:2019 Informatica de la salud - Comunicacion de dispositivos
APROBADA e . . N
de salud personal. Parte 10419: especializacion de dispositivos - Bomba de insulina

ISO/IEEE 11073-10425:2019 Informatica de la salud - Comunicacion
APROBADA  de dispositivos de salud personal. Parte 10425: especializacion
de dispositivos - Monitor continuo de glucosa (CGM)

ISO/IEEE 11073-20701:2020 Informatica de la salud. Interoperabilidad de dispositivos.
APROBADA  Parte 20701: comunicacion de dispositivos médicos en el lugar de atencion. Arquitectura
de intercambio de dispositivos médicos orientada al servicio y vinculacion de protocolos

ISO/TS 11633-1:2019 Informatica de la salud. Gestion de la seguridad de
APROBADA lainformacion para el mantenimiento remoto de dispositivos médicos
y sistemas de informacion médica. Parte 1: requisitos y riesgo

ISO/TR 11633-2:2021 Informatica de la salud. Gestion de la seguridad de la informacion
APROBADA  para el mantenimiento remoto de dispositivos médicos y sistemas de informacion médica.
Parte 2: implementacion de un sistema de gestion de la seguridad de la informacion (SGSI

ISO 12967-3:2020 Informatica de la salud - Arquitectura de

..... é.?ﬁ?%?é.......?9?.‘.’?.‘??9?..‘.5'.'.55’;.'??.FF‘?.?E.PHF‘FF?.@.‘?.Y‘.??f'?‘..F?.‘?.F‘?.PPF?F.‘?F‘?'.....................................4..........‘..........‘.............
APROBADA ISO 13120:2019 Informatica de la salud - Sintaxis para representar el contenido de los
sistemas de clasificacion de la salud - Lenguaje de marcado de clasificacion (ClaML)
APROBADA ISQ 13131:2021 Informatlga} dela saluc;l - Servicios de telesalud
et DivECtrices de planificacion de lacalidad |
APROBADA ISp 13‘606:1:.2019 Infon:nghca de la salud - Comunlcaaon‘de
e JNiStOTiaS clinicas electronicas. Parte : Modelo dereferencia
ISO 13606-2:2019 Informatica de la salud - Comunicacion de registros de
APROBADA - e . . :
s, S0 electronicos. Parte 2: Especificacion de intercambio de arquetipos
ISO 13606-3:2019 Informatica de la salud - Comunicacion de historias clinicas
APROBADA - . o A
e EleCtrONICaS. Parte 3: arquetipos de referencia y listas de terminos
APROBADA ISO j36q6-4§2919 Inforrpa.tlca de la salud - gomunlcaaon
e, J€ Distoria clinica electronica. Parte 4:sequridad |
APROBADA ISQ 13606-5:291? Informatica de la ;a.\lud'—' Comun!caaon de registros
et IEICOS Electronicos. Parte 5: especificacionde lainterfaz
ISO/TS 16791:2020 Informatica de la salud: requisitos para la codificacion
APROBADA . : . . . . .
e iternacional legible por maquina de identificadores de envases de medicamentos
ISO 17090-1:2021 Informatica de la salud - Infraestructura de clave publica.
APROBADA S L o o
_______________________________________ Parte 1: Descripcion general de los servicios de certificados digitales
APROBADA ISp j709o-3:2021 Infc?rmatlca de la salud - Infr:aestructura de clgye
oo PUDlICa. Parte 3: gestion de politicas de |a autoridad de certificacion
APROBADA ISO 17090-4:2020 Informatica de la salud - Infraestructura de clave

publica. Parte 4: firmas digitales para documentos sanitarios
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COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

ISO 18530:2021 Informatica de la salud - Marcado y etiquetado
APROBADA  de identificacion automatica y captura de datos - Identificacion
del proveedor individual y del sujeto de atencion

ISO/TR 21332:2021 Informatica de la salud: consideraciones de computacién en

..... é.???.%?é........'f'?‘.‘T?HP?.P."?‘f?. la sequridad y privacidad de los sistemas de informaciondesalud
ISO/TS 21526:2019 Informatica de la salud: requisitos
..... éﬁ??.%%........9‘.9'..??99???9.?‘.9.Q?.FT.‘.?F‘?‘.@??‘P‘?.?.‘.F’.‘?F‘?‘B?P.’.......‘..............................................‘..........‘..........‘..........‘.............
APROBADA ISO/TS 21547:2010.Info'rmat|'c§ dela salu,d - Requgtog Qe seguridad
e @1 €l @rchivo de historias clinicas electronicas - Principios
APROBADA ISO/TS 21564:2019 Inform.at|ca,\ dg la salud: medidas de calidad
______________________________________ del mapa de recursos terminologicos (MapQual)
APROBADA ISQ/TS 22558:2019 InformaUg dela sglyd: cIaS|f|caC|on de
...................................... conjuntos de datos de la medicina tradicional china
APROBADA ISO 22600-1:2014 Informat{cglde la salud - Ge;tllon de prll\{lleglos y
...................................... control de acceso. Parte 1: vision general y gestionde politicas .
APROBADA ISQ/TS 226.9,1:2021 Informatica de la salud: intercambio
...................................... deinformacion de salud basadaentokens
ISO/TR 22696:2020 Informatica de la salud: orientacion sobre la identificacion
APROBADA S : . o
...................................... y autenticacion de dispositivos sanitarios personales (PHD) conectables
ISO/TS 23303:2020 Informatica de la salud: estructura categorica para
APROBADA o S .
...................................... el proceso de fabricacion de productos de materiamedicachina
ISO/TS 23541-1:2021 Informatica de la salud - Estructura categorica para la
APROBADA - . o
.. TEPFESENEACION del sistemna de posicion del cuerpo humano en 3D. Parte 1: huesos
APROBADA ISQ 23903:202‘1' Informatlca dg ’Ia salud - Arquitectura de referencia
...................................... de interoperabilidad e integracion - Modeloy marco
ISO/TR 24291:2021 Informatica de la salud: aplicaciones de tecnologias de
APROBADA . " o o L
e 2PTENdiZAJE @Utomatico en imagenes y otras aplicaciones medicas
APROBADA ISO 81001-1:2021 Software sanitario y seqguridad, eficacia y proteccion de

los sistemas informaticos sanitarios. Parte 1: principios y conceptos

ISO/AWI TS 5384 Informatica de la salud: estructura categorica y elementos
de datos para la identificacion e intercambio de datos de inmunizacion

ISO/AWI 5477 Informatica de la salud - Portafolio de estandares de
EN ESTUDIO referencia (RSP) - Sistema de informacion de preparacion y respuesta ante
emergencias de salud publica - Sistema de informacion RSP-PH EPR

ISO/WD TS 5568 Informatica de la salud: metadatos de etiquetado
de TCM de informacion de muestras biologicas humanas

o e-vigia
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COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

ISO/AWI TS 6337 Software de salud y sistemas de Tl de salud seguros,
EN ESTUDIO efectivos y protegidos - Casos de garantia - Guia de aplicacion - Guia
para el uso de casos de garantia - Sequridad y proteccion

ISO/AWI TS 6476 Informatica de la salud - Modelo l6gico para
la identificacion de medicamentos para ISO 11615

ISO/AWI 11239 Informatica de la salud - Identificacion de medicamentos - Elementos y
EN ESTUDIO estructuras de datos para la identificacion unica y el intercambio de informacion regulada
sobre formas farmacéuticas, unidades de presentacion, vias de administracion y envasado

ISO 11615:2017/CD AMD 1 Informatica de la salud - Identificacion de
EN ESTUDIO medicamentos - Elementos y estructuras de datos para la identificacion unica'y
el intercambio de informacion sobre medicamentos regulados - Enmienda 1

ISO/DIS 13972 Informatica de la salud - Modelos de informacion

EN ESTUDIO . i .
e CliNiCa - Caracteristicas, estructuras y requisitos
ISO/AWI TS 14441 Informatica de la salud: requisitos de seguridad y privacidad
EN ESTUDIO : - .
e J€ 108 sistemas de HCE para su uso en la evaluacion de la conformidad
ISO/AWI TS 16843-6 Informatica de la salud - Estructuras categoricas para
EN ESTUDIO )
e TEPrESENtacion de la acupuntura. Parte €: efecto de la acupuntura
ISO/DTS 17117-2 Informatica de la salud - Recursos terminoldgicos.
ENESTUDIO ....... Parte 2: capacidad de implementacion (TIQ)
EN ESTUDIO ISQI!:)!S 17439 Informapca de.Ia saIu,d:'desarroIIo de terminos y
s, JETINICiONES para glosarios de informaticade lasalud
ISO/AWI TS 17975 Informatica de la salud: principios y requisitos de datos para el
EN ESTUDIO . o . s . )
o CONSENTIMIENTO € |3 recopilacion, uso o divulgacion de informacion de salud personal |
EN ESTUDIO ISO/AWI 18104 Informatica de la salud - Estructuras categoricas para la representacion

de diagndsticos de enfermeria y acciones de enfermeria en sistemas terminoldgicos

ISO/AWI TS 19844 Informatica de la salud - Identificacion de medicamentos (IDMP) -
EN ESTUDIO Directrices con el fin de implementar ISO 11238 para elementos y estructuras de datos
para la identificacion uUnica e intercambio de informacion regulada sobre sustancias

ISO/DIS 20302 Informatica de la salud - Tarjetas de la salud - Sistema de

E NESTU .I?.I.?......F‘H.r.‘??f?ﬁi.cf?.r.‘. y procedimiento de registro de identificadores de emisores
ISO/AWI TS 20440 Informatica de la salud - Identificacion de medicamentos
EN ESTUDIO _ Guia de implementacion de elementos y estructuras de datos I1SO 11239 para

la identificacion Unica e intercambio de informacion requlada sobre formas
farmacéuticas, unidades de presentacion, vias de administracion y envasado

ISO/DIS 22077-1 Informatica de la salud - Formato de forma
de onda médica. Parte 1: reglas de codificacion
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COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

