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Sefior

FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente

Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia
Congreso de la Republica

Presente.-
Asunto : Respuesta a solicitud de informe sobre procesos de certificacion
Referencia : Oficio N° 006-2020-2021-CCIT/CR

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarle y con relacién al documento de la referencia por el
cual solicita un informe detallado respecto a las actividades, resultados y problematica
existente en los procesos, procedimientos y protocolos para certificar los ventiladores
mecanicos que se viene fabricando en el Perd, a iniciativa de investigadores, universidades
y del sector privado, tengo a bien remitirle el Oficio N° 792-2020-JEF-OPE/INS, elaborado
por el Instituto Nacional de Salud, para su conocimiento y fines pertinentes.

Sin otro particular, hago propicia la oportunidad para expresar los sentimientos de mi mayor
consideracion.

Atentamente,

VICTOR M. ZAMORA MESIA -
Ministro de Salud

. Av. Salaverry 801
www.gob.pe/minsa Jesiis Maria. Lima 11, Perd
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Jesus Maria,

OFICIO N° 392 2020-JEF/INS

Doctora

NANCY ZERPA TAWARA
Viceministra de Salud Publica
Ministerio de Salud
Presente.-

ASUNTO Solicitud de informacién sobre procesos de
certificacion.
REFERENCIA : Oficio N°006-2020-2021-CCIT/CR

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente, en atencion al documento de
la referencia, mediante el cual el Sefior FRANCISCO SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente de la Comisién de Ciencia, Innovacién y Tecnologia del Congreso de la
Republica solicita se informe de manera detallada sobre las actividades, resultados y
problematica existente en los procesos, procedimientos y protocolos para certificar los
ventiladores mecanicos que se vienen fabricando en el Perq, por iniciativa de
investigadores, universidades y del sector privado.

En ese sentido, se adjunta el Informe N° 071-2020-OETTyC-OGITT/INS, el mismo
que ha sido elaborado por la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT).

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para expresarle mi especial consideracion y
estima.

Atentamente,

nchez

JEFE
INSTITUTONACIONAL DE SALUD

CCS/J%%?RR
Reg. N° 00007913-2020
Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Central: 748-1111, e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob pe
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INFORME N° 071-2020-OETTYC-OGITT/INS

A : Médica
Joshi Acosta Barriga
Directora General
Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolbgica

ASUNTO . Solicitud de informacién sobre procesos de certificacion
REFERENCIA : Oficio N°006-2020-2021-CCIT/CR

FECHA : Chorrillos, 19 de mayo 2020
Reg 7913-2020

Mediante el presente me dirijo a usted, en atencién al documento de ia referencia, con la finalidad
de remitir el informe solicitado.

Antecedentes

a) Oficio N°006-2020-2021-CCIT/CR de fecha 6 de mayo, mediante el cual el Presidente de la
Comisién de Ciencia, Innovacion y Tecnologia, Francisco Sagasti Hochhausler solicita
informe detallado sobre las actividades, resultados y problematica existente en los procesos,
procedimientos y protocolos para certificar los ventiladores mecanicos que se vienen
fabricando en el Pert, por iniciativa de investigadores, universidades y del sector privado.

Analisis
l. Definiciones esenciales

Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA). Falla respiratoria que amenaza la vida de la
persona, en el cual los pulmones se encuentran severamente inflamados debido a una infeccion
o injuria, y no pueden proveer suficiente oxigeno a los 6rganos vitales.

Dispositivo médico': Cualguier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador
in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o relacionado previsto por el
fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacién, para uno o mas de los
siguientes propésitos:
e Diagnostico, prevencién y monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.
e Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacién de una lesion.
¢ Investigacién, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico.
e Soporte 0 mantenimiento de la vida.
Control de la concepcion.
Desinfeccion de dispositivos médicos.

Dispositivo médico activo?. Cualquier dispositivo médico cuyo desempefio depende de una
fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente
por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante conversion de dicha energla. Los
dispositivos médicos previstos a transmitir energia, sustancias u otros elementos entre un
dispositivo médico activo y el paciente, sin cambios significativos, no son considerados como
dispositivos médicos activos. El software auténomo se considera dispositivo médico activo.

