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Si prefiere unirse por telefono en

el modo de escucha, seleccione

"Llamada telefonica" en el panel
de Audio y se mostrara la
informacion de marcacion.




K

¢, Preguntas?

Por favor, utilice el panel de
Preguntas/Chat del Panel
de Control de GoToWebinar




Inter-American

Coalition for

Regulatory Convergence

MEDICAL TECHNOLOGY SECTOR

TIEMPO (MIN.) AGENDA

Mensaje de bienvenida
3 Sandra Ligia Gonzdlez, Secretaria Ejecutiva
Perspectivas/consideraciones globales para la coalicién (30 minutos)
Brinda: Janet Trunzo, Vicepresidenta Senior, Tecnologia y Asuntos Regulatorios, AdvaMed,
Presidenta, Comité regulatorio de Alianza Global de Tecnologia Médica (GMTA, por sus siglas en
inglés)
. Prioridades regulatorias de GMTA
. Visidn avanzada de las politicas regulatorias de Dispositivos Médicos de EE. UU.
30 o Dispositivos Médicos, Enmienda a las Tarifas para Usuarios (MDUFA, por sus
+ siglas en inglés)
10 Preguntas y o 21st Century Cures, menos gravosas
Respuestas . Foro de Cooperacidn Econdmica Asia-Pacifico (APEC, por sus siglas en inglés) Iniciativa
para Dispositivos Médicos
o Curriculum APEC
. Sugerencias para la priorizaciéon de la coalicién

Preguntas y Respuestas (10 minutos)

Moderador: Sandra Ligia Gonzdlez, Secretaria Ejecutiva

Nivel 1 — Buenas Practicas Regulatorias (BPR) y referentes internacionales (30 minutos)

Brinda: Renata Amaral, Secretaria Técnica

. Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmico (OCDE), Banco
Interamericano de Desarrollo (BID), Didlogo Empresarial de las Américas (ABD, por sus
siglas en inglés), APEC

30 . Elementos primarios de BPR, incluidos los Organismos Reguladores Centrales de

Supervision (CROB, por sus siglas en inglés)

+ . Desarrollo de oportunidades para BPR a partir de la pandemia COVID-19

10 Preguntasy Preguntas y Respuestas (10 minutos)

Respuestas Moderador: Sandra Ligia Gonzdlez, Secretaria Ejecutiva

Aportaciones finales
Sandra Ligia Gonzdlez
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Janet Trunzo, AdvaMed y Presidenta del Comité
Regulatorio de GMTA




_—

Inter-American

Coalition for

Regulatory Convergence

 Prioridades regulatorias de la Alianza Global de Tecnologia
Médica (GMTA, por sus siglas en inglés)

 Politicas regulatorias de EE.UU.

Compromisos de cuotas de los usuarios de dispositivos
medicos

21st. Century Cures /IMenos oneroso

- Area de trabajo prioritaria de dispositivos médicos del Foro de
Co?pe)racnon conomica Asia-Pacifico (APEC, por sus siglas en
ingles

 Actividades de la Agencia de Alimentos y Medicamentos de EE.
UU. (FDA, por sus siglas en inglés) de Covid-19

« Recomendaciones para la priorizacion de la coalicion
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Alianza de Tecnologia Médica Global (GMTA)
Prioridades regulatorias

* Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Medicos (IMDRF, por sus siglas en inglés)

» Posicion de GMTA sobre la convergencia regulatoria
« Comentarios sobre documentos guia de IMDRF
« Representantes de GMTA en grupos de trabajo

« Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

« Comentarios sobre propuestas / documentos
 Participacion en el Foro Mundial de Dispositivos Medicos
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« Compromisos de cuotas de usuarios de
dispositivos medicos
 Métricas de rendimiento para las decisiones sobre los
sometimientos
* Proceso de examen previo al sometimiento

 Interacciones sustantivas a mitad del proceso de
examen

* No se deja de lado ningun sometimiento cuando no se
alcanza la meta
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* Otros compromisos de cuotas de usuarios
* Programa de Salud Digital
» Actividades de compromiso con el paciente
* Programa de revision de terceros
* Programa de evaluacion de la conformidad
* Desarrollo del documento guia