ISO/AWI 22077-2 Informatica de la salud - Formato de forma

| ENESTUPI®  ge onda medica Parte 2 electrocardiografia
EN ESTUDIO ISO/AV\(I ?2077-3 Informatica de.Ia Sa|l,Jd - Formato de forma de
o ONda medica. Parte 3: electrocardiografiaalargoplazo
ISO/AWI TS 22218-1 Informatica de la salud - Datos del dispositivo de
EN ESTUDIO . . - A
.. £Xamen oftalmico. Parte 1: dispositivos de examen oftalmico general
EN ESTUDIO ISO/WD TS 22’218'-2 Informatlca' de la sa!ud - Datos del dispositivo
.. d€ €Xamen oftalmico. Parte 2: microscopio especular
. ENESTUDIO  ISO/AWITS 22227 Informatica de |a salud: endoscopia y datos relacionados
EN ESTUDIO ISO/AWI 2?697 Infqrmat|ca de la salud: aplicacion de la gestion
.. de la privacidad a la informacion de salud personal
EN ESTUDIO ISO/PRF TS 22703.Informat|ca de I'a salud: requisitos para
o 0 alertas de seguridad de los medicamentos
ISO/AWI TS 23261 Informatica de la salud: requisitos para acceder a la informacion
EN ESTUDIO . . . .
. digital sobre medicamentos mediante el soporte de datos existente
ISO/DTR 23358 Informatica de la salud - Guia para establecer
EN ESTUDIO datos de medicion estandarizados en informes de examenes
e CONdiaCOS - Estudio de caso de SEAMAT enJapon
EN ESTUDIO ISO/DT§ 23535 Informatica de Ifa salud: requ|§|tos para los acuerdos
. 0@ sEIVICIOS & NUDe de salud orientados al cliente
EN ESTUDIO ISOIA}NI TS 23536 Informatica de la salud - Sistema digital de
. 2t€NCION dOmMiiciliaria para personas mayores (DECS)
EN ESTUDIO ISO/AWI TR 24288 Informatlga dg'la salud: un marco indicativo
e de resultados para la estandarizaciondelaHl
ISO/DTS 24289.2 Informatica de la salud: especificacion de la estructura de archivos
ENESTUDIO .7, . . : . - .
...................................... jerarquica para el almacenamiento secundario de informacion relacionada con lasalud -
EN ESTUDIO ISO/AWI TR 24305 Informatica de la salud: directrices para la
oo implementacion de HL7 / FHIR basadas en 1O 13940 e 1O 13606
ISO/CD TR 24306 Informatica de la salud: orientacion sobre seguridad para las
EN ESTUDIO - . ) .
e UETtaS de enlace utilizadas en los sistemas de atencion medica personal
EN ESTUDIO ISQ/FIZ?IS 27789 Informatlca dela saluq: P|stas de
.. 2uditoria para registros de salud electronicos
EN ESTUDIO ISO/AWI 29585 Informatica de la salud: implementacion de un almacén de datos clinicos
. ENESTUDIO __IEC/DIS 623043 Software de salud: procesos del ciclo de vida del software
IEC/FDIS 80001-1 Seguridad y eficacia en la implementacion y
EN ESTUDIO el uso de dispositivos médicos conectados o software de salud

conectado. Parte 1: aplicacion de la gestion de riesgos

e-vigia
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COMITE ISO/TC 215 - INFORMATICA DE LA SALUD

IEC/AWI TR 80001-2-2 Aplicacion de la gestion de riesgos para redes de Tl que
EN ESTUDIO incorporan dispositivos médicos. Parte 2-2: orientacion para la comunicacion de las
necesidades, los riesgos y los controles de seguridad de los dispositivos médicos

IEC/AWI TR 80001-2-8 Aplicacion de la gestion de riesgos para redes de Tl que
EN ESTUDIO incorporan dispositivos médicos. Parte 2-8: guia de aplicacion - Guia sobre estandares
para establecer las capacidades de seqguridad identificadas en IEC 80001-2-2

IEC/DIS 81001-5-1 Software sanitario y seguridad, eficacia y proteccion de los sistemas

LN ESTIPIO informticos sanitarios. Parte 5-:sequridad - Actividades en el ciclo de vida del producto
ISO/TS 82304-2 Software de salud. Parte 2: aplicaciones
EN ESTUDIO de salud y bienestar: Calidad y confiabilidad
ISO (Biobancos))

Normas elaboradas o actualizadas en el periodo 2019 - mayo 2021, o en estudio.

COMITE ISO/TC 276 - BIOTECNOLOGIA

ISO 21709:2020 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos de
VIGENTE proceso y calidad para establecimiento, mantenimiento y
caracterizacion de lineas celulares de mamiferos

ISO 21899:2020 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos
VIGENTE generales para la validacion y verificacion de métodos de
procesamiento de material bioldgico en biobancos

ISO/TR 22758:2020 Biotecnologia - Biobancos -
Guia de implementacion para ISO 20387

ISO/DTS 20388 Biotecnologia - Biobancos -
Requisitos para material biologico animal

ISO 21709:2020/DAMD 1 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos
EN ESTUDIO de proceso y calidad para establecimiento, mantenimiento y
caracterizacion de lineas celulares de mamiferos - Enmienda 1

ISO/WD TS 22859 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos para las células

E NESTU ?.I.?......?.??F‘?F‘??.'?%W???UF]H?W?"??.h.‘.‘.ﬂ??.’l??.dﬁﬂ\’.??'ﬁ?.q?.'.ﬁ?i??‘.?..‘.j.?'..?9.“..9'?'.’.‘..‘.4?‘???'?9?! .........
EN ESTUDIO ISO/QD T$ 2;1_05 Blotecnologlg - Blopanc?s - Requisitos de

et TIErIAN iOlOgiCO vegetal para investigacion y desarrollo
EN ESTUDIO ISO/CD 24088-1 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos

para microorganismos. Parte 1: bacterias y arqueas
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COMITE ISO/TC 276 - BIOTECNOLOGIA

ISO/CD 24603 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos para establecimiento,
EN ESTUDIO . o e . :
mantenimiento, caracterizacion y distribucion de células madre pluripotentes

ISO/CD 24651 Biotecnologia - Biobancos - Requisitos para las células
EN ESTUDIO . . . .
estromales mesenquimales humanas derivadas de la médula 6sea

ASTM (Dispositivos médicos)

Normas elaboradas o actualizadas en el periodo 2019 - mayo 2021, o en estudio.

COMITE FOo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE FO4.22 SOBRE ARTROPLASTIA

APROBADA F1223-20 I-;st{;\'ndar Método de prueba para.la determinacion
de la restriccion de reemplazo total de rodilla

F1357-14 (2019) Especificacion estandar para la articulacion
de implantes totales de muneca

F1800-19e1 Practica estandar para pruebas de fatiga ciclica de los componentes de
la bandeja tibial metalica de los reemplazos totales de la articulacion de la rodilla

F2009-20 Método de prueba estandar para determinar la fuerza de
desmontaje axial de conexiones conicas de prétesis modulares

F2033-20 Especificacion estandar para superficies de apoyo de
APROBADA  protesis total de articulacion de cadera y endoprotesis de cadera
hechas de materiales metalicos, ceramicos y poliméricos

F2345-21 Métodos de prueba estandar para la determinacion de la resistencia
a la fatiga ciclica de las cabezas femorales modulares de ceramica

F2385-15 (2019) Practica estandar para determinar la penetracion
APROBADA  de la cabeza femoral en los componentes acetabulares del
reemplazo total de cadera mediante radiografias clinicas

F2582-20 Método de prueba estandar para pinzamiento dinamico
entre componentes femorales y acetabulares de cadera

F2722-21 Practica estandar para evaluar topes de rotacion de
la placa base tibial de la rodilla con cojinete movil

o e-vigia
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COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.22 SOBRE ARTROPLASTIA

F2723-21 Método de prueba estandar para evaluar la placa de base tibial de la
APROBADA : - . . . N L
rodilla del cojinete movil / la resistencia del cojinete a la disociacion dinamica

F2724-21 Método de prueba estandar para evaluar la
dislocacion de la rodilla del cojinete movil

F2978-20 Guia de estandares para optimizar las secuencias de escaneo para
APROBADA laevaluacion de diagnostico clinico de dispositivos de artroplastia de cadera
de metal sobre metal mediante imagenes de resonancia magnética

F2979-20 Guia estandar para la caracterizacion del desgaste de las superficies articuladas

..... é???%?é._....?.T?..P.rf????i..s..d..‘?.E?.‘?'.?F?‘...‘.j.?.F‘??T?.'..?.‘?P.F.‘?W?F?l.T.‘T-‘.?HP?F?.‘???.Y.?F@?..PT.QF‘??@?QF’.@?E'.‘?EF?‘@?T.?..4..
F2996-20 Practica estandar para el analisis de elementos finitos (FEA) de
APROBADA . - L
...................................... vastagos femorales de cadera ortopedicos metalicos nomodulares
APROBADA F3090-20 Metodo de prueba estandar para pruebas de fatiga de

dispositivos acetabulares para reemplazo total de cadera

F3143-20 Método de prueba estandar para la determinacion del par de
APROBADA friccidn y el factor de friccion para cojinetes de reemplazo de cadera
en condiciones estandar utilizando una friccion reciproca

