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;. Por qué es importante la
armonizacion?

@ Menos normalizacion para dispositivos meédicos en
comparacion con los productos farmacéuticos debido a las
diferencias en:

@ Tecnologia
@ Sistemas regulatorios

@ Participacion a nivel mundial de reguladores, junto con la
participacion de la industria puede promover:
@ Consistencia

@ Eficacia
@ Predictibilidad
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@ Esfuerzo voluntario con la participacion de reguladores
de dispositivos medicos de todo el mundo para
armonizar diversos requisitos regulatorios entre sus
jurisdicciones

@ Entidades no reguladoras pueden participar como
observadores

@ Los documentos IMDRF propuestos incorporan g
comentarios publicos antes de su finalizacion y adopcion

Resultado neto: Incremento en la cooperacion
regulatoria global y en la eficiencia del proceso de

revision
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Grupo de Trabajo de Buenas Practicas
de Revision Regulatoria del IMDRF
(GRRP)

@ Mejora la consistencia y
calidad de los dossiers
para dispositivos
medicos

@ Incrementa la eficiencia y
competencia del proceso
de revision




Principios Esenciales (EPs)

@ Requisitos fundamentales de diseno y fabricacion
gue proveen seguridad de que un dispositivo
medico o |VD es seguro y se desempena de
acuerdo con la intencion del fabricante

@ IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018 — Principios
Esenciales de Seqguridad y Desemperio de Dispositivos
Medicos e IVD

@ IMDRF/GRRP WG/N52 FINAL:2019 — Principios de
Etiquetado para Dispositivos Médicos e IVD
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Seguridad y Desempeno

@ Consideraciones de riesgo generales y especificas
para dispositivos medicos, IVDs o ambos

@ Incluye lista de normas/documentos guia relevantes

@ Ejemplos:

@ Caracterizacion de materiales @ Funciones de diagnostico
@ Evaluacion Clinica @ Aspectos de software
@ Condiciones de uso @ Principios generales de
etiquetado
56  Proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos y térmicos
l‘; 5.6.1 Los dispositivos médicos y los IVD deben disefarse y fabricarse de

! manera tal que se proteja a los usuarios contra los riesgos mecanicos
. relacionados, por ejemplo, con la resistencia al movimiento, la inestabilidad y las
i piezas moviles.

____________________________________________________________________________________________________



Etiquetado

@ Elementos de etiquetado e informacion
especifica para dispositivos méedicos, IVD o
ambos

@ Incluye: @ Usuarios no expertos
@ Etiqueta @ Informacion para el
@ Instrucciones de uso paciente

@ Software como dispositivo medico

6.1.1 La etiqueta debe indicar si el dispositivo médico es para
uso por una sola persona y ha sido fabricado de acuerdo con una
prescripcion escrita o patrén (por ejemplo, es un dispositivo médico
personalizado).

____________________________________________________________________________________________________



EP IMDRF vs ISO

@ Los documentos IMDRF de EP se desarrollaron
en paralelo con los documentos |SO
correspondientes

Q@ISO 16142-1:2016 y 16142-2:2017
Q@ISO 20417:2021

@ Acuerdo general entre los documentos IMDRF
e ISO con enfoque en algunas areas diferentes

@ IMDRF incorpora mas consideraciones regulatorias y
variaciones jurisdiccionales

@ ISO incluye mas consideraciones no regulatorias, y
algunas jurisdicciones tienen mayor posibilidad de
adoptar normas consensuadas como requisitos
regulatorios



Papel de las Normas de Desempeno

@ Las normas consensuadas pueden proporcionar
enfoques armonizados para cumplir con los EP

@ El mapeo de normas individuales a EP especificos podria ser
un camino hacia una revision regulatoria mas armonizada

Q@ ISO 16142-1 e IMDRF N51 abordan las
consideraciones para disefiar y adoptar normas con
fines regulatorios:

@ Alcance
@ Nivel de detalle
@ Participacion de las partes interesadas -




Esfuerzos del IMDRF en curso

@ Enfoque de trabajo actual del GRRP: Establecimiento de
principios basicos para revisiones de solicitudes de
comercializacion por terceros

@ Competencias del Organismo de Evaluacién de la Conformidad
(CAB, por sus siglas en inglés)

@ Proceso y requisitos de reconocimiento del CAB
@ Proceso de revisidon de comercializacion

@ Base potencial para el futuro programa de revision unica
de dispositivos meédicos

@ Se espera que las normas desempefien un papel
importante para asegurar la consistencia y el rigor




Reflexiones Finales -

@ Los documentos guia del IMDRF y las normas
consensuadas trabajan juntos para promover la
convergencia en el desarrollo y las practicas de
revision de dispositivos medicos

@ El incremento en la actividad de desarrollo de normas
y su integracion con los documentos guia regulatorios
mejoraran la armonizacion de los dispositivos
medicos

@ La participacion mundial en el desarrollo de normas
sera especialmente importante en el futuro



