Construyendo confianza:
Reliance regulatorio de
dispositivos medicos en HSA

Acelerar el acceso de los pacientes a la innovacion
medica mediante la colaboracion globaly una
supervision rigurosa

Z HSA



Las revisiones redundantes frenan la tecnologia

Los pacientes esperan monitores cardiacos seguros en EE. UU., Europay Australia, un proceso
ralentizado por la duplicacidon de esfuerzos a nivel local
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Sobrecarga de volumen Fractura sistémica

Las revisiones nacionales generan esfuerzos
globales redundantes, lo que provoca
diferencias en los tiempos de esperay en
donde la tecnologia quede fuera del alcance

Los sistemas de salud gestionan miles
de tipos de dispositivos, lo que desborda
las capacidades de revision
tradicionales



El «<reliance» es un enfoque inteligente de la evidencia
clinica existente

El reliance regulatorio se define como el hecho de que una autoridad otorgue peso las a las
decisiones de instituciones de confianza

Definicion
basica
Una autoridad concede un
peso significativo a las
evaluaciones realizadas
por instituciones de
referencia de confianza

mientras toma su propia
decision

Responsabilidad
independiente

No se trata de una
tercerizacionde
responsabilidades; la
autoridad que se basa en
reliance sigue siendo
totalmente independiente
y responsable de la
autorizacion de
comercializacion definitiva

Analogia
regulatoria

Es como si un colega con
mas experiencia revisara el
riguroso analisis de un
companero en lugar de
empezar la investigacion
desde cero

Beneficio
estratégico

Alreconocer el trabajo de
otros, los reguladores
pueden actuar con
inteligenciay rapidez,
centrando su experiencia
Unica donde mas se
necesita




Tres pilares sustentan los argumentos a favor de reliance

El paso hacia el reliance se sustenta en tres ventajas estratégicas que benefician a los reguladores,
al sectory al publico

Eficiencia

Reduce la duplicacién de

trabajo, lo que permite una 1
tramitacion mas rapida de

las solicitudes normales

0 3 Permite a los evaluadores
centrarse en tecnologias de

altoriesgo y en la vigilancia
posterior a la comercializaciéon

Apoyo al sector

Reducir los obstaculos 0 2

de acceso de las PyMEs

a multiples mercados

mediante la alineacion
de los requisitos



Elegir el camino adecuado dentro del espectro de

reliance

El manual del IMDRF identifica tres modelos distintos de reliance que las autoridades pueden
adoptar en funcion de las necesidades legales y técnicas locales

Modelo

Descripcion

Ejemplo principal

Reparto de tareas

Varias autoridades colaboran para llevar a
cabo conjuntamente tareas regulatorias

MDSAP (Programa de Auditoria
Unica de Dispositivos Médicos)

Via abreviada

Una revision parcial basada en la
evaluacidon exhaustiva de un socio de
confianza

Via abreviada de HSA de Singapur

Reconocimiento

Aceptacion directa de la decision de otra
autoridad con una revision minima

Marcado CE de la UE / Acuerdo de
reconocimiento mutuo (ARM) entre
Australiay el Reino Unido




La via de reliance de HSA

La via de HSA permite a los fabricantes registrar los productos mas rapidamente si ya han sido

aprobados por autoridades de referencia reconocidas

Aparece en el manual del
IMDRF como modelo para
mantener altos estandares sin
retrasos innecesarios

Permite a los fabricantes
registrar los productos mas
rapidamente si han sido
aprobados por autoridades de
referencia reconocidas, como la
FDAde EE. UU. o los
organismos notificados de la UE

Los dispositivos elegibles
requieren una prueba de
aprobacién ydocumentacion
técnica resumida para poder
acogerse al proceso
simplificado

Basado en la

inteligencia

HSA aprovecha los datos
globales altiempo que garantiza
que el dispositivo se adapta al
entorno sanitario local



Mantener la integridad mediante los criterios de
«igualdad de producto»

Equivalencia técnica

Los datos de fabricaciony
clinicos deben coincidir con la
solicitud aprobada

Criterios de
/ equivalencia
Uso previsto idéntico

No debe haber diferencias
esenciales en laformaen

que se pretende utilizar el Si un producto presenta
producto diferencias sustanciales, la

justificacion de reliance
desaparece



HSA: Reliance y autoridad

HSA se reserva el derecho absoluto de solicitar informacion adicional o aclaraciones en cualquier
momento
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Se reserva el derecho absoluto a verificar,
solicitar informacidn adicional y priorizar
las necesidades clinicas regionales




Resultados de salud para los pacientes

Un acceso mas rapido al mercado es mas que un éxito comercial; supone una mejora directa en el
bienestar de los pacientes y en las tasas de supervivencia

Ahorro de tiempo

Reliance permite que los
dispositivos lleguen a las
clinicas mas rapido que con
los plazos tradicionales de

revision completa Garantias de seguridad

Las decisiones finales
independientes aseguran
que la rapidez nunca
comprometa la seguridad

, Acceso a lainnovacion
de los pacientes

Los pacientes de Singapur
tienen acceso a equipos
avanzadas de cardiologia,
diagndstico e inteligencia
artificial



Lecciones para un programa de reliance duradero

Segun la experiencia de HSAy el manual de estrategias del IMDRF, para que el reliance sea un éxito
se requiere un enfoque estratégico, maduro de cinco pasos

Confianza entre las partes interesadas
Mantener la transparencia con los grupos de pacientes y la
(1153 industria para garantizar que el publico comprenda la seguridad

Nivel

Selectividad de socios
Elegir organismos de referencia cuyas normasy rigor técnico sean comparables a los propios

Nivel
02

Nivel Fundamento juridico
01 Establecer un marco juridico claro que permita explicitamente basarse en evaluaciones externas



El Manual del IMDRF establece un
marco global para reliance.

ElIMDRF codifico las practicas en el Manual de programas de reliance
regulatorio de dispositivos médicos, una guia que permite a
autoridades como HSA de Singapur construir confianza
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