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Mismo dispositivo, diferente clase de riesgo

;Qué significa esto para reliance?

Autoridad de referencia éVia de Autoridad que se basa en reliance

reliance?
- Dispositivo clasificado
@ como de riesgo

moderado

El mismo dispositivo
clasificado como de
riesgo elevado

La divergencia en la clasificacion no previene automaticamente la utilizacion de
reliance, pero puede afectar al alcance y al tipo de reliance que resulte adecuado




El reliance se basa en la credibilidad de la
autoridad de referencia

La autorizacion de un dispositivo es el resultado de un trabajo, pero la confianza se basa en el sistema que lo ha generado

Marco regulatorio
¢La autoridad de referencia cuenta con un marco juridico/normativo
comparable y un dmbito de competencia claro? ¢Esta sujeta a buenas practicas

regulatorias?

Controles regulatorios
¢Como se clasifican, revisan, autorizan y supervisan los dispositivos, incluyendo
la gestidn de cambios y la vigilancia poscomercializacién?

Competencia y procesos

¢Existen procesos transparentes y basados en la ciencia, revisores cualificados,
un sistema de gestion de la calidad y una toma de decisiones consistente?

Resultados disponibles para reliance

¢Estan disponibles y son utilizables los informes de evaluacién, certificados,
decisiones, informes de auditoria o informacion de vigilancia
poscomercializacion?

Aplicabilidad especifica para el producto

¢El producto es el mismo o suficientemente similar? ;Coincide el uso previsto?
¢Existen brechas importantes en la clasificacién o en las pruebas, y cdmo
pueden abordarse?
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CONFIA EN EL
SISTEMA. VERIFICA LA
APLICABILIDAD.

El Manual de Reliance del
IMDRF (N89) define el reliance
como una evaluacién de la
autoridad, su marco y sus
resultados regulatorios.

Utilice preguntas
estructuradas para
decidir cuanto reliance es
adecuado.
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¢Por qué la clasificacion de riesgo es importante

para el reliance?

La clasificacion de riesgo ayuda a determinar el nivel de control regulatorio que respalda la autorizacién que se esta

considerando

La clasificacion de riesgos determina la via de evaluacion de la conformidad, incluyendo el nivel de
revision, las expectativas en materia de pruebas y los controles del ciclo de vida aplicados por la
autoridad de referencia.

Via de evaluacion
de la conformidad
(CA)

Expectativas en materia
de pruebasy
documentacion

Controles
poscomercializacion
y del ciclo de vida

Gestion de cambios

J o

¢El producto estaba
sujeto a notificacion,
registro,
autodeclaracion,
revision abreviada o
revision completa?
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¢Qué pruebas clinicas,
de desempefio, de
software, de
usabilidad, de gestién
de riesgos o de
laboratorio se
esperabany fueron
revisados?

La vigilancia, la
supervision
poscomercializacion, la
notificacion de eventos
adversos, las acciones
correctivas y las
obligaciones del ciclo de
vida, ¢son comparables?

;Los cambios futuros
requeririan
notificacion, revision,
aprobaciéon o ninguna
accion regulatoria?




Falta de alineacion en la clasificacion: no es un
callejon sin salida

:Como deben responder los reguladores cuando la clasificacion no se alinea?

@

La falta de alineacion en la clasificacion no deberia impedir automaticamente el reliance.

Deberia ayudar a determinar el alcance y el tipo de reliance que resulta adecuado.

-~

~

Dispositivo similar clasificado de
forma diferente en distintas
jurisdicciones debido a criterios de
clasificacion o interpretaciones
diferentes

Situacion

La autoridad de referencia aplicé
una via de bajo riesgo

La autoridad con la que se aplica

adicionales

reliance tiene requisitos locales
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K Impacto en el reliance \

« Es posible que la autorizacion de
referencia no se alinee
plenamente al nivel de control
esperado por la autoridad con la
que se aplica reliance

« Esposible que no se disponga de
algunas pruebas o resultados de
la revision

* Los beneficios del reliance pueden
verse reducidos silas

expectativas locales no estan

\ claras

-~

-

~

Solucién practica

Realizar una clasificacién y una
tabla de correspondencias de la
autorizacién de referencia, asi
como una evaluacion de las
brechas en las pruebas