F3334-19 Practica estandar para el analisis de elementos finitos (FEA) de

..... 6.???%?5......F.QWP?F‘?WF??.ﬁi?ﬁ.‘?‘.‘.??.??ﬁ?"??%.TF?..C?'?.'."‘?‘..9.??99.?.‘???9?.F‘??F?.‘.‘E‘?.—?..........‘..........4..........4..........‘..........4..
F3446-20 Método de prueba estandar para la determinacion del par de friccion y el factor
APROBADA o . . . e -
e 3@ friccion para implantes de cadera, utilizando un simulador de movimiento anatomico
WK34814 Nueva guia para la recoleccion y evaluacion de productos de corrosion
EN ESTUDIO L : S S S
ettt M€1aliCa @ partir de pruebas de corrosion in vitro y corrosion por friccion
WK28214 Nueva practica para ASTM F1875 Practica estandar para pruebas de corrosion
EN ESTUDIO S . . .
e, PON friccion, incluida la acelerada de interfaces de implantes modulares: femur de cadera |
EN ESTUDIO WK51§49 Prueba de fatlgg Fje compqnentes femorales
e de rodilla totales en condiciones de cierre
EN ESTUDIO WK38566 Nueva 'practlca para medir |.ones'metallcos en muestras
e, d& SBNQTeE de pacientes con artroplastia articular total |
WK50120 Nuevo método de prueba para determinar las fuerzas para el
EN ESTUDIO . - :
e dESTONt]E de revestimientos humerales modulares de hombro totalinverso
EN ESTUDIO WK70031 Pre,acondlaonamlento de ma'te'nales de cojinetes
e, 2 Dase de polimeros para pruebas no clinicas
EN ESTUDIO WK65831 Medicion del area de contactp y la presion de
e CONtaCto en reemplazos totales derodilla
EN ESTUDIO WK67497 Determinacion de la r.eS|stenC|ales'tat|ca de
e COMIPONENtes femorales de rodilla de ceramica
EN ESTUDIO WK69860 Determinacion del tamano de la muestra para

usar en la prueba de dispositivos médicos
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COMITE FOo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS
MEDICOS Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE Fo4.16 SOBRE
METODOS DE PRUEBA DE BIOCOMPATIBILIDAD

F619-20 Practica estandar para la extraccion de materiales

..... APROBADAUt"'zadose”d'SPos't'Vosmed'cos
APROBADA F719—?Oe1 Practlpg est'alndar' para probar materlales en
. CONe]OS para laritacion primaria delapiel
APROBADA F74?—2o Prgct!ca estar)dar para evalua)r extractos de material
e POV INyECCION intracutaneaen el conejo
F750-20 Practica estandar para evaluar la toxicidad sistémica aguda de
APROBADA . . . S .
e EXUTACtOS de materiales mediante inyeccion sistemicaenelraton
APROBADA F813-20 Prgctlca estandar para la eval‘uaao.n. de culjcl\{os celulares de
e CONACEO directo de materiales para dispositivos medicos
APROBADA F1408-2,0a Practica estgndar para la prueba de deteccion
e SUDCUtaN@E para materiales de implantes
F2888-19 Practica estandar para el recuento de leucocitos plaquetarios: una medida
APROBADA .= - L . .
e AN Vitro para la evaluacion de la hemocompatibilidad de materiales cardiovasculares
APROBADA F2901-19 Guia estandar para seleccionar pruebas para evaluar

la posible neurotoxicidad de dispositivos médicos

COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS
MEDICOS Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.42 SOBRE
BIOMATERIALES Y BIOMOLECULAS PARA TEMP

F2150-19 Guia estandar para la caracterizacion y prueba de andamios de biomateriales
APROBADA " . . L . o
utilizados en medicina regenerativa y productos médicos de ingenieria tisular

F2212-20 Guia estandar para la caracterizacion del colageno tipo
APROBADA | como material de partida para implantes quirurgicos y sustratos
para productos medicos de ingenieria tisular (TEMP)

F2603-06 (2020) Guia estandar para interpretar imagenes

..... APROBADAdea”dam'OSdetel'doPO"me”CO
APROBADA F3274-21 Guia estandar para pruebas y caracterizacion de andamios de espuma

... dealginato utilizados en productos médicos de ingenieria tisular (TEMP)
APROBADA F3354-19 G:uwa .e'standar para evaluar los procesos de

e dESCeUlArizacioN de la matriz extracelular
APROBADA F3510-21 Guia estandar para caracterizar construcciones a base

de fibra para productos meédicos de ingenieria tisular
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COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS
MEDICOS Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.42 SOBRE
BIOMATERIALES Y BIOMOLECULAS PARA TEMP

EN ESTUDIO WK51697 Prueba y caracterizacion de andamios de espuma de alginato
utilizados en productos médicos de ingenieria tisular (TEMP)

WK65476 Caracterizacion de construcciones a base de fibra
para productos médicos de ingenieria tisular

WK73220 Guia estandar para la caracterizacion y prueba de
EN ESTUDIO fibrinbgeno de mamiferos como materiales de partida destinados
a su uso en medicina biomédica y de ingenieria de tejidos

EN ESTUDIO WK74668 Tln'ta§ blolog|§a§ y b|or'r,1ater|ale§ utilizadas en
productos medicos de bioimpresion de tejidos

COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.46 SOBRE SENALIZACION CELULAR

WK17329 Nueva terminologia para senalizacion celular

EN ESTUDIO . . o o S
relacionada con dispositivos médicos y quirurgicos

COMITE FO4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.15 SOBRE METODOS DE ENSAYO DE MATERIALES

APROBADA F_561—19 Practlcg gstandar.para la recuperacion y analisis de
dispositivos medicos, y tejidos y fluidos asociados

F897-19 Método de prueba estandar para medir la corrosion
por friccion de placas y torillos de osteosintesis

F1801-20 Practica estandar para pruebas de fatiga por
corrosion de materiales de implantes metalicos

F2129-19a Método de prueba estandar para realizar mediciones de
APROBADA  polarizacion potenciodinamica ciclica para determinar la susceptibilidad
a la corrosion de dispositivos de implantes pequenos

F2182-19e2 Método de prueba estandar para medir el calentamiento
APROBADA  inducido por radiofrecuencia en implantes pasivos o casi pasivos
durante la obtencion de imagenes por resonancia magnética
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COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE Fo4.15 SOBRE METODOS DE ENSAYO DE MATERIALES

F2381-19 Método de prueba estandar para evaluar el rendimiento de transvinileno
APROBADA  en formas fabricadas con polietileno de peso molecular ultraalto irradiado
destinado a implantes quirurgicos mediante espectroscopia infrarroja

F2503-20 Practica estandar para marcar dispositivos médicos y otros
elementos para la seguridad en el entorno de resonancia magnética

F2778-09 (2020) Método de prueba estandar para la medicion del porcentaje de
APROBADA  cristalinidad de polimeros de polieteretercetona (PEEK) mediante espectroscopia
infrarroja por transformada de Fourier de reflectancia especular (R-FTIR)

F2977-20 Método de prueba estandar para pruebas con perforaciones pequenas

APROBADA : i R . . R

ettt 0€ Diomateriales polimericos utilizados en implantes quirurgicos
APROBADA F3044-ZQ !"Ietodq dg prueba) estandar palra‘evaluar el potencial

e dE COMTOSION galvanica para implantes medicos
APROBADA F3208-20 Guia estandar para seleccionar suelos de prueba para la validacion

de métodos de limpieza para dispositivos médicos reutilizables

F3275-19 Guia estandar de uso de un probador de fuerza con el
APROBADA fin de evaluar el rendimiento de una pieza de cepillo disefada
para limpiar el canal interno de un dispositivo médico

F3276-19 Guia estandar de uso de un probador de fuerza con el fin
APROBADA  de evaluar el rendimiento de una pieza de cepillo diseriada para
limpiar la superficie externa de un dispositivo médico

F3306-19 Método de prueba estandar para la evaluacion de

_____ APROBADA _Jaliberacion de iones de implantes medicos
F3321-19 Guia estandar para métodos de extraccion de suelos de prueba para la
APROBADA L . A . . . I
...................................... validacion de metodos de limpieza para dispositivos medicos reutilizables
APROBADA F3335-20 Guia estandar para evaluar la eliminacion de residuos de fabricacion

aditiva en dispositivos médicos fabricados por fusion en lecho de polvo

F3438-21 Guia estandar para la deteccion y cuantificacion de marcadores de limpieza
(analitos) para la validacion de métodos de limpieza para dispositivos médicos reutilizables

F3487-20 Guia estandar para evaluar la vida util de una pieza
de cepillo destinada a limpiar un dispositivo médico

WK70410 Férmula para un agente de limpieza destinado a limpiar dispositivos
meédicos de acero inoxidable de uso clinico manchados con sangre seca

WK75647 Método de prueba estandar para medir las tasas
de crecimiento de grietas por fatiga en plasticos
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COMITE FO4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE Fo4.15 SOBRE METODOS DE ENSAYO DE MATERIALES

EN ESTUDIO WK61103 Evaluacion de fatiga por corrosion de metales absorbibles

WK62790 Preacondicionamiento de lipidos de polietileno de peso
molecular ultraalto para el envejecimiento acelerado

WK63751 Las propiedades compresivas de los materiales de
hidrogel bajo compresion confinada y no confinada

WK75374 Cuantificacion para evaluar la compatibilidad de una pieza de cepillo de
limpieza con diferentes sustratos utilizados en la construccion de dispositivos médicos

EN ESTUDIO WK76~229 Seguridad clinica de d|5905|t|vos,'|mplantes y cuerpos
extranos en entornos de resonancia magnética

COMITE FOo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.12 SOBRE MATERIALES METALURGICOS

F138-19 Especificacion estandar para barras y alambres de acero inoxidable forjado

..... APROBADACO” cromo-14, niquel-2,5 y molibdeno para implantes quirurgicos (UNS S31673)
APROBADA F139-19 Especificacion estandar para laminas y tiras de acero inoxidable forjado

e, CON CTOMO-14, Niquel-2.5 y molibdeno para implantes quirdrgicos (UNS S31673)
APROBADA Especificacion estandar F620-20 para piezas forjadas de aleacion de

titanio para implantes quirurgicos en la condicion Alpha Plus Beta

F688-19 Especificacion estandar para placas, laminas y laminas de aleacion de cobalto

..... é.????é?é........f?ﬂ?.‘.j..c.’??f...”.i?l??.'.‘.??zEF‘?WF?.‘JQY..W?.“P.C.'?.'.’??.P?ff'?‘..WP'.?I‘.???49‘L.J.i..r.‘."..r.94i.?9§.‘.FJ..'.\.‘.S.'.339935.).......‘..
APROBADA F799-19 Especificacion estandar para piezas forjadas de aleacion de cobalto-28,

e, CTOMO-6 Molibdeno para implantes quirdrgicos (UNS R31537, R31538, R31539)
APROBADA F8?9—20 Espeqﬂcaaon estand‘ar, para aceros inoxidables

