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;. Qué son las buenas practicas
regulatorias?

* El término Buenas Practicas Regulatorias (BPR) habla de |la
calidad y consistencia del proceso de reglamentacion
nacional.

* Se refiere a la coordinacion interna y proceso de revision
bajo el cual la totalidad del gobierno trabaja para asegurar
que las reglas y los reglamentos se elaboran de forma
abierta, de forma transparente y participativa, y que los
resultados se basan en el riesgo y en los mejores datos
disponibles.
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Las BPR no se tratan de mas regulacion o menos
regulacidon. Tratan de facilitar mejores resultados
regulatorios.

Los procesos politicos generan decisiones
direccionales, pero las BPR crean un proceso
profesional para la elaboracion de reglas que sigue
el curso politico establecido. Logran esto mediante
la adhesidn a un proceso de elaboracién de
regulaciones transparente y participativo y la toma
de decisiones basada en evidencias.

Las BPR son un importante precursor de la
cooperacion regulatoria. Los resultados regulatorios
de calidad sd6lo se pueden beneficiar si se
aprovechan las oportunidades de cooperacidon
regulatoria.
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Cooperacion y Convergencia Regulatoria

Cooperacion: es cualquier interaccion entre reguladores de diferentes paises que
resulta en alguna forma de cooperacion, con miras a aumentar la eficiencia, al tiempo
en que se logran los resultados regulatorios deseados.

Convergencia: es una forma de cooperacion — cuando diferentes paises deciden, cada
uno, modificar sus marcos regulatorios existentes o propuestos para llevarlos a una
alineacion mas cercana. Este puede ocurrir con el tiempo, pero el momento de |la
elaboracion de reglamentaciones en los respectivos paises es a menudo
independiente entre si y dificil de sincronizar.
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El proceso regulatorio

* La cooperacion regulatoria puede
ocurrir durante el disefio, el
monitoreo, la observancia o la
administracion ex post de la
reglamentacion;

* Es muy dificil que la cooperacion
regulatoria tenga éxito sin la
aplicacion de buenas practicas
regulatorias.
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Imagen 2: Ciclo de vida de las reglamentaciones
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BPR y Cooperacion

La implementacion de buenas prdcticas regulatorias es

un paso significativo hacia la cooperacion, ya que las
reglamentaciones bien disenadas producen resultados

que generan menos desafios transfronterizos.
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Evaluacion
de impacto
regulatorio

Las BPR orientan los esfuerzos de los
reguladores para calcular mejor los
costos y los beneficios, mediante la
elaboracién de guias y el desarrollo de
una metodologia comun utilizada entre
las autoridades reguladoras.
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La interfase entre BPR y el Comercio
Internacional

En los ultimos anos se ha dado mucha atencidn al crecimiento
de costos comerciales relacionados a divergencias
regulatorias.

De hecho, las divergencias regulatorias pueden elevar costos
de bienes y servicios entre fronteras.
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Foco en el Acuerdo de Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC) de la
Organizacion Mundial del Comercio
(OMC)

Panorama del
Acuverdo OTC

El OTC trabaja como un
instrumento para:

Evitar disputas
Impulsar a los

. o Armonizar el uso de comerciales
miembros a utilizar .

medidas menos . normas Transparencia; felaciondaas

I — internacionales ! normas o
ecsomcerc?g-a relevantes; reglamentos

’ técnicos.
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El sitio web de ePing es un sistema
de alerta donde se puede inscribirse
para recibir avisos por correo
electrénico sobre las revisiones
previstas de las reglamentaciones
relativas a los productos y/o los
mercados que le interesen.

Los servicios de informacion MSF/OTC
sirven a menudo de enlace entre las
partes interesadas nacionales y otros

Epl ng y Miembros de la OMC y pueden ayudar
a seguir y abordar cuestiones

Tra nSpa renC|a relacionadas con  los  futuros

reglamentos.
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Ot ros e Revisiones de Politicas Comerciales

M €can IS MOS = Preocupaciones Comerciales Especificas
Disponibles en

|a O M C B Disputas Comerciales
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Renata Amaral
Secretariado Técnico
renata@interamericancoalition-medtech.org

Coalicion Interamericana para la Convergencia
Regulatoria en el Sector de Tecnhologia Médica
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