1 Ley 29459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
2 Decreto Supremo N°003-2020. Reglamento que establece las Reglas de Clasificacion y los Principios Esenciales de
Seguridad y Desempefio de los Dispositivos Médicos

/
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Dispositivo médico activo terapéuticoz. Cualquier dispositivo meédico activo usado solo o en
combinacion con otros dispositivos médicos, para sostener, modificar, reemplazar o restaurar las
funciones o estructuras biolégicas con el objetivo de tratar o aliviar una enfermedad o lesion.

Duracién del uso?: Es el uso continuo de un dispositivo médico en el organismo humano y puede
ser:
e Transitorio: Previsto normalmente para uso continuo por menos de sesenta (60) minutos;
e Corto plazo: Previsto normalmente para uso continuo entre sesenta (60) minutos y treinta
(30) dias;
e Largo plazo: Previsto normaimente para uso continuo por mas de treinta (30) dias.

Entiéndase al uso continuo como:

e El uso no interrumpido del dispositivo médico.

e La duracion total del uso del mismo dispositivo médico sin tener en cuenta la interrupcion
temporal de uso durante un procedimiento o, el retiro temporal para fines de limpieza o
desinfeccién del dispositivo médico.

e Eluso acumulado de un dispositivo médico previsto por el fabricante para su reemplazo
inmediato por otro del mismo tipo.

Evaluacién clinica?. Valoracion y andlisis de los datos clinicos de un dispositivo médico para
verificar la seguridad y el desempeiio clinico del dispositivo médico cuando se usa de acuerdo a
lo previsto por el fabricante.

Soporte o mantenimiento de la vida% Un dispositivo médico que es esencial, 0 que produce
informacion que es esencial para la restauracion o el mantenimiento de una funcién fisiologica
importante para la prolongacion de la vida humana.

Uso previsto, intencién de uso o finalidad prevista?. La intencién objetiva del fabricante con
respecto al uso de un dispositivo médico, proceso 0 servicio, tal como se refleja en las
especificaciones, instrucciones y la informacion proporcionada por el fabricante.

Il. Lineamientos y especificaciones internacionales para dispositivos médicos para
tratamiento de pacientes COVID-19

2.1 La Organizacién Mundial de Salud (OMS) ha recomendado que la implementacion de
terapias de apoyo oportunas, eficaces y seguras (oxigenos, antibiéticos, hidratacién y alivio de
la fiebre-dolor) es la piedra angular de la terapia para los pacientes con manifestaciones graves
de COVID-19.

La OMS ha publicado un listado de dispositivos médicos minimos para apoyar a la atencién de
un paciente sospechoso o confirmado COVID-19. Entre dichos dispositivos se encuentra los
ventiladores respiratorios portatiles, lo cuales deben presentar las siguientes especificaciones
técnicas®:

- Volumen de marea hasta 1.000 mi.

- Presion (inspiratoria) hasta 80 cm H20.

- Volumen (inspiratorio) hasta 120 L/min.

- Frecuencia respiratoria: hasta 60 respiraciones por minuto.

- Frecuencia respiratoria (Ventilacion Mandatoria Intermitente Sincronizada - SIMV):

hasta 40 respiraciones por minuto.

- CPAP/PEEP hasta 20 cm H20.

- Soporte de presion de hasta 456 cm H20.

- Fio2 entre el 21 y el 100%.

- Tiempos inspiratorios y espiratorios de al menos 2 seg y 8 seg respectivamente.

- Relacién I:E al menos de 1:1 a 1:3.

3 OPS/PHE/IM/Covid-19/20-001. Especificaciones técnicas de dispositivos médicos para la gestion de casos de
COVID-19 en los servicios de salud. 3 de marzo 2020.
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- Modos de ventilacién: a) Control de volumen. b) Presiéon controlada. c) Soporte de
presion. d) Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada (SIMV) con soporte de
presion. e€) Modo de asistencia/control f) CPAP/PEEP.

- Alarmas requeridas: fio2, volumen minusculo, presion, PEEP, apnea, oclusion, alta tasa
de respiracién, desconexion.

- Se requieren alarmas del sistema: corte de energia, desconexion de gas, bateria baja,
ventilacién inoperativa, autodiagnéstico.

- Sise incorpora la funcién de silenciamiento de alarma, debe ser temporal y claramente
mostrada cuando se activa.

- Las relaciones de mezcla de oxigeno suministradas externamente por aire.

- Rango de presion de suministro de gas de entrada (02) al menos 35 a 65 psi.

- Compresor de aire médico integral a unidad, con filtro de entrada.