...................................... forjados para instrumentos QUIrUIGICOS | e
APROBADA F961-20 Especificacion estandar para piezas forjadas de aleacion de 35 cobalto-35,

. MiqUel-20, cromo-10 y molibdeno para implantes quirtrgicos (UNSR30035)
APROBADA F1091-20 Especificacion estandar para alambre de fijacion quirurgica de

... 2leacion de cobalto-20 cromo-15 tungsteno-10 niquel (UNS R30605)
APROBADA F1472-20a Especificacion estandar para aleacion de titanio-6-aluminio-4-

...................................... vanadio forjado para aplicaciones de implantes quirargicos (UNSR56400)
APROBADA F1537-20 Especificacion estandar para aleaciones de cobalto-28-cromo-6 molibdeno

forjado para implantes quirurgicos (UNS R31537, UNS R31538 y UNS R31539)
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COMITE FO4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE Fo04.12 SOBRE MATERIALES METALURGICOS

APROBADA  F2005-21 Terminologia estandar para aleaciones con memoria de forma de niquel-titanio

F2181-20 Especificacion estandar para tubos de acero inoxidable
sin costura forjados para implantes quirdrgicos

F2229-21 Especificacion estandar para alambres y barras de aleacion de acero
APROBADA inoxidable con bajo contenido de niquel, 23 manganeso-21 cromo-1 molibdeno
forjado, reforzado con nitrogeno para implantes quirdrgicos (UNS S29108)

F2633-19 Especificacion estandar para tubos de aleacion de niquel-titanio con memoria
de forma sin costura forjada para dispositivos médicos e implantes quirurgicos

F3160-21 Guia estandar para la caracterizacion metallrgica de
materiales metalicos absorbibles para implantes médicos

WK45726 Nueva especificacion para acero resistente a la corrosion-16
EN ESTUDIO  cromo-4.1 niquel-0.028 nioboim-3.2 Piezas fundidas de aleacion
de cobre para aplicaciones de instrumentos quirurgicos

WK61694 Alambre de aleacion con memoria de forma de niquel-
titanio forjado para dispositivos médicos e implantes quirurgicos

EN ESTUDIO WK61797 PIaccj:\, Iamma y'Iamlpa de aleacion con memoria
de forma de niquel-titanio forjado

COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Y QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.21 SOBRE OSTEOSINTESIS

APROBADA  F116-12 (2021) Especificacion estandar para puntas de destornillador médico

F565-21 Practica estandar para el cuidado y manejo de
implantes e instrumentos ortopédicos

F1839-08 (2021) Especificacion estandar para espuma de poliuretano rigida para uso
como material estandar para probar dispositivos e instrumentos ortopédicos

EN ESTUDIO V‘\‘/K5”2025 Placas metalicas para hues?s, utilizadas en la
fijacion de fracturas de huesos pequenos

COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE FO04.11 SOBRE MATERIALES POLIMERICOS

APROBADA  F451-21 Especificacion estandar para cemento 6seo acrilico

. e-vigia
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COMITE FO4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.11 SOBRE MATERIALES POLIMERICOS

F648-21 Especificacion estandar para polvo de polietileno de peso

..... 6.???%?6........F‘?F?.'.?F.‘%!?FH'F@?.'F?.Y.f??.".‘?f".‘.f?.'?ﬁ.‘?f?‘.d.?.P."?‘f?’.‘..W.F’.'.?."‘.F?.?.99.@5‘.".?.9??9?.....4..........‘..........‘..........4..........‘..
APROBADA F755-19 Especmcacm?n estandar para Ifa seleccion de polietileno

s POTOSO YA USO €N iMplantes quirdrgicos
APROBADA F1855-00 (2019).Esp.eC|f|caC|<')n. estandar para polioximetileno

s 2CeMAN para aplicaciones medicas | e
APROBADA F2565-21 Guia estandar para formas fabricadas con polietileno de ultraalto peso molecular

reticulado por irradiacion extensiva para aplicaciones de implantes quirirgicos

F2695-12 (2020) Especificacion estandar para polvo de polietileno de
APROBADA  peso molecular ultraalto mezclado con alfa-tocoferol (vitamina E) y
formas fabricadas para aplicaciones de implantes quirurgicos

F2759-19 Guia estandar para la evaluacion del polietileno de peso molecular

..... é.???é?é.......H'.FF??.'.’F,‘?.f.l.J..H."‘.".W.F.’.E.).“.J.Fi.'.iE?F?'.?,fef?..‘.j.i.?PF’.?i.FiY.Q?.9??9.9‘.579‘.99?.X.??P..if??.'.‘??........4..........4..........4..........4..
F3333-20 Especificacion estandar para polimeros de polieteretercetona (PEEK) reforzados
APROBADA . . . S
.. CON fibra de carbono cortada (CFR) para aplicaciones de implantes quirdrgicos
EN ESTUDIO WKB59088 Especificacion estandar para resinas poliméricas

de polidioxanona para implantes quirurgicos

COMITE Fo4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE F04.25 SOBRE DISPOSITIVOS ESPINALES

F1717-21 Métodos de prueba estandar para construcciones de

..... 6.???%?5.......i.r.‘?.P.'.‘?‘..r.‘.t.?.?.‘??Pﬁf‘.?.‘.‘?’%.?.r.‘.Hr.‘.TT.‘.?.‘?‘.?.'?.q?‘Y?.F?.?P.F?F.'FQW?’...‘..4.......‘..‘..........‘..........4..........4..........‘..........‘..
F2193-20 Especificaciones estandar y métodos de prueba para componentes
APROBADA I . o . " .
e Utilizados en a fijacion quirurgica del sistema esqueletico espinal
APROBADA F.2423—’11' (2020) Guia estandar paralla e.valuacilon funcional,
. Cinematica y de desgaste de las protesis de discototal
F2624-12 (2020) Método de prueba estandar para evaluacion estatica, dinamica
APROBADA . . . :
...................................... y de desgaste de construcciones espinales extradiscales de un solonivel
F2694-16 (2020) Practica estandar para la evaluacion funcional y del desgaste
APROBADA L .
et J€ 125 proftesis de faceta total lumbar que preservan el movimiento
APROBADA F278'9-?o (2020) .GU|a estal‘ﬂdar para la caracterizacion
e m€CaNICA Y funcional de dispositivos Nucleus
APROBADA F2790-10 (2019)e1 Practica estandar para la caracterizacion estatica y dinamica

de protesis de faceta total lumbar que preservan el movimiento
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COMITE FO4 SOBRE MATERIALES Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS -SUBCOMITE FO04.25 SOBRE DISPOSITIVOS ESPINALES

APROBADA  F3295-18 Guia estandar para pruebas de pinzamiento de protesis de disco total

F3395 / F3395M-19 Especificacion estandar para dispositivos
de soporte de cabeza neuroquirurgicos

WK68696 Durabilidad de impactacion intraoperatoria de
dispositivos de fusion del cuerpo intervertebral

EN ESTUDIO  WK76260 Dispositivos de fusion de la articulacion sacroiliaca

ICONTEC (Dispositivos médicos)

ICONTEC ha trabajado las siguientes normas y guias técnicas en trazabilidad
que corresponden al periodo 2014 - mayo 2021

REFERENCIA TIiTULO

Panos, batas y trajes de aire limpio quirurgicos, usados como dispositivos
NTC-ISO 22610:2020 médicos, para pacientes, personal clinico y equipos. Método de ensayo
para determinar la resistencia a la penetracion bacteriana himeda

Evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos. Parte 1: evaluacion

NTC-ISO 10993-1:2020 .. .
......................................................... y ensayo dentro de un proceso de gestionderiesgos ..
Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud. Requisitos
END-ISO 14937:2020 generales para la caracte.rlzac.|,on de un agente estgnhzante
y para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un
. PTOCESO de esterilizacion para dispositivos meédicos
NTC-ISO 14155:2020 In\(estlgaC|on clinica de dlsp’05|'t|vos,n'.1ed|cos para
et S01€T0S UMaNos. Buena practicaclinica
NTC-ISO 14971:2020 DlSpOSltlvos mgqug. ApI|C&3C|f)n de la gestion de
et 15908 A 10S dISPOSItIVOS MEdiCOS e
NTC-IEC 62304:2019 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Medicion de magnitudes
NTC-ISO 15193:2019 en muestras de origen biologico. Requisitos para el contenido y la
presentacion de los procedimientos de medida de referencia

Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Guia sobre la ejecucion
de la evaluacion bioldgica dentro del proceso de gestion del riesgo

o e-vigia
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REFERENCIA TiTULO

Dispositivos médicos. Principios esenciales de seguridad y desempero
reconocidos para dispositivos médicos. Parte 1: principios esenciales generales y

NTC-1SO 16142-1:2018 L . - .. . - L
principios esenciales especificos adicionales para todos los dispositivos medicos
e SETENtES de los de diagnostico in vitro, y guia para la seleccion de normas |
NTC-ISO 22442-1:2018 D|sposmvos médicos 'C|U€‘.l,,|tl|lzan teJ|d9§ amma.les y sus
et €MIvados. Parte 1: aplicacion de la gestion delriesgo
NTC 6129-2:2017 lep!gza Y'descoqtam|p§C|on d,e Q|sp05|t|vos meédicos. Parte 2:‘ '
e 2SteETliZACiON de dispositivos medicos y productos de uso hospitalario
NTC-ISO 19001:2017 Dlsposmvos meédicos para dlagngstlc9 in V|t‘ro. !nformaaon sum|ln|strad§ porlel
......................................................... fabricante con los reactivos de diagnostico in vitro para coloracion en biologia
NTC-ISO 6009:2017 Dlspos’|t|y05 medicos. Agu1a§ hlpq<1errr?|Fas para un solo
... USO- COdigo de color para laidentificacion
NTC-ISO 6710:2017 DISpOSItI.V’OS medicos. Contenedores desechables para
et ECOlCCCION dE MUEStras de sangrevenosa
NTC-ISO 15223-1:2017 DI‘SpOSItIVO.S, medicos. Smbolos graficos uthngs en etiquetas, etiquetado
ettt 2 INfOrMAcion a ser suministrada. Parte 1 requisitos generales
NTC-ISO 19218-1:2017 Dispositivos medicos. Estructura de codificacion jerarquica para

eventos adversos. Parte 1: tipos de codigos para eventos

Limpieza y descontaminacion de dispositivos médicos y productos de uso
NTC 6129:2017 hospitalario. Parte 1: gestion integral de dispositivos médicos y productos
de uso hospitalario en el area de limpieza y descontaminacion

