¥

P . EnfoquesInnovadores en la Regulacién de SaMD
‘ j—\ 8 Perspectiva de la Industria

Duglas Rodriguez-Calderdn

Jefe de Politicas Regulatorias para Latinoameérica
Politica e Inteligencia Regulatoria Global

Roche Diagndstica

53—
\‘V\‘ r B o
y. >
Vo Vs

29 de Agosto de 2022 | public use



Aplicaciones de Salud Digital por Categoria y Enfermedad
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El desarrollo y la comercializacion de soluciones de salud digital se estan acelerando a un ritmo veloz

Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and Adoption. IQVIA Institute for Human Data Science.
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/institute-reports/digital-health-trends-202 1/iqvia-institute-digital-health-trends-202 1.pdf



Regulacion de Software como Dispositivo Médico (SaMD)
Creciente Interés Regulatorio a nivel Global
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Consideraciones Claves en Regulacion de Salud Digital
Para Marcos Regulatorios robustos adecuado a proposito

Cualificacion de Software Clasificacién de SaMD

Vias Regulatorias Innovadores Inteligencia Artificial /
para SaMD Machine Learning




Cualificacion de Software
Mejores Practicas de la “Therapeutic Goods Administration” (TGA) de Australia.

Los ejemplos incluyen funciones de software utilizadas para:

» Prevencion, manejo y seguimiento del ciclo-de-vida de la salud del consumidor

Habilitacion de tecnologia para telemedicina, administracion de instalaciones de atencion méedica
Digitalizacion de reglas o datos clinicos publicados basados en papel u otros

Andlisis basado en la poblacion

YV V V V

Sistemas de Manejo de Informacion de Laboratorio y Sistemas de Informacion de Laboratorio

Un sistema de apoyo a la decision clinica esta exento si cumple con los 3 criterios siguientes:

EXENCION

» NO procesa ni analiza directamente una imagen médica o una senal de otro dispositivo medico
(incluido un dispositivo de diagndstico in vitro); y

significa que TGA conserva
cierta supervision en publicidad,
eventos adversos y notificacion,
pero no es requerido registrarse

» Se utiliza unicamente para brindar o respaldar una recomendacion a un profesional de salud sobre
la prevencion, diagndstico, curacion o alivio de una enfermedad, dolencia, defecto o lesion; y

NO reemplaza el juicio clinico de un profesional de salud en relacion con la realizacion de un
diagndstico clinico o una decision sobre el tratamiento de los pacientes.

Examples of regulated and unregulated software (excluded) software based medical devices, v1.3. TGA. October 2021.
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/examples-regulated-and-unregulated-software-excluded-software-based-medical-devices. pdf



Clasificacion de Software

Mejores Practicas de la “Health Sciences Authority” (HSA) de Singapur

Importancia de la Informacién suministrada por el
SaMD para la decision del cuidado de la salud

Situacion o condicion del
estado de Cuidado de la
Salud

Critica \Y

Seria Il

No seria Il

Guias sobre la Clasificacion de Riesgos de las Aplicaciones
Mdviles Médicas Independientes y la Cualificacion del
Software de Soporte de Decisiones Clinicas (CDSS)

Software como Dispositivo Medico: Posible Marco de
Trabajo para la Categorizacion de Riego y Consideraciones
Correspondientes, IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014

Situacion o condicion del

Importancia de la Informacién suministrada por el
SaMD para la decision del cuidado de la salud

estado de Cuidado de la
Salud Tratamiento o Guia el manejo Informa al manejo
diagndstico | clinico/del paciente | clinico/del paciente
Critica C C B
Seria C B A
No seria B A* A

*Las Aplicaciones Moviles Médicas Independientes se clasificaran como Clase B si estéan destinadas a obtener imagenes,
medir o monitorear un proceso fisioldgico para guiar el manejo clinico/del paciente; consistente con la regla 10(i) de la

GN-13

Guidelines on Risk Classification of Standalone Medical Mobile Applications and Qualification of Clinical Decision Support Software (CDSS). Medical Devices Cluster. HSA. April 2022.
https://asiaactual.com/wp-content/uploads/2022/07/Singapore-HSA-guidelines-risk-classification-sama-cdss-202 2-apr.pdf




Vias Regulatorias Innovadores para SaMD

Un amplio abanico de posibilidades. . .