2.2 La Agencia Reguladora de Medicinas y Productos Sanitarios (MHRA) del gobierno del Reino
Unido, ha desarrollado especificaciones para un ventilador con las condiciones minimas para ser
clinicamente aceptable en los hospitales del Reino Unido para tratar pacientes con Sindrome
Agudo de Distrés Respiratorio por COVID-19.

La MHRA considera que ventiladores con especificaciones técnicas inferiores no proveen
beneficios clinicos al paciente y podrian producir dafio, lo cual no es aceptable para los médicos
tratantes.

Segun las especificaciones de la MHRA?, los ventiladores de emergencia deben tener las
siguientes caracteristicas:
Requerimientos ventilatorios
1. Deben tener al menos un, opcionalmente dos modos de ventilacion.
2. El modo de ventilacion debe ser:
a) Idealmente (Control de Volumen Regulado por Presion), o
b) Ventilacién controlada por presién, o
c) Como minimo Ventilacion controlada por volumen.
3. Presion Positiva la Final de la Expiracion (PEEP):
a) Elventilador debe proveer un rango de 5 a 20 cm H20, ajustable en incremento
de 5 cm H20.
b) La PEEP debe ser mantenida durante la expiracion.
4. Larazdn Inspiracion/Expiracién (I/E), es la duracién de cada ciclo de respiracion.
a) El ventilador debe proveer una relacién 1:2 como opcion predeterminada.
b) El ventilador podria ajustar la relacién I/E en el rango de 1:1 - 1:3.

5. El ventilador debe proveer un rango de frecuencia respiratoria por minuto de 10 a 30 en
incrementos de dos ciclos por minuto, determinados por el usuario.
6. El volumen tidal (volumen de aire en los pulmones durante un ciclo inspiratorio):
a) Debe tener al menos un ajuste de 400 ml +/- 10 ml.
b) Deberia tener opciones de 350 mly 450 ml.
c) Podria tener un rango de 250 — 600 ml en pasos de 50 ml.
d) Podria tener un rango de hasta 800 ml.

Regquerimientos eléctricos
1. El ventilador debe contar con una bateria de respaldo de al menos 20 minutos de

duracién en caso el suministro eléctrico falle.
2. Podria utilizar baterias intercambiables en caliente para que pueda funcionar con el
suministro de bateria durante un periodo prolongado, por ejemplo, de 2 horas.

Suministro de oxigeno al paciente
1. El Usuario debe controlar la proporcién inspirada de oxigeno (FiO2).

2. El ventilador debe proveer opciones de FiO2 de 50%, 60% y 90 a 100%.

4 Rapidly Manufactured Ventilator System (RMVS). Document RMVS001 — Specification. Issued by MHRA. 10 april
2020 version.
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3. El ventilador deberia proveer control variable entre 30 a 100%, en pasos de 10%.
4. Elventilador debe contar con conexiones al sistema de suministro de gases (deben ser
rigidos robustos, separados por 10 cm, 22 mm de diametro.

Requerimientos de alarmas
Las alarmas deben activarse al:

1. Falla de suministro eléctrico.

2. Exceso de presion inspiratoria en vias aéreas.
3. PEEP no alcanzada.

4. Volumen tidal no alcanzado o excedido.

Pantalla de monitoreo
El usuario debe poder verificar continuamente:
1. Debe mostrar los parametros actuales de volumen tidal, frecuencia, PEEP, FiO2, modo
de ventilacion.
2. Debe mostrar la presion actual en vias aéreas.
3. Deberia mostrar el volumen tidal, la frecuencia respiratoria, PEEP y FiO2 alcanzado.
4. Podria mostrar el monitoreo de CO2.

IIl. Iniciativas nacionales de manufactura de ventiladores mecanicos invasivos

Al 18 de mayo del 2020, el INS ha tomado conocimiento de iniciativas de desarrollo tecnoldgico
que tienen como objetivo manufacturar Ventiladores Mecanicos Invasivos para uso de
emergencia en contexto de emergencia sanitaria por la COVID-19, de acuerdo a lo especificado
en la Tabla 01.