Dispositivos médicos. Gestion integral de procesos en el
area de reprocesamiento en endoscopios flexibles

Dispositivos médicos. Gestion de la calidad.
Requisitos para propositos regulatorios

Dispositivos médicos y reactivos para diagnostico in vitro.
NTC 6051:2014 Informacion proporcionada por el fabricante (etiquetado). Parte 3:
instrumentos de diagndsticos in vitro para uso profesional

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Informacion
NTC 6058:2014 proporcionada por el fabricante (etiquetado). Parte 4:
reactivos de diagnostico in vitro para autodiagnostico

Dispositivos médicos y reactivos para diagnosticos in vitro.
NTC 6059:2014 Informacion proporcionada por el fabricante (etiquetado). Parte
5: instrumento de diagndstico in vitro para autodiagnéstico

Método de ensayo cuantitativo de disco portador para
NTC 6427:2020 determinar las actividades bactericidas, virucidas, fungicidas,
micobactericidas y esporicidas de los productos quimicos

Procesamiento de productos para el cuidado de la salud. Informacion que debe
proporcionar el fabricante del dispositivo médico para su procesamiento
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REFERENCIA TiTULO
Sistemas de diagnostico in vitro. Procedimientos de diagnostico in
NTC-ISO-TS vitro basados en acidos nucleicos cualitativos. Procedimiento de
17822-1:2018 examen para la deteccion e identificacion de patégenos microbianos.

Parte 1: requisitos generales, términos y definiciones

Productos médicos que contienen células humanas viables. Aplicacion de
la gestion del riesgo y requisitos para las practicas de procesamiento

Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos.
NTC 6118:2015 Parte 4: indicadores de clase 2 como alternativa al ensayo de
Bowie y Dick para la deteccion de la penetracion del vapor

Recipientes para productos inyectables y accesorios. Parte 1: viales

| FND-SO836212021  geinyeccion hechos de tubo de vidrio (S0 836212008)
Recipientes para productos inyectables y accesorios. Parte
END-I 2-2:2021 . . . L
.................. 508360 .2 clerres para viales de inyeccion (IS0 8362-22015)
NTC 6434:2020 Ropa de protecuo'n’. Requisitos y metoc'ios, d'e ensayo para
. TOP de proteccion contra agentes biologicos
NTC-ISO 11193-1:2020 Guantes de examen med|,c0 de un solo uso. Partg 1: especificaciones
e etese.PAT@ QuanNtes hechos de |atex de caucho o solucionde caucho
..NTC-ISO 192232020 Ventiladores pulmonares y equipo relacionado. Vocabularioy semantica
NTC-ISO 7439:2020 D|sp95|t|vos mtrauterln.o's. Contraceptivos que
et SONTIENEN CODPE. Requisitos y ensayos .
NTC-1SO 80601- Equipo médico eléctrico. Parte 2-12: Requisitos particulares para la seguridad
..... 2122020 .. basicayeldesempefio esencial de los ventiladores para cuidado critico
NTC-ISO 80601- Equipo med|§o eIec’tn‘co‘ Parte 2-80: re~qU|S|tos Partlculargs
para la seqguridad basica y el desempeno esencial del equipo de
2-80:2020 . . . .. . . .
.. SOPOTte venttilatorio en caso de insuficiencia ventilatoria
END-ISO 11139:2020 Estenhzgqon.(’je prodqctos para la salud. Vocabulario. Terminos utilizados
et esterilizacion y equipos relacionados y normas deproceso
NTC 5623:2020 Panos y sabanas quirurgicas. Requ!sngs y métodos de
e ENSAYO. Parte 1: pafios y batas quirdrgicas
NTC 5624:2020 Panos, batas y trajes para aire limpio de utilizacion quirurgica como productos

sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo. Parte 2: métodos de ensayo

Camaras hiperbaricas para ocupacion humana (PVHO).
NTC 6367:2019 Camaras hiperbaricas colectivas para tratamientos hiperbaricos.
Caracteristicas funcionales, requisitos de seguridad y ensayo

Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud.
NTC-I1SO 11737-1:2019 Métodos microbiologicos. Parte 1: determinacion de la
poblacion de microorganismos en los productos

. -vigi
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REFERENCIA TiTULO

Salas limpias y ambientes controlados asociados. Parte 7: dispositivos de

| NTCS0146447:208  separacion (campanas de are limpio, cajas de guantes, aisladores, mirientornos)
NTC-ISO 14644-8:2018 Salas Ilmplas'y Iog:ales anexos controlados. Parte 8: c!a5|f|caC|on

.. de |2 contaminacion molecular transportada por el aire
NTC-ISO 7886-2:2018 Jeringas hipodérmicas esteriles para un solo uso. Parte

2: jeringas para uso con bombas de infusion

Esterilizacion de productos de uso médico (sanitarios). Calor humedo.
NTC-ISO 17665-1:2018  Parte 1: requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

Salas limpias y ambientes controlados asociados. Parte 1: clasificacion
de limpieza de aire por concentracion de particulas

Salas limpias y ambientes asociados controlados. Parte 2: monitorizacion
NTC-1SO 14644-2:2016  para proporcionar evidencia del desempeno de las salas limpias, en
relacion con la limpieza del aire por concentracion de particulas

Salas limpias y ambientes asociados controlados. Parte
4: disefo, construccion y puesta en marcha

NTC-ISO 4074:2016 Condppes mas<’:uI|nos de latex de caucho natural.
Requisitos y metodos de ensayo
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ICONTEC (Telesalud)

ICONTEC ha trabajado las siguientes normas y guias técnicas

REFERENCIA TiTULO

Informatica en salud. Imagen digital y comunicacion en medicina

| NTEIS0120822020  (DICOM) incluyendo el flujo de trabajoy la gestion dedatos
NTC-ISO 13490:2020 Informatica en sa!ud. Sistema 'de copceptos para

e 2POYar la continuidad de la asistencia
NTC-ISOTR 17522:2020 Informatica en salud. Disposiciones para aplicaciones

de salud en dispositivos moviles/inteligentes

Informatica en salud. Orientacion sobre las normas para
permitir la seguridad del software de salud

Informatica en salud. Servicios de telesalud. Directrices
para la planificacion de la calidad

..NTC-IS017593:2019 | Informatica en salud. Requisitos para prescripciones electronicas
NTC-ISO-TR Informatica de la salud. Interoperabilidad de los sistemas y

..... 16056-1:2020  redesdetelesalud. Parte 1 Introducciony definiciones
NTC-ISO-TR Informatica para la salud. Interoperabilidad de sistemas y
16056-2:2020 redes de telesalud. Parte 2: Sistemas en tiempo real

ICONTEC (Biobancos))

ICONTEC ha trabajado las siguientes normas y guias técnicas

REFERENCIA TITULO

NTC 6454:2020 Terminologia normalizada de biotecnologia

Biotecnologia. Requisitos para evaluar el desempeno de los métodos de

| NTHIB020395:2020  cuantificacion para secuencias blanco de icido nucleico-qPCRY dPCR

.GTC3402021  Guia estandar para ensayos de diferenciacion de osteoblastosinvitro

.NTCe452:2020 Sistemas de gestion de la calidad para laboratorios de reproduccion asistida
NTC 63006:2018 Terminologia relacionada con productos médicos de ingenieria tisular

. e-vigia
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1. COLOMBIA

El sistema de seguridad social en salud vigente en Colombia esta
reglamentado por la Ley 100, expedida en 1993, que reune entidades,
normas y procedimientos a los cuales podran tener acceso las
personas, haciendo parte del Sistema de Proteccion Social. El sistema
se compone por niveles, que se presentan a continuacion:

Sector Sustema de Sesuridad Social en Salud — Pablico / Povado Provado |
Cotizariones, Sistemn Il Costribuciones 1 “_R;nli.h ¥ Excedentes Fentas Pagos de
Fuenies Clorpuagas 3 General de Patromalex Sulsrienta Finaneseros Cedhdas v Balsallis
Cuaotas Participaciones ECAT del Uhros
Ml ben ki s (SOAT) FOSYGA
Fondos Fondo de Soldandad v Garantia l
FOSYGA
‘ * Saguros
= Privadoa
c“mpr.du.r“ Regimenes FPS Répmmen Comtndmtyen
Esmerunles FPS Regrmen Solsadacko
* * ; ; L ] L ] | '
) Proveredhoes Instimciones Prestadoras de Seranos - TIPS
Proveedores | pogiswenes s Empresas Sociales del Enado s
Espocaalcs
i + { + ¢ s }
- TTIF“:FML'IT“ pﬂilmﬂh =m A“1HT1JI¥'“. I' Tuha]rulr!ﬂ lﬂh‘r‘uliﬂ“ﬂ o E | {?1..5: AI.TI :.
Usuarios Regimenes Fsperiales Capacidnd de Ingreso Tmunles o Supenorss a Dot Salarios : Serimes sin
Papn Mimumes Régimen Contributive : Cobertura
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El Programa DeMuestra La Calidad por parte del INVIMA tiene como proposito general
verificar la calidad y seguridad de los dispositivos médicos que se comercializan en el
pais de acuerdo con los estandares técnicos nacionales e internacionales.