Complementar con pruebas
suplementarias especificas, RWE
o vigilancia poscomercializacién

Utilizar una via abreviada en
lugar de recurrir por defecto a la
revisibn completa




Autoridad que se

Ejemplo IMDRF N89 o e reoce

Sistema de
Los diferentes sistemas de clasificacion pueden seguir clasificacion
teniendo reliance cuando la autoridad que se basa en ellos de 4 niveles
comprende el enfoque de la evaluaciéon de la conformidad
basado en el riesgo, de la autoridad de referencia

Autoridad de
referencia

Sistema de

clasificacion
de 3 niveles

;Qué ocurre con los

Correlacion de la clasificacion y los controles de CA Aplicar reliance de forma adecuada d,'5P°5;t"’°5 de menor
riesgo?

L @

El reliance puede calibrarse en funcién de la confianza
en el enfoque de clasificacidon de la autoridad de
referencia, el marco de la CAy los controles
regulatorios disponibles, al tiempo que se confirma
qué pruebas o resultados especificos existen del
dispositivo

» Es posible que un sistema de clasificacién de 4
niveles no se alinee directamente a un sistema de
clasificacion de 3 niveles
» Correlacionar tanto los criterios de clasificacion
como los requisitos de CA

Las diferencias entre la clasificacion y los requisitos de CA deben definir el
alcance y el grado de reliance, no impedir automaticamente el reliance
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IMDRF/GRRP WG/N89 FINAL: 2026 - Manual para programas de confianza regulatoria de productos sanitarios, seccion 5.4 (Ejemplo)

El GMRF de la OMS apoya vias
proporcionales para los productos
de menor riesgo que utilicen
controles mas ligeros, como la
notificacion/listado, la declaracion
de conformidad, las obligaciones
del sistema de gestién de la calidad
y la supervision
poscomercializacion.

@ ¢Por qué?

Para destinar los recursos de
revision previa ala
comercializacion en los productos
de mayor riesgo, manteniendo al
mismo tiempo la supervisién.



https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/IMDRF%20GRRP%20WG%20N89%20Reliance%20Playbook.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/IMDRF%20GRRP%20WG%20N89%20Reliance%20Playbook.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/IMDRF%20GRRP%20WG%20N89%20Reliance%20Playbook.pdf

De la falta de alineacion en la clasificacion a una

decision de reliance

Una evaluacion estructurada ayuda a determinar si el reliance puede procedery en qué nivel

Confirmar la igualdad

* (Eldispositivo es el mismo o suficientemente similar al que fue revisado por la autoridad de referencia?
* Siexisten diferencias significativas, el reliance puede verse limitado o no ser adecuado

Correlacion de clasificaciones

. (;Clémo se correlaciona la clasificacion de la autoridad de referencia con la de la autoridad que se basa en
reliance?
* Identifique si la diferencia es administrativa o material

Comparar la evaluacion de la conformidad y los controles regulatorios

* (Lavia de referencia fue suficiente para el nivel de control esperado por la autoridad que se basa en reliance?
* Determine si se puede aprovechar la revisidn previa, la certificacién u otros resultados regulatorios

Evaluar las brechas en la evidencia

* /Hay alguna expectativa regulatoria (por ejemplo, clinica, de desempefio, del sistema de gestion de la
calidad) que no se cumpla?

* Solicitar informacién complementaria especifica si es necesario

Seleccionar la via de reliance
* ;Qué nivel de reliance es el adecuado?
* Reconocimiento, verificacion, revision abreviada, revision especifica o revision normal
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El objetivo no es
una
clasificacion
idéntica.

El objetivo es
tener la certeza
de que la
revision de
referencia es
suficiente para
la decisidon de la
autoridad que
se basa en

reliance

/

—
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Regla de decision:

Dispositivo Se han

e  Sehan La via de
- sistema de abordado las :
dént ]
s:u:i:i;::: : referencia deficiencias en reliance
- + : uede
mente de materia de P
similar confianza clasificacién y proceder

evaluacion de
la conformidad
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