 Uso de evidencias del mundo real para respaldar
los sometimientos previos a la comercializacion
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Lo mas destacado de “21st. Century Cures”

e Camino innovador

 Exenciones para los tipos de dispositivos de
bajo riesgo

 Aplicacion de los principios menos onerosos
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El Comité Directivo de Armonizacion Regulatoria aprob¢ el Area de
Trabajo Prioritario (PWA Eg)or sus siglas en inglés) de Dispositivos
Médicos a finales de 201

Curriculum central

Basado en los documentos de Grupo de Trabajo para |a
Armonizacion Global (GHTF, por sus siglas en’inglés)/IMDRF

Sistemas de calidad precomercializacion, post
comercializacion

Primer Centro de Excelencia aprobado en 2019
Programas de capacitacion piloto a lo largo de 2019
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Proceso de autorizacion de uso de emergencia (EE. UU.):
* Pruebas de diagndstico (100 pruebas autorizadas)

* Ventiladores

* Equipo de proteccion personal

Cambios en el proceso de revision de la FDA:
» Politicas discrecionales para la aplicacion de ciertos tipos de dispositivos
. EES%I?Par recursos de revision a las divisiones con mayor numero de

« Todas las reuniones con el personal de la FDA se hicieron virtualmente
hasta junio
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* Promover la convergencia regulatoria

 Aplicacion de los documentos guia del GHTF vy el
IMDRF

« Programas de formacion de reguladores para
asegurar la coherencia en la aplicacion

« Adopcion de normas internacionales de consenso

 Confianza en las decisiones regulatorias Programa
de Auditoria Unica de Dispositivos Medicos
(MDSAP, por sus siglas en ingles)
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* Los sistemas regulatorios deberian ser
predecibles, transparentes y eficientes

* Y flexibles

« Tecnologia innovadora

« Racionalizar las aprobaciones de los dispositivos
criticos necesarios en una emergencia en caso de
pandemia
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Vinculos

* Global Medical Technology Alliance (GMTA)
 U.S. Medical Device User Fee Amendments (MDUFA)
e U.S. 215t Century Cures Act

« USFDA Emergency Use Authorizations



http://www.globalmedicaltechnologyalliance.org/
https://www.fda.gov/industry/fda-user-fee-programs/medical-device-user-fee-amendments-mdufa
https://www.fda.gov/regulatory-information/selected-amendments-fdc-act/21st-century-cures-act
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-authorizations
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Contacto

Janet Trunzo

Director — Comité Regulatorio de GMTA

Asesor Senior del Presidente y Vicepresidente Ejecutivo Senior
Asuntos Regulatorios y Tecnologia (T&R)

Asociacion de Tecnologia Médica Avanzada (AdvaMed)

itrunzo@advamed.org



mailto:jtrunzo@advamed.org
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Preguntas y Respuestas
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Buenas Practicas
Regulatorias
Seminario web

Renata Amaral
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Renata Amaral
Secretaria técnica
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., Que son las Buenas Practicas Regulatorias?
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3 Cosas que recordar:

« Las BPR no se tratan de mas o menos regulacion.
Se trata de facilitar mejores resultados de
regulacion.

« Los procesos politicos toman  decisiones
direccionales, pero las BPR crean un proceso
profesional para la elaboracion de normas que sigue
el curso politico establecido. Lo consiguen
adhiriéndose a un proceso de elaboracion de reglas
transparente y participativo, como también a una
toma de decisiones basada en la evidencia.