Decretos

o Decreto 2078 de octubre de 2012 - Por el cual se establece la estructura
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
y se determinan las funciones de sus dependencias. Articulo 4

Decreto 4725 de 2005 - Por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de dispositivos médicos para uso humano. Articulo 67

Resolucion 5491 de 2017 - Por la cual se establecen los requisitos que
deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva
y los establecimientos que fabrican, ensamblan, reparan, dispensan y
adaptan dichos dispositivos ubicados en el territorio nacional.

FUENTE: https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos

En Colombia existen legislaciones relacionadas con la ética en la practica médica, con
los derechos de los pacientes y sobre los sujetos que participan en investigaciones
cientificas, pero no existe normatividad especifica para biobancos dedicados a
recolectar y almacenar muestras con fines de investigacion.

o Decreto 1101 del 2001 - Por el cual se crea la Comision Intersectorial de Bioética
y se nombran sus miembros. La Comision Intersectorial de Bioética debe
presentar al Gobierno Nacional consejos y recomendaciones sobre asuntos
relacionados con las implicaciones éticas de la intervencion e investigacion en el
genoma humano, la investigacion biomédica, la extraccion de tejidos, etcétera.

Resolucion 2378 de 2008 - Por la cual se adoptan las buenas practicas
clinicas para las instituciones que conducen investigacion con
medicamentos en seres humanos, con el fin de cumplir lineamientos
técnico-cientificos de los estatutos éticos y legales para Colombia.

= Resolucion 1348 de 2014 - Por la cual se establecen las actividades que configuran
el acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados para la aplicacion de
la Decision Andina 391 de 1996 en Colombia, y se toman otras determinaciones.

< Decreto 1375 de 2013 - Por el cual se reglamentan las colecciones biologicas.
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Decreto 1376 de 2013 - Paragrafo 5°
del articulo 2°. El presente decreto
se aplicara a las actividades de
recoleccion de especimenes de
especies silvestres de la diversidad
biologica con fines de investigacion
cientifica no comercial y a las
actividades senaladas en este articulo,
que se realicen sobre los recursos
genéticos y productos derivados de
especies introducidas en sus formas
silvestres, domesticadas, cultivadas
o escapadas de domesticacion

y los de origen humano.

Por otra parte, y con el fin de regular
la constitucion y funcionamiento de
los biobancos en Colombia, en el
2017 se presento al Congreso de la
Republica el borrador del proyecto de
Ley 237 de 2017 cuya finalidad era la
creacion de biobancos con fines de
investigacion biomédica (Congreso
de la Republica de Colombia, 2017).
Posteriormente, se presento el proyecto
de Ley 114/2018 (Congreso de la
Republica de Colombia, 2018) el cual,
luego de una exhaustiva revision por
entidades estatales y académicas que
presentaron sugerencias, se sometio
al Senado de la Republica, en el 2019,

(©)) icontec

bajo el proyecto de Ley 168 de 2019,
cuyo objeto es “Regular la constitucion
y funcionamiento de los biobancos

con fines de investigacion biomédica,
para la obtencion, procesamiento,
almacenamiento, transporte y cesion
de muestras biologicas humanas,

sus derivados, informacion clinica

y biologica asociada” (Senado de la
Republica de Colombia. Proyecto de
Ley 168, 2019). Aunque a la fecha aun
no estan aprobadas estas iniciativas
legislativas, se debe reconocer que en
Colombia ya existe un interés en regular
el establecimiento de biobancos asi
como el uso de muestras y colecciones
biologicas en investigacion.

Fuente: Revista Colombiana de Bioética
2020, Vol. 15, n.° 1: 3065

Para el foco de telesalud, en Colombia
en octubre del ano 2019 se expide la
resolucion correspondiente al tema en
mencion.

Resolucion 2654 de 2019 - Por la
cual se establecen disposiciones
para la telesalud y parametros para
la practica de la telesalud en el pais.
Fuente: https://www.elhospital.com/temas/

Expiden-resolucion-que-reglamenta-mejores-
practicas-de-telemedicina-en-Colombia+132152
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2. CHILE

El sistema de salud chileno esta compuesto por un sistema mixto de atencion integrado
por el seguro publico, que se denomina FONASA, que es el Fondo Nacional de Salud, y
uno privado denominado ISAPRE, Instituciones de Salud Previsional.

secor [ e | ewas | |

mmwm de Salud ISAPRE: Instituciones de Salud Previsional
FFAA: Fuerzas Armadas (Ejército, Marina, Aviacion, Policia)

® 0O

FUENTE: http://www.supersalud.gob.cl/difusion/665/w3-article-17328.html

e-vigia o
—® Igntec Pagina 80 de 78



El mercado de dispositivos médicos

en Chile representa mas del 95 % de
importacion y solo hay cinco dispositivos
que estan bajo control obligatorio:
preservativos, guantes de examinacion,
guantes quirurgicos, agujas y jeringas
hipodérmicas estériles de un solo uso.

FUENTE: https://www.elhospital.
com/temas/Retos-en-regulacion-de-
dispositivos-medicos-en-Chile+136298

La ventana de oportunidad para la
regulacion de dispositivos médicos

en Chile se abre con la propuesta de
modificacion del Codigo Sanitario
(conocida como Ley de Farmacos 1)
en su Articulo 111, que se encuentra

en proceso de promulgacion en

el Congreso. En dicha normativa

se establecen las bases del marco
regulatorio de los dispositivos médicos
en las etapas de pre y posmercado, y
se define la autoridad competente para
instrumentarla, el Instituto de Salud
Publica de Chile (ISP).

FUENTE: https://revista.ispch.gob.cl/
index.php/RISP/article/view/113/107

Para el foco de biobancos, actualmente
existe una ley especifica sobre
investigacion biomedica publicada

en el 2006 (Ley 20.120) que intenta
regular muchas materias en muy pocos
articulos, por lo que solo logra fijar
principios y reglas generales. Mas tarde,
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el Decreto 114/2011 complemento y
desarrollo esta ley, pero no considerd
reglas especificas sobre el uso de
muestras bioldgicas.

Ley 20.120, de 22 de septiembre de
2006, sobre la investigacion cientifica
en el ser humano y su genoma.
Prohibe la clonacion humana.

Decreto 114/2011 Aprueba
reglamento de la ley 20.120,
sobre la investigacion cientifica
en el ser humano y su genoma, y
prohibe la clonacion humana.
Fuente: https://medicina.udd.cl/observatorio-

bioetica-derecho/noticias/2014/12/09/seminario-
sobre-regulacion-de-biobancos-en-la-udd/

En Chile no existe una regulacion

a nivel legal que se refiera en
particular a la telesalud y solo
recientemente fue presentada una
mocion parlamentaria que se limita a
permitirla de forma expresa. En este
contexto, las prestaciones médicas
remotas se sostienen a partir de la
aplicacion de principios de analogia y
complementariedad, es decir, haciendo
extensible, en lo pertinente, las mismas
normas que rigen las prestaciones
presenciales.

Fuente: https://www.fn.cl/publicaciones/
mejoras-regulatorias-en-telemedicina-
en-el-contexto-de-la-crisis-sanitaria/
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3. PERU

El Peru cuenta con un sistema de atencion sanitaria descentralizado, administrado por
cinco entidades: el Ministerio de Salud (MINSA), que ofrece servicios de salud para el 60
% de la poblacion; EsSalud, que cubre el 30 % de la poblacion; y las Fuerzas Armadas
(FFAA), la Policia Nacional (PNP), y el sector privado, que proporcionan servicios
sanitarios al 10 % restante.
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FUENTE: https://www.who.int/workforcealliance/countries/per/es/#~text=EI%20
Per%C3%BA%20cuenta%20con%20un,y%20el%20sector%20privado%2C%20que

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas, es el érgano técnico-
normativo del Ministerio de Salud, por tal consideracion ejerce rectoria, funciones
regulatorias y normativas a nivel nacional en materia de dispositivos médicos. Dentro
de la regulacion vigente se tiene:
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Decreto Supremo 016-2017/SA - por el cual se modifica el
reglamento para el registro, control, y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

FUENTE: https://www.who.int/medical_devices/Sat_pm_REG_2_PINEDO.pdf?ua=1

Dentro del marco regulatorio en el Peru para el foco de la telesalud, se tienen los
siguientes:

o Ley 30421 de 2016 - Establece los lineamientos generales para
la implementacion y desarrollo de la telesalud como una
estrategia de prestacion de servicios de salud, a fin de
mejorar su eficiencia y calidad e incrementar su cobertura
mediante el uso de tecnologias de la informacion y de
la comunicacion (TIC) en el sistema nacional de salud.

Decreto supremo 003-2019-SA - Aprueba
el Reglamento de la Ley 30421 - Ley
marco de telesalud modificada con el
Decreto Legislativo 1303, que optimiza
procesos vinculados a telesalud.

Resolucion Ministerial 117-2020-MINSA

- que aprueba la Directiva Administrativa
285-MINSA-2020-DIGTEL: “Directiva para la
implementacion y desarrollo de los servidores
de telemedicina sincrona y asincrona”.

Resolucion Ministerial 688-2020-MINSA

- Aprueba la Directiva Administrativa
294-MINSA/2020/0GT], que establece el
tratamiento de los datos personales relacionados
con la salud o datos personales en salud.

Resolucion Ministerial 1010-2020-MINSA
- Aprueba el Documento Técnico Plan
Nacional de Telesalud del Pert 2020-2023.

Resolucion Ministerial 1045-2020-MINSA - Aprueba
la Directiva Administrativa 298-MINSA/2020/DIGTEL, de
programacion de turnos de personal de la salud y asignacion de los
usuarios de salud para su atencion en los Servicios de Telemedicina

FUENTE: https://www.gob.pe/institucion/minsa/colecciones/1914-marco-normativo-de-telesalud
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4. MEXICO

El sistema de salud de México esta compuesto por dos sectores: publico y privado.

