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La funcion de la TGA

La TGA es la autoridad regulatoria de Australia en materia de
productos terapeuticos.

Regulamos y supervisamos los productos terapéuticos en
Australia para garantizar que sean seguros y aptos para el fin al
que estan destinados.

La TGA tiene su sede
en Canberra,
Territorio de la Capital
Australiana




El marco juridico ===

P
La Ley de Productos Terapeuticos de h y

1989 (la Ley) establece los requisitos exportaciones

-—
legales para la importacion, exportacion, Fabricante
fabricacion y suministro de productos
terapéuticos en Australia.
La Ley se complementa con las RS -R
Regulaciones y diversas Ordenes y roulg
Resoluciones que proporcionan mas “
detalles sobre las cuestiones contempladas Suministro

en la Ley. El reliance es un elemento
caracteristico de la ley.

Importaciones

JS,

Supervision

Consulte nuestra pagina «Legislacion e instrumentos
legislativos» en nuestro sitio web para ver una lista de
leyes, reglamentos e instrumentos legislativos. Publicidad



https://www.tga.gov.au/about-tga/legislation/legislation-and-legislative-instruments
https://www.tga.gov.au/about-tga/legislation/legislation-and-legislative-instruments

Registro Australiano de Productos Terapeuticos (ARTG)

Todos los productos terapéuticos deben inscribirse en el ARTG antes de poder suministrarse,

importarse o exportarse desde Australia (teniendo en cuenta que existen algunas excepciones y
exclusiones)
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http://www.tga.gov.au/industry/artg.htm

Obtener la autorizacion de comercializacion en Australia
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Evaluacion de la conformidad
La evaluacion sistematica de la evidencia y procedimientos para asegurar
que un dispositivo medico cumple con los requisitos regulatorios.

Reguladores extranjeros comparables
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\‘,, para que se pueda incluir el dispositivo en el ARTG para que sea
suministrado en Australia.
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Marco de reguladores extranjeros comparables (reliance)

Octubre de Julio de Septiembre Julio de Octubre de Discusiones
| 2018: ’ 2021 de 2022: 2024: 2024 ’ en curso

Se han Ampliacién de Reconocimiento Auditorias Ampliacién de MHRA del Reino
reconocido los reliance en los de la HSA de obligatorias las vias de Unido
siguientes dispositivos Singapur como limitadas a los reliance: ANVISA de
regulafjores médic_:os regulagjor p_roductos de alto -Dispositivos de clase Brasil
extranjeros anteriormente extranjero riesgo :\I/IID %irgﬁcamén
_ o .

comparables: «especificados» comparable autorizacion 510(K)
+Organismos de la USFDA

notificados de la UE *Dispositivos de clase
*Health Canada lla exentos de la
*PMDA de Japén, regulacion de la

MHLW USFDA: Certificacion
«Organizaciones MDSAP + prueba de

auditoras del MDSAP fgg&}g‘gg r?g 1'% (K) de
*FDA de EE. UU. o USEDA

Junto con un marco de auditoria de solicitudes, permite a
la TGA revisar las evaluaciones de los reguladores
extranjeros comparables



Suministro de dispositivos médicos en Australia

La mayoria de los dispositivos se comercializan en Australia
con certificaciones expedidas por reguladores comparables
y de evaluacion extranjeros:

- Organismos notificados de la UE
- FDA de EE. UU.
- Health Canada

- Organizaciones auditoras del Programa de Auditoria Reguladores

Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) iézapfgf;gfe )

organos de

- Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar y la Agencia .
evaluacion

de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
de Japon

- Autoridad de Ciencias de la Salud de Singapur
- MHRA del Reino Unido (a través de MRA)

Administracion de Productos Terapéuticos — tga.gov.au



Ejemplo de reliance previo a la comercializacion: tipos de
evaluaciones de reguladores extranjeros comparables
aceptables™ para dispositivos medicos de clase llI,
detallados en el sitio web

Regulador extranjero comparable Documentos aceptados por la TGA para respaldar una solicitud de
dispositivo medico de clase il

Health Canada MDSAP + Licencia de dispositivos médicos de clase IV

Japon MHLW/PMDA MDSAP + Certificado de autorizacidn previa a la comercializacion

MDR de la UE Anexo IX (SGC) + Anexo IX (Documentacion técnica)

Directiva de dispositivos medicos de la UE Anexo I1.3 + 1.4 (examen de disefo)

FDAde EE. UU. MDSAP + PMA

HSA de Singapur Formulario de solicitud de inscripcion en el Registro de Dispositivos
Médicos de Singapur como dispositivo médico de clase D

*La TGA mantiene su independencia a la hora de tomar sus propias decisiones, incluso cuando se basa en
decisiones, evaluaciones e informacion de otras autoridades regulatorias



Solicitudes ARTG respaldadas por reguladores extranjeros
comparables para dispositivos médicos (no DIV)
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Solicitudes ARTG respaldadas por reguladores extranjeros
comparables para dispositivos médicos (DIV)
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Via de revision de solicitud de reguladores extranjeros
comparables: obligatoria o no obligatoria (revision por
parte de la TGA)

* Sellevan a cabo auditorias de las solicitudes (revisiones de la
documentacion de los reguladores extranjeros comparables) para verificar
que los dispositivos presentados para su inclusion en el ARTG cumplen los
requisitos legales pertinentes. Aproximadamente el 30 % de las solicitudes
se seleccionan para revision.

* En el caso de algunas solicitudes, la legislacion exige que se realice una
auditoria. Otras pueden ser seleccionadas para su auditoria a discrecion
del delegado.