Todas las propuestas han sido desarrolladas con la finalidad de dar soporte ventilatorio de
manera temporal, y en ausencia de ventiladores mecanicos de mejores prestaciones y que
cuentan con registro sanitario por la DIGEMID (Tabla 1). Solo el proyecto RESPIBAS, estan
basadas (en accionamiento automatico de un resucitador manual de manera mecanica)

Tres propuestas fueron presentadas formalmente al MINSA, la propuesta RESPIBAS de la
Marina de Guerra del Peru, el proyecto MAS! de la Pontificia Universidad Catdlica del Peru
(PUCP) y el respirador artificial de SENATI. Las propuestas fueron derivadas al INS para opinion
técnica respectiva:

1. La Marina de Guerra mediante oficio 1694/54 de fecha 01 de abril del 2020, solicité al
Viceministerio de Salud Publica solicita la homologacion del proyecto Respirador Artificial
Basico “RESPIBAS" y adjunté expediente técnico del prototipo.

2 La PUCP mediante N° 024/20. R de fecha 25 de abril del 2020 solicit6 al Viceministerio
de Salud Publica que se evalle, valide y autorice la fabricacion del ventilador mecanico
MASI para atencién de la emergencia por el COVID-19. En su expediente adjunto el
manual de producto, manual de usuario, andlisis de riesgo y pruebas de validacion en
entorno de laboratorio.

3. SENATI mediante carta N° 019. 2020.DN de fecha 8 de mayo del 2020 solicita al
Viceministerio de Prestaciones y Aseguramiento en Salud, que se evalie y valide el
prototipo de equipo auxiliar para ventilacion mecanica. El expediente adjunté un borrador
de las especificaciones del prototipo, asi como planos del disefio.

4. La FAP, hasta nuestro conocimiento no presentd propuesta formal al Viceministerio de
Salud Publica. Sin embargo, la Direccién General de Operaciones en Salud del MINSA
invitd al INS a acudir a una presentacion del proyecto, la cual fue realizada en las
instalaciones del Hospital Central de la FAP el 27 de abril del 2020.
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Las instituciones del Sector Salud que han participado en las reuniones conjuntas de

presentacion de los prototipos por los desarrolladores fueron:

+ Direccion General de Operaciones en Salud, a través de la unidad organica denominada
Direccion de Equipamiento y Mantenimiento.

+ Direccién General de Medicamentos, Insumo y Drogas, a través de la unidad organica
denominada Direccién de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

+ Direccién General de Gestion del Riesgo de Desastres y Defensa Nacional en Salud.

+ Instituto Nacional de Salud.

+ Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de Essalud.

Tabla 1: Resumen de algunas iniciativas nacionales para fabricaciéon de Ventiladores
Mecanicos Invasivos

Proyecto Institucion | Descripcion Modo  de | Validaciones | Autorizaciones por entidades
ventilacion regulatorias
RESPIBAS | Marina de | Sistema Controlado | Prototipo R.D. N°2168-
“Respirado | Guerra del | neumatico que | por presién | evaluado en | 2020/DIGEMID/DDMP/UFD
r Artificial | Perd parte de tanque laboratorio M/MINSA. Autorizacién
Basico” presurizado Estudio pre- | excepcional para fabricacién
con gas clinico y uso de dispositivo médico
(mezcla de aire (modelo sin registro sanitario o en
y oxigeno) experimental | condiciones no establecidas
en cerdos) en el registro sanitario, en
situaciones de salud publica.
Ventilador | Pontificia Accionamiento | Controlado | Prototipo No cuenta
MASI Universida | electromecanic | por validado en
d Catélica | o de | volumen, laboratorio
del Peru resucitador controlado
manual por presion
convencional (mandatorio
configurable y  soporte
para continuo)
proporcionar
diferentes
modos de
ventilacién. |
Respirador | SENATI Accionamiento | Controlado | Pendiente No cuenta
Artificial mecanico de | por validar
resucitador volumen prototipo en
manual laboratorio
convencional.
Dispositivo | Fuerza Dispositivo Controlado | Disefio base | No cuenta
automatico | Aérea del | electromecanic | por OxyGEN-IP,
de Peru o] disefiado | volumen actualmente
ventilaciéon para actuar en pruebas
invasiva automaticamen clinicas en
directamen te sobre pacientes
te asistida - resucitador COVID-19
DAVIDA manual de en Espaia.
presion positiva
tipo AMBU®

En dichas presentaciones se realizaron las siguientes actividades:
e Fabricante presenta el prototipo desarrollado, las caracteristicas de disefio y
prestaciones.

o Fabricante absuelve las consultas realizadas por los representantes del MINSA,
ESSALUD.




MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
Afio de la Universalizacion de la Salud

. Cada institucion emite un informe técnico en el marco de sus competencias sobre el
estado actual de la tecnologia.

