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Taller sobre 
Buenas Prácticas 
Regulatorias y 
Comercio 
Internacional en 
Chile



Logística del evento

La sesión será grabada para su publicación posterior en el 
sitio web de la Coalición, junto con las presentaciones. 

Contamos con traducción simultánea español – inglés, a la 
que pueden tener acceso en el ícono ubicado en la parte 
inferior derecha  del menú.

Los micrófonos de todos los participantes están silenciados 
para evitar ruidos de fondo durante las presentaciones.

Por favor escriban sus preguntas en el ícono Q&A que se 
encuentra en la barra inferior del menú para que los 
moderadores las puedan plantear a nuestros ponentes

De ser posible, por favor enciendan sus cámaras durante 
sus participaciones para facilitar el trabajo de los 
intérpretes. 



Agenda
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Sandra Ligia González



Fortaleciendo la 
Convergencia 

Regulatoria en 
todo el 

Hemisferio 
Occidental

La Coalición Interamericana para la Convergencia
Regulatoria para el Sector de Tecnología Médica
reúne a la industria, al gobierno, a los profesionales
de la salud, a los proveedores, a los pacientes y a los
organismos de normalización en la primera asociación
público-privada que se extiende por todo el hemisferio
occidental enfocada en lograr la convergencia
regulatoria de dispositivos médicos e implementar
buenas prácticas regulatorias fundamentales.
o 10 países
o 17 asociaciones y cámaras
o 6 ODNs: ISO/IEC/AAMI/ASTM/CLSI/MITA



Visión

La Visión de la Coalición Interamericana para la Convergencia Regulatoria para el Sector de
Tecnología Médica es una norma, una prueba, aceptada en todas partes para cualquier
ámbito de tecnología médica. Esta Visión implica que los reguladores de tecnología
médica en todo el hemisferio occidental basen sus regulaciones, normas y criterios para la
evaluación de la conformidad nacionales de dispositivos médicos en las normas
internacionales que son relevantes para la tecnología médica



Misión

Nuestra Misión es liderar la coordinación de todas las partes interesadas materialmente
afectadas para lograr esta Visión. Esto incluye el promover la cooperación regulatoria en
todo el hemisferio occidental para lograr regulaciones, normas y requisitos para la
evaluación de la conformidad de tecnología médica alineados internacionalmente
dentro de un proceso continuo de convergencia para maximizar el acceso de los pacientes
a tecnologías médicas innovadoras, efectivas, que salvan y mejoran vidas.



Secretariado Técnico

Sandra Ligia González
Executive Secretary

Leticia Seixas
Deputy Executive Secretary
Executive Secretary Brazil

Renata Amaral
Good Regultory Practices

Andrew Blasi Jr.
Institutional, Administrative and Strategic

Patricia Wu
Institutional, Administrative and Strategic



Comité Ejecutivo



Recursos 
Disponibles



Sitio Web

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/?lang=es

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/?lang=es


Sitio Web

Normalización Internacional
• Normas Internacionales
• Referencias Internacionales
• OMS Modelo Global de Marco Regulatorio para DMs, 

incluyendo IVDs
• WHO GRPs and GRelPs
• IMDRF

Buenas Prácticas Regulatorias
• APEC
• OCDE
• OMC – OTC
• Acuerdos Bilaterales

Transparencia y Comercio



Sitio Web

Construcción de Capacidades
• Entrenamientos sobre BPRs
• Global
• Específicos por País: Brasil, Colombia, México, Perú

• Sesiones con Reguladores
• Serie de Seminarios Web sobreMDSAP – ISO 13485: 

FDA, ANVISA, ANMAT
• Modelo Regulatorio de la FDA

Documentos de Posicionamiento



Relacionamiento Institucional

GMTA/GDA/IMDRF/GHWP
OMC

OCDE
OMS
OPS



Construcción de Capacidades

Buenas Prácticas Regulatorias – Series
Convergencia Regulatoria y Referencias Internacionales: OMS, IMDRF, MDSAP

Perspectivas mundiales: GMTA, MDUFA, Curas para el siglo XXI, Iniciativa APEC MD, las GRP e indicadores 
internacionales: OECD, IDB, ABD, APEC y oportunidades identificadas de la pandemia de COVID-19.

Organización Mundial del Comercio y Acuerdo TBT como GRP, Normas Internacionales y Evaluación de la 
Conformidad como BPR, Normas Internacionales y SDO para tecnología médica y organismos nacionales de 
normalización.

