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Las 3 Vias de Autorizacion de Comercializacion

Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO)

Target
Exclusivo para Clase |.

Mechanism
Proceso automatico.

Requirement

Declaracion Jurada de la
empresa asumiendo
responsabilidad por calidad,
seguridad y eficacia.
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Proceso Simplificado
(Reliance)

Target
Clase I, Ill, IV.

E——

Evaluacion Integral

Mechanism

Aprobacién acelerada
basada en autoridades de
referencia.

Target
Clase Il, Ill, IV.

Requirement

Productos autorizados por
paises del Listado Anual
(Res. N°148/2024) o acuerdos
bilaterales.

DINAVISA evalua la informacion
técnica sin diferir de origen.

Mechanism

Analisis técnico y documental
completo por parte de
DINAVISA.

Requirement

Para productos no
alcanzados por los
requisitos del proceso
simplificado.
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Las 3 Vias de Autorizacion de Comercializacion

Notificacion Sanitaria proceso Simplificady Evaluacion Integral
Obligatoria (NSO) (Reliance)

Target
Clase II, Il IV.

Target
Clase II, lll, IV.

Target
Exclusivo para Clase |.

Mechanism

Analisis técnico y documental
completo por parte de
DINAVISA.

Mechanism

Aprobacién acelerada
basada en autoridades de
referencia.

Mechanism
Proceso automatico.

Requirement

Para productos no
alcanzados por los
requisitos del proceso
simplificado.

Requirement

Productos autorizados por
paises del Listado Anual
(Res. N°148/2024) o acuerdos
bilaterales.

DINAVISA evalda la informaciop
écnica sin diferir de origen

Requirement

Declaracion Jurada de la
empresa asumiendo
responsabilidad por calidad,

seguridad y eficacia.
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Reconocimiento de certificacion MDSAP

'/'Elimina la duplicacion '/ Actta como el
de inspecciones de nucleo del
sistemas de gestion reconocimiento
de calidad. /‘ regulatorio global. /‘

'Certificado
Unico MDSAP

Optimizacion directa en las solicitudes
de autorizacion de comercializacion.
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En etapa post comercializacion...

PROGRAMA REDMA
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Reportes en Dispositivos
Médicos creada especificamente
para fortalecer a las autoridades
de las Américas.

Plataforma Web
Colaborativa

Herramienta automatizada
para la gestion segura de
eventos e incidentes adversos
entre Autoridades Reguladoras
Nacionales.
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MONITOREO DE
AUTORIDADES DE REFERENCIA

Seguimiento
de Sitios Web

Vigilancia constante de las
notificaciones de eventos

de tecnovigilancia
blicadas por autoridades
internacionales de referencia.

N

Confidencialidad
ESTRATEGIAS DE . Mediante Puntos
TECNOVIGILANCIA Focales

REGIONAL

Marco integral de acciones y
herramientas para el seguimiento
de la seguridad de dispositivos
médicos en las Americas.

A

FUNCIONES CLAVE DE REDMA

Intercambio
de Alertas

Facilita la comunicacion rapida y
proactiva sobre fallas o riesgos
detectados en dispositivos
médicos entre los paises miembros.

Garantiza el manejo seguro de
datos sensibles a través de acuerdos
firmados y personal autorizado

especificamente para esta tarea.

Gestion Integral
con Estadisticas

Incluye el r%gistro de autoridades,
evaluacion de reportes,
trazabilidad de acciones y
generacion de datos estadisticos
regionales.
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Seguridad 2

Implementacién de medidas

correctivas basadas en el

;nonilto‘;eo para i?a'; ugdar O
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Aceleracion del
Acceso a Tecnologias

Reduce los tiempos de
espera para la aprobacién y
disponibilidad de insumos
sanitarios criticos.
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Optimizacion de
Recursos Financieros

Minimiza la duplicidad de
esfuerzos y optimiza el uso del
presupuesto institucional.

Beneficios
de Reliance
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Fomento de la
Convergencia Global

Alinea los estandares locales
con practicas internacionales
para facilitar la colaboracion
técnica.
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Reasignacion de
Talento Especializado

Permite que el personal
experto se enfoque en tareas
de alto valor y complejidad.
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Desafios en la Implementacion de Reliance

VERACIDAD Y DISPONIBILIDAD
DE INFORMACION

para Dispositivos Médicos

GESTION NORMATIVA
Y OPERATIVA

Opacidad en Datos
Técnicos Criticos

Informacion técnica vital que no es
localizable ni verificable en fuentes
oficiales extemas.

Interpretacion Erronea
de la Normativa

Comprension inadecuada de las reglas
vigentes para la implementacion
de modelos de confianza.

IMPLEMENTACION
DE RELIANCE

(Confianza Regulatoria)
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Fallas en el Uso Discrepancias en Datos
de Plataformas del Dispositivo
Errores frecuentes al gestionar Inconsistencias entre la informacién
solicitudes de comercializacién a sometida y los datos aprobados
través de las herramientas digitales. originalmente por autoridades de referencia.
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Next Steps...

Evaluar la implementacion de mecanismos de reliance en los procesos
de modificaciones post autorizacion de comercializacion de
dispositivos médicos.
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