« Los informes fueron derivados al Viceministerio de Salud Publica o DIGEMID quien
remite mediante oficio con conclusiones y recomendaciones brindadas por las
instituciones del Sector Salud.

El proyecto RESPIBAS "Respirador Artificial Basico” de la Marina de Guerra del Peru y el
proyecto Ventilador MASI “Pontificia Universidad Catélica del Perd” (PUCP) han recibido visitas
posteriores para evaluar las mejoras implementadas. En el caso de la Marina de Guerra del Perq,
ademas de lograr la maduracion tecnolégica de su prototipo, y validar el prototipo en laboratorio,
realizaron pruebas pre-clinicas en un modelo animal (cerdo), cuyos resultados fueron remitidos
a DIGEMID. La PUCP también ha realizado mejoras del prototipo, ha realizado validaciones en
laboratorio del equipo, y se encuentran por iniciar los ensayos pre-clinicos.

En los demas casos, los proyectos se encuentran en desarrollo de prototipos. Debido al nivel de
maduracion tecnolégica, ninguno de los casos ha solicitado formaimente el registro sanitario a la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(DIGEMID). El registro sanitario faculta a su fitular a la fabricacion, la importacion, el
almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, 1a promocion, la dispensacion, el expendio
o el uso de dichos productos.

La expedicién del registro sanitario es una facultad exclusiva de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y es indelegable.

El ventitador mecanico de la Marina de Guerra del Peru (RESPIBAS) ha conseguido una
autorizacion excepcional, la cual estd contemplada en el articulo 16 de la Ley N°29459, Ley de
Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. La autorizacion
excepcion es dada por la Autoridad Nacional de Salud provisionalmente para la fabricacion y uso
de dispositivos médicos sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro
sanitarios, en los siguientes casos debidamente calificados:

« Usos en situaciones de urgencia o emergencia declarada.

« Fines exclusivos de investigacion y capacitacion.

+ Prevencién y tratamiento individual, con la debida justificacion médica.

« Situaciones de salud publica en las que se demuestre la necesidad y no disponibilidad

del producto en el mercado nacional.

V. Resultados

1 A la fecha son varias las iniciativas de instituciones de investigacion y empresas para
desarrollar y fabricar ventiladores mecanicos invasivos que puedan ser usados en la
emergencia sanitaria por COVID-19. Las propuestas mas avanzadas con miras a lograr las
autorizaciones para fabricacion y uso por parte de la ANM son:

. RESPIBAS “Respirador Artificial Basico” de la Marina de Guerra del Perti que cuenta con
RD. N°2168-2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA. Autorizacién excepcional para
fabricacién y uso de dispositivo médico sin registro sanitario 0 en condiciones no
establecidas en el registro sanitario, en situaciones de salud publica.

« Ventilador MAS! de la PUCP se encuentra en etapa preparatoria para realizar pruebas
pre-clinicas en animales con su prototipo final y validado en laboratorio.

2. Se ha comunicado y difundido entre los investigadores la normativa nacional sobre
Dispositivos Médicos, y el reglamento sobre los principios esenciales de seguridad y
desempefio de los dispositivos médicos, que deben cumplir los fabricantes para demostrar
que sus productos sean seguros para el paciente, y se desempefian de acuerdo al uso
previsto definido por el fabricante.

3. La Marina de Guerra del Peru se encuentra en etapa de construccién de un lote de
ventiladores mecanicos de emergencia en las instalaciones de la Base Naval de Callao. No
contamos con informacién oficial sobre el tamafio del lote.
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V. Problematica

1.

Desconocimiento de investigadores, gestores y fabricantes de universidades, institutos, o
centros de investigacion de FFAA. sobre la regulacidn nacional vigente en materia de
Dispositivos Médicos.

Falta de vinculaciébn entre fabricantes y médicos intensivistas y neumodlogos de
establecimientos de salud en los cuales pueden hacerse ensayos clinicos, que retrasa la
evaluacién clinica de los dispositivos médicos. Esta etapa corresponde a la validacién en
entorno relevante de la tecnologia, lo cual es una de las etapas finales de la maduracién
tecnolégica.

Necesidad de aprobar la propuesta de “Reglamento que establece disposiciones especificas
para la realizacién de ensayos clinicos con dispositivos médicos” propuesto por el Instituto
Nacional de Salud, actualmente en revision en DIGEMID.