Buenas Prácticas Regulatorias – País
México: Seminario Web BPRs en México

Brazil: Taller sobre BPRs y Comercio Internacional: Brasil

Colombia: 
Taller sobre Buenas Prácticas Regulatorias – Colombia

Evaluación Ex-post 

Taller sobre Construcción del «Árbol de Problema»

Taller sobre la «Experiencia en el AIR -Árbol de Problema- en las BPMs de DMs»

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/seminario-web-sesion-1-26-de-mayo-2020/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/seminario-web-sesion-2-2-de-junio-2020/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/webinar-session-3-june-9-2020/
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/seminario-web-bprs-en-mexico-12-de-noviembre-2020/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/workshop-on-grp-and-international-trade-brazil-march-16-and-17-2020/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/taller-sobre-buenas-practicas-regulatorias-colombia-julio-23-2021/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/taller-sobre-buenas-practicas-regulatorias-colombia-julio-27-2021/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/workshop-on-problem-tree-colombia-august-25-2021/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/taller-sobre-la-experiencia-en-el-analisis-de-impacto-regulatorio-arbol-de-problema-en-las-buenas-practicas-de-manufactura-de-dispositivos-medicos-colombia-septiembre-6-2021/?lang=es


Construcción de Capacidades

Buenas Prácticas Regulatorias - País
Perú: Taller de BPRs Perú
Chile: Octubre 26 y 27
México: 27 de Octubre, 10, 17 y 24 de Noviembre. Se puede registrar aquí.

Sesiones con Reguladores
US FDA - IMDRF: GTs y prioridades, División MD (CDRH) y actividades en América Latina, 
Programa / Política de normas y conformidad de la FDA y MDSAP e ISO 13485
Regulación de Dispositivos Médicos en Chile: El desafío que viene
US FDA – USAID - IACRC Serie de Seminarios Web sobre Dispositivos Médicos: Modelos 
de Auditoría ISO 13485 y MDSAP
US FDA – USAID – IACRC – Visión General de la Regulación de Dispositivos Médicos
US FDA – USAID - IACRC Serie de Seminarios Web sobre UDI – 1a. Sesión: Noviembre 
18. Se puede registrar aquí.
US FDA – USAID – IACRC Serie de Seminarios Web sobre el Uso de Normas 
Internacionales – 1a. Sesión: Dieciembre 7. Se puede registrar aquí.

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/policy-training/taller-de-bprs-peru/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/entrenamiento-sobre-buenas-practicas-regulatorias-y-su-implementacion-en-el-sector-de-dispositivos-medicos/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/regulator-sessions/administracion-de-alimentos-y-farmacos-de-los-ee-uu-oficina-de-america-latina/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/regulator-sessions/instituto-de-salud-publica-de-chile/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/regulator-sessions/usfda-iacrc-webinar-series-on-medical-device-iso-13485-and-mdsap/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/training-and-capacity-building-resources/regulator-sessions/vision-general-de-la-regulacion-de-dispositivos-medicos-de-la-fda-colombia/?lang=es
https://us06web.zoom.us/webinar/register/WN_XETr57KPTKG6vyLhXoL78Q
https://us06web.zoom.us/webinar/register/WN_XETr57KPTKG6vyLhXoL78Q


Documentos de Posicionamiento

Chile – “Ley de Fármacos 2”
Ecuador – Regulación sobre Trazabilidad

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/coalition-action/posiciones-por-pais/chile/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/coalition-action/posiciones-por-pais/ecuador/?lang=es


OMS Documentos traducidos al español

Modelo Global de Marco Regulatorio de la OMS para 
Dispositivos Médicos, incluyendo dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro

Buenas Prácticas Regulatorias 

Buenas Prácticas de Reliance

Guía para la vigilancia postcomercialización y para la 
vigilancia del mercado de dispositivos médicos, incluyendo 
diagnóstico in vitro

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/orientacion-oms/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-regulatorias/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/buenas-practicas-de-reliance/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/policy/medical-device-sector-regulatory-convergence/documentos-de-la-organizacion-mundial-de-la-salud/vigilancia-posterior-a-la-comercializacion/?lang=es


OMS Documentos Traducidos al Portugués

Boas práticas regulatórias na regulamentação de produtos 
medicos

Boas práticas de utilização de decisões regulatórias de outras 
jurisdições* (reliance) na regulação de produtos médicos: 
princípios e considerações de alto nível

Guia para vigilância póscomercialização e vigilância de 
mercado dos dispositivos médicos, incluindo diagnósticos in 
vitro

https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2021/06/GRP_WHO_TRS_1033_Annex_11-Portuguese.pdf
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2021/06/GRelP_WHO_TRS_1033_Annex_10_-Portuguese_docx.pdf
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2021/07/Post-market_surveillance_MDs_IVDs_Portuguese.pdf




GRACIAS
SANDRA LIGIA GONZÁLEZ

sandra@interamericancoalitio
n-medtech.org

Executive Secretary

STEVEN BIPES

sbipes@AdvaMed.org

Vice President, Global Strategy 
and Analysis, AdvaMed

LETICIA SEIXAS

leticia@interamericancoalition-
medtech.org

Deputy Executive Secretary 
Executive Secretary Brazil

ANDREW BLASI

Andrew@interamericancoalitio
n-medtech.org

Director, C&M International