« Las BPR son un importante precursor de la
cooperacion en materia de reglamentacion. Soélo los
resultados regulatorios de calidad aprovechan las
oportunidades de cooperacion regulatoria.
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Emitir un prondstico reglamentario

Disponer de un Registro Nacional de Regulaciones
Proporcionar la oportunidad de hacer comentarios publicos
Publicar pruebas y realizar analisis regulatorios

Responder a las aportaciones de los interesados

Usar datos de calidad y ciencia sélida

Emplear estrategias basadas en el riesgo

©O N Ok D=

Realizar Analisis de Impacto Regulatorio (RIA, por sus siglos en inglés)

©

Realizacion de analisis pro competitivos

-
e

Evaluar el impacto internacional de una regulaciéon

—_—
—_—

Utilizar las normas internacionales como base para las regulaciones nacionales

-
N

Realizacion de evaluaciones posteriores de los impactos regulatorios

-
b

Establecer un 6rgano central de supervision regulatoria
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» Las buenas practicas regulatorias, que comprenden la
utilizacion de evaluaciones del impacto de la
regulacion, la participacion de los interesados y la
evaluacion posterior, son un instrumento fundamental
en manos de los gobiernos para asegurar que la
reglamentacion alcance sus objetivos.

* En los ultimos anos se ha prestado mas atencion a los
costos comerciales de la divergencia regulatoria.
La reglamentacion divergente puede aumentar los
costos del comercio de bienes y servicios a traves de
las fronteras.
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Lineamientos « En la recomendacién de la OCDE de 2012 se

destacan varios principios e instrumentos que
de |a pueden ayudar a los encargados de la formulacion
de politicas a elaborar, aplicar y actualizar

OrganizaCi(')n regulaciones que promuevan sus objetivos de

politica en el interés publico

para la
1A * En la recomendacion se reconoce la importancia de
CooperaCIOn la cooperacion internacional en r%ateria de
y e| regulacion para asegurar la calidad de la regulacion
y la pertinencia de los instrumentos de la politica
Desarrollo regulatoria -que abarcan el analisis de impacto
, ] regulatorio ex ante, la participacion de los
ECOn0m|CO interesados y la evaluacion ex post- para basar

la formulacion de la politica regulatoria en pruebas,

(OCDE) para inC'::Jida Iafe\{[aluzciéln de I(|)s _grobalbles bgdnefici'ols,
|aS BPR Costos y efeclos de la regulacion y la consiaeracion

de la voz de los regulados.
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« El Foro de Innovacion en Ciencias de la Vida de la APEC (LSIF) y su
Comité Directivo de Armonizacion Estandarizada (RHSC, por sus siglas en
inglés) aprobaron en 2010 su plan estratégico (Vision 2020: Un marco
estrategico: Convergencia Requlatoria para los productos médicos para

2020)

« Este plan estratégico proporcion6 la propuesta y el fundamento basicos
para lograr la convergencia regulatoria regional de los procedimientos de
aprobacion de productos medicos.

« Si bien cada economia miembro de la APEC adopté cada fase en su propio
marco temporal, el objetivo final era que las economias de la APEC
lograran la mayor convergencia regulatoria posible para 2020
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* De conformidad con las recomendaciones de politica y el Plan de
Accion para el Crecimiento de América 2018-2021, los procesos
de regulacion deben ser transparentes para todos los
interesados, fomentar la consulta y la participacion publica
basarse en analisis cientificos y pruebas claras de los impactos
regula’%or!os, aumentando asi la legitimidad de todo el proceso
regulatorio.

« Si_bien se han hecho algunos progresos en la codificacion de las
BPR y el establecimiento de los CROB en América, la adopcion de
esas medidas en toda la region dista mucho de haberse realizado
plenamente.
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Organo Central de Coordinacién .
Regulatoria .
Consulta, coordinacién y revision interna

Calidad de la informacion .
Planificacién temprana .

Sitio web especializado

Uso del lenguaje simple )
Desarrollo transparente de las regulaciones.
Grupos consultivos de expertos )
Evaluacion del impacto de las regulaciones
Publicacién final

Revision retrospectiva

Sugerencias para mejorar

Informacion sobre los de

regulacion
Reporte anual

procesos

Fomento = de Ila compatibilidad y Ia
cooperacion regulatoria

Comité de buenas practicas regulatorias
Puntos de contacto
Solucion de controversias
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Preguntas y Respuestas
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iGracias!

Renata Amaral

Secretaria Técnica

Coalicion Interamericana para la Convergencia Regulatoria del
Sector de Tecnologia Médica

Renata@interamericancoalition-medtech.org



mailto:Renata@interamericancoalition-medtech.org
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Comentarios de cierre