Falta de financiamiento especifico para el prototipaje y escalamiento de soluciones
tecnol6gicas para el tratamiento y diagnéstico de la COVID-19. Incluye financiamiento para
ensayos clinicos de ventiladores mecanicos de emergencia. Se cuenta con financiamiento
a través de CONCYTEC y PRODUCE, pero, no es especifico

Necesidad de establecer un procedimiento oficial y transparente para la incorporaciéon de
los dispositivos médicos manufacturados y autorizados para su uso en situacion de
emergencia sanitaria, en el patrimonio de los establecimientos de salud del Ministerio de
Salud, Essalud y Fuerzas Armadas.

Conclusiones

1. Segun la Ley N° 29459. Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios, y el Decreto Supremo N°003-2020. Reglamento que establece las
Reglas de Clasificacion y los Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de los
Dispositivos Médicos; el fabricante es el responsable de demostrar la conformidad del
dispositivo médico con los principios esenciales aplicables para asegurar la seguridad y
desemperio de su producto.

2. El registro sanitario es el unico acto administrativo que permite la fabricacion,

distribucién, almacenamiento, promocién y uso de los dispositivos médicos (articulo 8 de
Ley N°29459). La emisién del registro sanitario contempla la evaluacion de la calidad,
seguridad y funcionalidad de los dispositivos médicos, lo cual debe ser demostrado por
el fabricante. Sin embargo, La Ley N°29459 en su articulo 16, considera autorizaciones
excepcionales para fabricacion y uso de dispositivos médicos en situaciones de
emergencia declara o fines exclusivos de investigacion.

3. El nivel de maduracion tecnologica de las iniciativas presentadas es variado. Las

instituciones del Sector Salud han brindado observaciones y recomendaciones a los
prototipos presentados en base a lineamientos internacionales sobre ventiladores
mecanicos de emergencia, asi como la regulacién nacional, en el marco de sus
funciones; lo cual ha favorecido que los desarrolladores realicen la investigacion
tecnoldgica necesaria para madurar su tecnologica.

4. Se ha hecho evidente la necesidad de contar con un reglamento para la realizacion de

estudios clinicos con prototipos de dispositivos, procedimientos aprobados para la
compra publica de dicha tecnologia; o mecanismos alternativos para la adquisicion de
tecnologia producida a nivel nacional, por el sector publico.

Recomendaci6n



MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
Afio de la Universalizacion de la Salud
Remitir el presente informa a jefatura, se adjunta proyecto de oficio.
Es cuanto informo para los fines pertinentes.

Atentamente,

ed. Franco Romani Romani
Director Ejecutivo
Oficina Ejecutivo de Transferencia Tecnologica y Capacitacion
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica

PROVEIDO N° j“ 2020-OGITT/INS

Visto, la Informe N° 071-2020-OETTYC-OGITT/INS, que antecede, la suscrita hace suyo en
todos sus extremos, por lo que se remite a la Jefatura, para los fines pertinentes.

Jesus Maria, 9 1 ¥ 2020

Q\/\/ .
Med. JOSHI R. ACOSTA BARRIGA
Directora General
) do vesiacin y Trensferencia Tecnokigs
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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OFICIO N° 006-2020-2021-CCIT/CR

Doctor

CESAR AUGUSTO CABEZAS SANCHEZ
Jefe del Instituto Nacional de Salud

Capac Yupanqui 1400

Jesus Maria.-

Asunto : Solicito informacion sobre procesos de certificacion.

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y solicitar a su despacho
remitir un informe detallado a esta presidencia, respecto a las actividades,
resultados y problematica existente en los procesos, procedimientos y protocoles
para certificar los ventiladores mecanicos que se vienen fabricando en el Perq,
a iniciativa de investigadores, universidades y del sector privado. Asimismo,
incluir en el informe la evaluacion de su institucion en relacion a los equipos de
proteccion personal (EPP) que vienen confeccionando masivamente
microempresarios textiles, especialmente de su utilidad, de las licencias y
autorizaciones que estas requieren. Este pedido de informacion fue formulado
por el congresista Absalon Montoya Guivin, en la Primera Sesion Ordinaria de
esta Comision.

Dicha informacion se solicita al amparo de lo establecido en los articulos 96 de
la Constitucion Politica, 69 y 87 del Reglamento del Congreso de la Republica.

Hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi mayor
consideracién y alta estima.

Atentamente,
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