El sector publico comprende a las instituciones de seguridad social IMSS (Instituto
Mexicano del Seguro Social), ISSSTE (Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
los Trabajadores del Estado, PEMEX (Petrdleos Mexicanos), SEDENA (Secretaria de la
Defensa Nacional), SEMAR (Secretaria de Marina), y otros.

El sector privado presta servicios a la poblacion con capacidad de pago. El
financiamiento de las instituciones de seguridad social proviene de tres fuentes:
contribuciones gubernamentales, contribuciones del empleador (que en el caso del
ISSSTE, PEMEX, SEDENA Y SEMAR es el mismo gobierno) y contribuciones de los

empleados.
Piblica
Sector y . - Privado
‘ Seguiridad Sochal Secrotaria do Salud, SESA ‘ ‘ ‘
- T T m— e | [
Seguro |
Popular de | ™
Salud r L4
r Cugess de Aseguradoras
ISSSTE rry Y
Compradores M58 m— 5 = imss
Salud y SESA Oportunidades ¥ v
1o clinkcas y —
Proveedores midicos de ests :ma@mﬁ] 'y médicos da eso Proveedores privados
instituciones Fatinseanes programs
- - i | i | i
i - e | — [ ¥
# L L : L : Fn&dh::
Trabajadares Familias o ) || capacidad
Usuarios del sector do los bl . o .IW‘*“W ' Page

e-vigia
ﬁ'@ —® igmec

______

Pagina 84 de 78




Hoy, la region de América Latina, y
especificamente México, cuenta con

una institucion responsable de la
regulacion de los dispositivos médicos,
la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS, que
inicio desde marzo de 2011 un programa
integral para garantizar y ampliar

el acceso oportuno de la poblacion

a insumos para la salud, seguros,
eficaces y de calidad. En este sentido,
una de las vertientes de trabajo es el
perfeccionamiento del marco regulatorio
para prevenir riesgos contra la salud de
la poblacion.

FUENTE: https://dispositivosmedicos.org.
mx/regulacion-de-dispositivos-medicos-
en-mexico-avances-y-desafios/

A falta de un marco regulatorio
especifico, todo biobanco en México
debe apegarse a los articulos 14, 16 y

40 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; al articulo

17 y fraccion XXIV del articulo 39 de

la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; al articulo 17A de

la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; a la fraccion XXVI del
articulo 30, fracciones |, II, 11l del articulo
45, asi como a los articulos 315,370 y 371
de la Ley General de Salud; fraccion |,
apartado A, del articulo |, fraccion VII del
articulo 3, y fraccion | del articulo 14 del
Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios;
asi como a los articulos 10, 30, fracciones
l'y Il del articulo 90 y articulo 121 del
Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario de la

Disposicion

de Organos,

Tejidos y '

Cadaveres de Seres : =
Humanos. _—

FUENTE: https://www.redalyc.org/
pdf/4577/457745482001.pdf

En la actualidad en México no

existe normatividad especifica para
ejercer la actividad de la telesalud. El
profesional de la salud que participa o
realiza actividades en esta area debe
observar las leyes que se aplican a la
practica médica ya existentes, siempre
anteponiendo la seguridad del paciente,
de si mismo y finalmente la seguridad en
la transmision de la informacion.

FUENTE: https://www.gob.mx/salud/cenetec/
documentos/cedula-de-instrumentos-juridicos-
aplicables-a-la-practica-de-la-telesalud-en-mexico
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5. ECUADOR

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), expide la normativa
técnica sanitaria sustitutiva para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de
uso humano, y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan, expenden y
comercializan, ARCSA-DE-026-2016-YMIH. El
objeto es establecer los parametros de calidad,
seguridad y eficacia, bajo los cuales se otorgara el
Registro Sanitario a los Dispositivos Médicos de
Uso Humano.

FUENTE: https://www.gob.ec/regulaciones/
arcsa-026-2016-ymih-expidese-normativa-tecnica-
sanitaria-sustitutiva-registro-sanitario-control-
dispositivos-medicos-uso-humano-establecimientos-se-
fabrican-importan-dispensan-expenden-comercializan

La Subsecretaria de Gobernanza de la Salud
Publica, Direccion Nacional de Normalizacion,

5. CENTROAMERICA

Programa Nacional de Genética, PRONAGE, en
septiembre de 2013 expidio el reglamento para
uso del material genético humano en Ecuador
liderado por el Ministerio de Salud Publica, donde
se establecen de manera general disposiciones
para el desarrollo de actividades en biobancos.

Fuente: https://docplayer.es/23893464-Reglamento-para-
uso-del-material-genetico-humano-en-ecuador.html

El Ministerio de Salud Publica y el Ministerio
de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la
Informacion, han actualizado recientemente el
programa de telesalud a nivel nacional, por lo
que esperan instaurar de manera progresiva

y objetiva esta modalidad en todas las
instituciones de salud publica.

Fuente: https://www.saludiario.com/regulacion-
legal-de-la-telemedicina-en-ecuador

En paises de Centroamérica, como Guatemala, Honduras y El
Salvador, a través de sus correspondientes entes de control
designados por los gobiernos nacionales han establecido

las disposiciones de caracter regulatorio para el control de
dispositivos médicos; estas disposiciones estan enfocadas

netamente en el control de la importacion de estos

dispositivos, ya que su fabricacion interna no se genera en
dichos paises. A través de estas disposiciones los gobiernos

locales buscan exigir la calidad, el control y el registro
de dichos dispositivos, para salvaguardar la salud de sus
habitantes. Las disposiciones se basan en los principios
impartidos, por ejemplo, de Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS de México.
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AGENDA
REGULATORIA'Y
NORMOGRAMA DEL

SECTOR SALUD

Ministerio de salud. Consultar version 2021 Colombia

https://www.minsalud.gov.co/Paginas/normograma.aspx

INVIMA. Consultar version 2021 Colombia

https://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/arbol/5459.htm

Direccion General de Medicamentos
Insumos y Drogas Peru

https://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=727

Instituto de Salud Publica de Chile
(ISP). Consultar version 2021

https://www.ispch.cl/marco-normativo/

Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) Ecuador

https://www.controlsanitario.gob.ec/matriz-de-proyectos-de-normativa-consulta-publica/

. e-vigia
Pagina 87 de 78 %— @) igmec

® 00O



® 0O

Conclusiones
y opiniones de
los expertos




(©) icontec




® 00

CONCLUSIONES DE NUESTRO
EXPERTO EN ACREDITACION SALUD

Dispositivos médicos: el crecimiento exponencial
en cantidades y tipos de dispositivos meédicos
disponibles para finalidades diversas hace
necesario mantener un monitoreo permanente
de las tendencias tecnologicas y las posibilidades
que se ofrecen en el mercado para atender las
necesidades de la poblacion. El seguimiento a las
nuevas tendencias favorece la anticipacion de
riesgos y posibilidad de ocurrencia de eventos
adversos. Aunque en Colombia tenemos una
reglamentacion vigente, en particular el Decreto
4725 de 2005 en el que entre otros muchos
asuntos se plantea una clasificacion por riesgo
de los dispositivos médicos, es evidente que se
requiere avanzar mas en materia de regulacion
en concordancia con las nuevas tendencias.

El importante numero de documentos de

ISO disponibles puede constituir una ayuda
importante para las diferentes partes interesadas
en el sector que tienen relacion directa con cada
una de las etapas del proceso de adquisicion,
implementacion, uso y renovacion de tecnologia.

Telesalud: Colombia posee un marco de
referencia legal para la telesalud contenido en la
Ley 1419 de 2010 y en la Resolucion reglamentaria
2654 de octubre 2019, documentos que han sido
complementados con el documento “Telesalud

y telemedicina para la prestacion de servicios de
salud en la pandemia por COVID 19” de abril de
2020. Es evidente que la pandemia multiplico

en forma exponencial el nUmero de atenciones
en salud realizadas a través de mecanismos
propios de la telesalud como la teleconsulta,

la teleorientacion, el telediagnostico, etc. Es
necesario evaluar rigurosamente la calidad de las
intervenciones y su impacto, por lo cual nuevas

L e-vigia
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tecnologias que aporten a la consolidacion de
informacion, la medicion, la comparacion con
indicadores y parametros internacionales resulta
clave. Por otra parte, dadas las condiciones
geograficas del pais, los problemas de
distribucion del talento humano especializado y
las limitaciones de la infraestructura y el personal
en unidades de atencion primaria y hospitales

de baja complejidad en buena parte del pais,

la implementacion de tecnologias que hagan
posible la interaccion entre personal de salud y la
solucion a distancia a problemas de salud, resulta
de la mayor relevancia para mejorar el acceso

a los servicios, reducir los riesgos asociados

a la falta de oportunidad y continuidad en los
diagnosticos y en los tratamientos y los costos
asociados al desplazamiento de poblacion de
escasos recursos a las grandes ciudades. La
implementacion de nuevas tecnologias en este
campo y su incorporacion rapida y efectiva a la
oferta de servicios de salud constituye un asunto
clave para el mejoramiento de las condiciones de
atencion en Colombia. Esta implementacion debe
apoyarse en tecnologias de la informacion y las
comunicaciones, el uso de inteligencia artificial

y de internet de las cosas, lineas que también
deben ser objeto de vigilancia tecnologica.

Biobancos: sin duda, uno de los asuntos de
mayor interés en las ciencias biomeédicas en la
actualidad es el relacionado con el manejo
de muestra biologicas humanas con

fines de investigacion para la

generacion de alternativas de

tratamiento a diferentes

patologias y también para

evaluar la posibilidad de

extender la esperanza

de vida de los seres

humanos. La
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declaracion de la UNESCO sobre datos genéticos
define: “una muestra bioldgica humana es una
parte del cuerpo humano separada del mismo
que alberga acidos nucleicos y que contiene la
dotacion genética caracteristica de una persona”.
En el mismo sentido, se define biobanco como

un establecimiento publico o privado que acoge
una coleccion de muestras bioldgicas, organizado
como una unidad técnica con criterios de calidad,
orden y destino con fines de investigacion médica
in vitro”.