Esto puede deberse a una serie de factores, entre los que se incluyen:

- Inexactitudes en la solicitud o problemas con la misma que no se hayan
resuelto

- Riesgo del dispositivo relacionado con sefales poscomercializacion
- Problemas conocidos con el tipo de dispositivos



Marco de revision de solicitudes (auditoria)

¢Qué seleccionamos para revisary por qué?

Criterios de seleccidén dinamicos basados en el riesgo para las auditorias de
solicitudes

» Criterio 1: Aspectos relacionados con la solicitud v el producto

» Criterio 2: Tipos de productos sujetos a reformas normativas

» Criterio 3: Sefales posteriores a la comercializacién

» Criterio 4: Factores relacionados con el promotor o el fabricante

Mejoras en los procesos y plazos de evaluacion clinica
o Plazos mas cortos para las evaluaciones clinicas
o Evaluaciones clinicas mas especificas y basadas en el riesgo

o Reuniones de colaboracion con las autoridades regulatorias, incluyendo
asesoramiento previo a la presentacion para garantizar el cumplimiento de la
solicitud

o Informes de evaluacion clinica facilitados directamente a los promotores

Motivos de las revisiones de las solicitudes (auditorias)
» Aclaracion de la informacion contenida en la solicitud (79 %)
Software como dispositivo medico e inteligencia artificial (1A) (13 %)

Proceso de gestion de casos
TGA Patrocinador
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https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-1-the-application-and-the-device
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-1-the-application-and-the-device
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-2-regulatory-reforms
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-2-regulatory-reforms
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-3-post-market-signals
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-3-post-market-signals
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-4-the-sponsor-or-manufacturer
https://www.tga.gov.au/resources/guidance/understanding-selection-criteria-medical-device-application-audits#criterion-4-the-sponsor-or-manufacturer
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@ MDSAP

Masdical Device Single Audit Program

Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Medicos (MDSAP): ventajas

* Acceso mas rapido a la tecnologia y a los dispositivos mas novedosos

* Menor duplicacion de esfuerzos regulatorios y de costos para las
empresas

« Canalizacion de los recursos internacionales hacia las areas que mas lo
necesitan

* Mejor acceso a la exportacion

* Flexible: uso previo a la comercializacion, poscomercializacion y
continuo

 Formamos parte de la infraestructura regulatoria global
« Ciencia regulatoria compartida: conocimientos y relaciones

Administracion de Productos Terapéuticos — tga.gov.au



El uso del MDSAP en Australia

Combinaciones de MDSAP y aprobacion de productos para solicitudes de
dispositivos médicos (incluidos los dispositivos de diagnodstico in vitro)

El 13 % de las solicitudes presentadas a la TGA utilizan certificados MDSAP
(aproximadamente 740 al ano)

Pruebas del sistema |Pruebas del producto
de gestidn de la
calidad

MDSAP Licencia de Health Canada
IEEE_ 510(k) de la FDA de EE. UU.

LI PVIDA de Japén

L No se requiere evidencia del producto para los DIV de clase 2

También revisamos los informes de auditoria MDSAP para respaldar nuestra
vigilancia poscomercializacion

NO OFICIAL Administracion de Productos Terapéuticos — tga.gov.au



Criterios para los reguladores extranjeros
comparables: RELIANCE y SEGURIDAD

1. Comparabilidad del marco regulatorio
2. Pertenencia al IMDRF
. Enfoque basado en el ciclo de vida y vigilancia
poscomercializacion
4. Comunicacion y cooperacion con los
reguladores extranjeros

W

5. Experiencia del regulador extranjero

* La decision de reliance la toma el Gobierno australiano y se consigna en la legislacion

« La TGA asesora al Gobierno basandose en los criterios anteriores tras una estrecha
colaboracion con el otro regulador, y el resultado se plasma en una Resolucién (instrumento
juridico).

* Independientemente de las pruebas de los requladores extranjeros comparables, la TGA
mantiene la soberania en la toma de decisiones para incluir dispositivos en el ARTG (y su
suministro en Australia)
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Consideraciones para reliance

« Se necesita el apoyo del Gobierno

« Las relaciones positivas y continuas con otros reguladores nacionales
son fundamentales para el éxito

« Las partes interesadas nacionales pueden considerar el reliance como
una amenaza para la soberania

« Se necesita un amplio apoyo de la industria nacional y del sector salud
para prevenir los requisitos especificos

 Interpretaciones divergentes de la legislacion y/o las guias entre
jurisdicciones

* Requiere otros mecanismos, como acuerdos de intercambio de
informacion, acuerdos de reconocimiento mutuo y memoranda de
entendimiento

Administracion de Productos Terapéuticos — tga.gov.au
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Retos para el reliance

« Cambios en la postura del Gobierno o en el apoyo de otras partes
Interesadas

« Cambios en las normativas de otros reguladores nacionales: ;seguimos
alineados o debemos revisar y realizar cambios? Por ejemplo: el
Reglamento sobre dispositivos medicos (MDR) de la UE

* Problemas de seguridad de los productos sanitarios que afectan a los
niveles de confianza y ponen en duda la confiabilidad. Ej.: mallas

« Las diferencias en las regulaciones dificultan la alineacion. Por ejemplo:
en Australia, la clasificacion de los SaMD es mas estricta para los
productos destinados directamente al consumidor

Administracion de Productos Terapéuticos — tga.gov.au



jGracias!

Administracion de Productos
Terapeéuticos (TGA)

Australia

Unidad de Informacion sobre
Dispositivos Méedicos
Correo electronico:
devices@tga.gov.au
Teléfono 1800 141 144



mailto:devices@tga.gov.au
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