Reliance y/o
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Planes de Control de
Cambios
Predeterminados

Programas de Tipo
Pre-certificacion de
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Revision Simplificada
y/0 Expedita




Vias Regulatorias Innovadores para SaMD
Reliance y/o Reconocimiento

Enfoque de Reliance y Reconocimiento para SaMD de la HSA de Singapur
Ruta de Evaluacion Abreviada

Condicion para optar por la P fee e B e Rutas de Evaluacion Abreviadas para SaMD
Ruta de Evaluacion T Eranete T Ear e e Ruta de Evaluacion de Registro Inmediato Clase B [IBR]
Abreviada Ruta de Evaluacion de Registro Inmediato Clase C [ICR]
Es elegible cualquier producto TGA de Australia v' Elproducto es elegible si esta aprobado por al menos una (1) de
nuevo aprobado por al menos Health Canada las Agencias Reguladoras de Referencia Independientes (ARRI)
una (1) Agencia Reguladora de FDA de EE.UU. de la HSA.
Referencia es elegible. Organismos Notificados de EU § v* No hay problemas de seguridad a nivel global asociados con el
MHLW de Japon uso en los ultimos 3 anos o desde la introduccion del producto

en el mercado a nivel mundial.
v Ningun rechazo/retiro del dispositivo médico por ninguna ARRI
debido a problemas de calidad, rendimiento o seguridad.

Register Class B medical device via immediate route. HSA. 2022. https://www.hsa.gov.sg/medical-devices/registration/guides/class-b-immediate-registration
Register Class C medical device via immediate route guide. HSA. 2022. https://www.hsa.gov.sg/medical-devices/registration/quides/class-c-immediate-registration



Vias Regulatorias Innovadores para SaMD
Programas de Tipo Pre-certificacion de Software

Enfoque de Tipo de Pre-certificacion de Software de la FDA de EE.UU.
Programa Piloto de Pre-certificacion de Software
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FDA Software Precertification Program: Working Model v1.0. January 2019.
https://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DigitalHealth/DigitalHealthPreCertProgram/UCM629276. pdf



Vias Regulatorias Innovadores para SaMD
Planes de Control de Cambio Predeterminados

Enfoque de Planes de Control de Cambio Predeterminados de la MHLW/PMDA de Japon
Diseno de Mejora dentro de la Aprobacion para Evaluacion y Notificacion Oportuna (IDATEN)

Approval application should
be done after collecting
necessary data.

CURRENT PROCESS

-
linical Data
i Applicatior R ABprova
Developing the ”
Change of
change plan Change Review -"-q::::-f‘:a? Application
for application Request peis w
expansion S5UES
Check to ensure the
predetermined results are
MEW PROCESS obtained,

Developing the i
change plan Submission of Qata mlm1
for application change plan the plan
expansion

I
Objects for submit -
« Change of sizes, componentsm, performances

« Improvement of diagnastic accuracy by using post-marketing RWD

Early realization of
improvement

Change Applica
of L&
-thon
approwval » o
issues T
_*:

Digital Health Regulation In Asia-Pacific. Overview And Best Practices. APACMed Digital Health Committee. Regulatory Working Group. 2021. 10
https://apacmed.org/content/uploads/202 1/0 1/APACMed-Digital-Health-Regulation-in-APAC. pdf



Vias Regulatorias Innovadores para SaMD
Revision simplificada y/o expedita

Enfoque de Revision Simplificada y/o Expedita de la MHLW/PMDA de Japon
Via de Designacion SAKIGAKE

Criterios:
1. Innovacion, 2. Gravedad de la enfermedad objetivo, 3. Alta eficacia, 4. Plan de desarrollo en Japon.
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Digital Health Regulation In Asia-Pacific. Overview And Best Practices. APACMed Digital Health Committee. Regulatory Working Group. 2021.
https://apacmed.org/content/uploads/202 1/0 1/APACMed-Digital-Health-Regulation-in-APAC. pdf
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Enfoques Innovadores en la Regulacion de SaMD
Conclusiones claves

Los reguladores en Latino America deben considerar vias regulatorias alternativas ajustadas al
proposito y adaptadas a los aspectos unicos e iterativos de los productos SaMD.

Modelos de reliance y reconocimiento, vias de revision simplificadas y/o expeditas, planes de control de

cambio predeterminados, y programas de tipo pre-certificacion son algunos ejemplos para evaluar su
potencial replicacion.

Los reguladores deben elegir aquellos enfoques que permitan un uso eficiente y enfocado de sus
recursos disponibles. Los enfoques regulatorios para SaMD por parte de la TGA de Australia, HSA de
Singapur, MHLW de Japon, FDA de EE. UU. pueden servir como modelos para los reguladores en LATAM.

El trabajo conjunto entre los reguladores y la industria puede permitir y potenciar, aun mas, el avance de
marcos regulatorios solidos en materia de salud digital en la region de Latino Ameérica.
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