Es entendible que, dada la singularidad y
especializacion del tema, surjan multiples
controversias técnicas, cientificas y éticas, por
ejemplo en materia de requlacion, dadas las
implicaciones de la manipulacion de material
genético. Se distinguen en este punto por lo
menos dos posiciones: de una parte, quienes
plantean la necesidad de una regulacion por
parte del Estado para la vigilancia, el control y el
resguardo de intereses en riesgo y por otra parte
quienes consideran mas practicos y efectivos los
procesos de autorregulacion siguiendo directrices
establecidas en codigos éticos internacionales

y buenas practicas de paises desarrollados.
Algunas actividades especificas de los biobancos
podrian requerir un marco normativo mas preciso

(©)) icontec

y explicito que aquel con el que se cuenta en la
actualidad. Asuntos operativos como la forma
en que se obtienen las muestras bioldgicas,

se almacenan, se manipulan con fines de
investigacion, etc. se suman a preocupaciones
sobre las funciones del biobanco, sus programas
de gestion de calidad, su comité de ética,

el diligenciamiento de los consentimientos
informados, los sistemas para hacer andnimas
las muestras y respetar la confidencialidad, la
naturaleza juridica de las muestras y los derechos
que sobre ellas tienen los sujetos implicados,
entre otros, como donantes, investigadores, etc.

Desde esta perspectiva, se requiere contar

con un conjunto sistematico y especifico de
normas para generar certeza juridica, promover
confianza entre las partes y garantizar que

se usan en la forma mas efectiva las posibles
ventajas tecnologicas. En este sentido se
requiere precisar los sistemas de autorizacion

de la operacion de los biobancos, estableciendo
con rigor exigencias de calidad en instalaciones,
tecnologias, procedimientos, salvaguardas de
derechos, garantias para los implicados, probidad
e integridad de los investigadores, uso apropiado
de bases de datos, esquemas normativos claros
para la proteccion de la salud publica y fuertes
esquemas de gobierno sobre bases éticas solidas.

Un ejercicio de vigilancia tecnoldgica apropiado
nos permite entender tendencias y evaluar
nuevas posibilidades de regulacion y gestion
autonoma para los biobancos. Es evidente en
este caso la brecha entre paises desarrollados y
paises en desarrollo en los cuales se carece de
marcos juridicos precisos por lo cual las normas y
buenas practicas adoptadas en forma voluntaria
resultan de enorme importancia.
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CONCLUSION
GENERAL

La pandemia de la COVID-19, genero una sensibilizacion a nivel
mundial relacionada con el alto impacto y compromiso que el sector
salud tiene en pro de conservar la vida y salud de todas las personas;
de manera paralela también se dieron a conocer las fortalezas y
debilidades de los sistemas de salud de los paises, lo cual genero

el conocimiento de oportunidades de mejora o de necesidades.

Es aqui donde la identificacion de tendencias a nivel tecnoldgico,
complementadas con las tendencias normativas, desempenan

un papel importante para enmarcar una ruta de fortalecimiento
investigativo, organizacional y social.

Dentro de la investigacion del foco de dispositivos médicos, se
identifica el fuerte desarrollo de materiales que deberan cumplir su
funcion, ser desarrollados, por ejemplo, con materiales que obedecen
a la preservacion del medio ambiente y cumplir con un ciclo de vida
de reciclabilidad. El foco de telesalud vislumbra un panorama donde
el fortalecimiento de todas las actividades relacionadas deberan
darse de tal manera que la transicion entre la atencion presencial del
paciente y la virtual, no afecte la confianza de un sistema de salud. El
tema relacionado con los biobancos traza una ruta donde mas alla
de constituir un sistema de almacenamiento a nivel cientifico, debera
darse la capacidad de secuenciar todos los procesos, asegurando
entradas y salidas que fortalezcan su operacion.
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CONCLUSIONES
ESPECIFICAS

El sector salud tiene una dinamica particular, dadas las diversas formas de alimentacion
que recibe de parte de tecnologias de la informacion, transformacion digital, innovacion,
ciencia, tecnologia, robdtica, entre muchas otras ciencias y disciplinas. De esta manera
la articulacion y la permanente vigilancia tecnologica permiten que los desarrollos
normativos y regulatorios puedan estar orientados a satisfacer las necesidades del
mercado, de los grupos sociales y los usuarios de las tecnologias en salud. El avance

en el sector salud en sus eslabones estratégicos (dispositivos médicos y equipos

de soporte; prestacion de servicios) requiere de exigentes analisis que conlleven el
planteamiento de multiples desafios sectoriales, dentro de los cuales la innovacion
tecnologica es una respuesta fundamental y con el soporte estructural de las

normas técnicas el intercambio y la transferencia de tecnologias es mucho

mas lograble.

Este boletin constituye un primer intento de aproximacion a tres
temas de la mayor relevancia tanto para la gobernanza como para
la operacion de las instituciones de salud en Colombia. En otras
publicaciones hemos planteado la complejidad de la diversidad
de ofertas tecnologicas relacionadas con el sector salud,
desde los frentes mas conocidos como los dispositivos
médicos hasta la ingenieria genética, la aplicacion de
inteligencia artificial, la robotizacion, el internet de las
cosas, el uso de tecnologias de la informacion y las
comunicaciones y demas posibilidades que estan en

la agenda sectorial y requieren estudio, analisis de
pertinencia, evaluacion de las implicaciones éticas y
demas elementos de juicio necesarios a la hora de
invertir recursos que siempre resultan escasos en
comparacion con la necesidad. Esperamos que del

uso de estas herramientas de informacion surjan

nuevas inquietudes que nos permitan construir

nuevas alternativas de informes sobre otros temas de
igual relevancia.
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FUENTE: https://www.larepublica.co/
especiales/mis-documentos-2020/las-21-

tendencias-que-marcaran-2021-3103591

FUENTE: http://qgalenia.net/6770/las-
tendencias-en-salud-para-2021/

FUENTE: https://isanidad.com/178013/
ocho-tendencias-en-salud-que-marcaran-

el-2021-sequn-top-doctors/

FUENTE: https://www.ehcos.com/la-
transformacion-de-los-hospitales-mundo-digital/

FUENTE: https://www.conexiones365.
com/nota/expo-med/innovacion/6-

tendencias-industria-salud-2021

FUENTE: https://cincodias.elpais.
com/cincodias/2021/01/13/
companias/1610541763-785340.html

FUENTE: https://um.com.co/blog/2021-las-
tendencias-importantes-para-el-sector-de-la-salud/

FUENTE: Documento: Tendencias.de los disenos

de politicas publicas sanitarias para la pandemia
COVID-19 en América Latina (VER pdf)

FUENTE: https://revistas.urosario.edu.co/
Xxml/3596/359663370012/index.html

FUENTE: Documento Tendencias y

teorias.en salud publica (VER pdf)
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FUENTE: https://um.com.co/blog/2021-las-

tendencias-importantes-para-el-sector-de-la-salud/

FUENTE: https://cincodias.elpais.
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FUENTE: DOCUMENTO TENDENCIAS
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php?script=sci_abstract&pid=S0121-

08072016000100013&Ing=en&nrm=iso&ting=es




20. FUENTE: https://www.infobae.com/salud/
ciencia/2021/05/09/que-hacen-con-mis-

celulas-lo-que-deben-saber-los-donantes-que-

quieren-ayudar-al-avance-de-la-ciencia/

21. FUENTE: https://tecreview.tec.mx/2019/09/05/
tecnologia/inteligencia-artificial-genoma-

construir-biobanco-grande-latinoamerica/

22. FUENTE: https://circulotne.com/
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sector-salud-para-el-2021.html

23. FUENTE: https://www.americaeconomia.com/
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con-el-mayor-aumento-de-costos-medicos-en-2021

24. FUENTE: https://saluddigital.com/
comunidades-conectadas/la-telemedicina-

ha-aumentado-su-valor-en-latinoamerica/

25. FUENTE: https://www.invima.gov.co/
dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos

26. Fuente: https://www.elhospital.com/temas/

Expiden-resolucion-que-reglamenta-mejores-

practicas-de-telemedicina-en-Colombia+132152

27. FUENTE: https://www.who.int/medical_
devices/Sat_pm_REG_2_PINEDO.pdf?ua=1

28. FUENTE: https://www.gob.pe/institucion/minsa/
colecciones/1914-marco-normativo-de-telesalud

29. FUENTE: https://www.elhospital.
com/temas/Retos-en-regulacion-de-

dispositivos-medicos-en-Chile+136298

30. FUENTE: https://revista.ispch.gob.cl/
index.php/RISP/article/view/113/107

31. Fuente: https://medicina.udd.cl/observatorio-
bioetica-derecho/noticias/2014/12/09/seminario-
sobre-regulacion-de-biobancos-en-la-udd/
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
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Fuente: https://www.fn.cl/publicaciones/

mejoras-requlatorias-en-telemedicina-

en-el-contexto-de-la-crisis-sanitaria/

FUENTE: https://www.gob.ec/reqgulaciones/

arcsa-026-2016-ymih-expidese-normativa-

tecnica-sanitaria-sustitutiva-registro-sanitario-

control-dispositivos-medicos-uso-humano-

establecimientos-se-fabrican-importan-

dispensan-expenden-comercializan

Fuente: https://docplayer.es/23893464-

Reglamento-para-uso-del-material-

genetico-humano-en-ecuador.html

Fuente: https://www.saludiario.com/regulacion-

legal-de-la-telemedicina-en-ecuador/

FUENTE: https://dispositivosmedicos.org.

mx/regulacion-de-dispositivos-medicos-

en-mexico-avances-y-desafios/

FUENTE: https.//www.redalyc.org/
pdf/4577/457745482001.pdf

FUENTE: https://www.gob.mx/salud/cenetec/
documentos/cedula-de-instrumentos-juridicos-

aplicables-a-la-practica-de-la-

telesalud-en-mexico
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cali@icontec.org

Resto del mundo
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bolivia@icontec.org

Ecuador
ecuador@icontec.org
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honduras@icontec.org
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panama@icontec.org
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Bogota: 607 8888
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Cartagena
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