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El Proyecto

Iniciativa Publico Privada — Alianza por las Normas
* USAID
* ANSI
* AdvaMed
* JACRCMT

Alcance

* América Latina: Brasil, Colombia, México y Peru
* Africa: Ghana, Kenia y Sudafrica
* Asia: Indonesia
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El Viaje
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Sector Privado: 65
W Ve

'Ns: 206
rivado: 252
ARNSs: 4

Privado: 5

A
Sector P
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Los Numeros 2023:
Paises: 60
ARNSs: 662
Sector Privado: 1029
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America Latina
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¢, En donde estamos?

 Brasil
* Apoyo regional
* Evaluaciéon de la Conformidad — ANVISA. INMETRO, NIST, FDA

« Colombia:
* MinSalud — PNO de BPR - Listas de Cotejo

* DNP - Desarrollo de PNO de BPR a nivel nacional y territorial
* MinComercio — Alcance de definiciones de reglamento técnico y tramites
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¢, En donde estamos?

 Meéxico
* Solicitud de membresia MDSAP
* Estrategia de Certidumbre Regulatoria de Dispositivos Médicos
* Participacion en Foro MDSAP
* Reunién ANVISA - COFEPRIS
* Lista de Cotejo de BPR — COFEPRIS & FEUM
* Analisis juridicos
* Desarrollo de capacidades

 Peru
* Retroalimentacion a Procedimientos
* Desarrollo de capacidades
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Proximos eventos

Implementacion de Buenas Practicas Regulatorias: Impacto Regulatorio y Efectividad
* 14 de Noviembre 2023: 9:00 — 11:30 (CDMX)
* Formato Virtual
* Registro aqui

Estudios de Estabilidad para Dispositivos Médicos: la experiencia de la industria
* 30 de Noviembre 2023
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https://us06web.zoom.us/webinar/register/WN_8tuDxFUbSS-TgKXbbEw-wg
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¢, En donde estamos?

Regional - AMDF
* Curriculum de entrenamiento MDRC — US FDA
* Desarrollo de capacidades

Kenia
* Plan estratégico Pharmacy and Poisons Board
* Lineamientos y PNO — BPR

* Desarrollo de capacidades técnicas

Ghana
* Desarrollo de capacidades

« Sudafrica
* Desarrollo de Capacidades [
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Proximos eventos

Encuentro Regional AMDF
* 6 a9de Noviembre 2023
* Formato Hibrido: Nairobi, Kenia

Taller sobre Evaluacion de la Conformidad
®* 10 de Noviembre 2023
* Formato presencial: Nairobi, Kenia

Buenas Practicas Regulatorias y Competencias Técnicas
°* 14 a 16 de Noviembre 2023
* Formato hibrido: Pretoria, Sudafrica
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¢, En donde estamos?

 Indonesia
* Desarrollo de capacidades técnicas
* Implementacion de BPR:
* Lista de cotejo
* Nueva regulacion en salud
* Analisis de brechas y recomendaciones

e, =~  INTER-AMERICAN COALITION FOR

Z7 " REGULATORY
=7 CONVERGENCE

=



INTER-AMERICAN COALITION FOR

~ REGULATORY

CONVERGENCE

MEDICAL TECHNOLOGY SECTOR




: N o :_ . s ',-M..g:;\:..:o.:o
o . " . ...’.‘o .o .. .. i
: . 3 - ~..-"__-‘_‘- 4 :. .*....o. " O C
AR N NN NN N NRIRRS e PR e
: .‘ .‘ : ‘? } ).).;ggﬂ.’%"!ﬁz NS - .{..: P o™ ....‘.; .
- o e - o S o 5L ’ 57 .. . o L J :.0'.? ® o o I ° °® g :. P [ TP o °
A e o - ® " ......... .: S - e o, e ‘ﬂ.\. .: Lo e—= ; 0\\:... o .. ..‘.. .; - © . = y.
@ 4 i .‘..........O.. > - ® e : 3 .: .. :..o ."‘-_. § :.\... ..... y : : .... :: - . " . ¥ N

[
[
)
'
(L)
[)

R R T e el N WAL e
_'. _:"..'. = Ny i e . o i : _. P S . .: o.. e ® = .. g e © . % e® ° . °. © ¥ ‘ .0.. .:0 : ...°'::.. S i .‘....-:--' e
- ST - : ) ° 9e0 e ® PR ®, . \} o e .. ..:_ - :.-'_..._:

o ® e e © .’...:..: P ..

https //wwwmterame‘:lcancqa[pflnn-medtech arerOfy-mwmg°g'ﬁ.ceZ‘.° e -

5 ° ..'. o .g.!..‘..‘ ... 2 ¢ s o
SANDRA LIGIA GONZALEZ LETWAECPNSEI?A’ ) ;-I:;;t;::,’ : 'MAR‘JNA CARVALHO -
oy e ® ® 2 < L O oo g ‘e ... .
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Executive Secretary

Executive Secretary Brazil

SUSAN SUAREZ

susan@interamericancoalition-
medtech.org

Senior Advisor

Iet|C|a@|nterameﬁsaﬂooa'htron-

Deputy Executive SeCrétéry '

L Sees °mér|na@|nteramerlcancoal|t|on-
' medtech org

GRP Lead

STEVEN BIPES
sbipes@AdvaMed.org

Executive Committee

Vice President, Global Strategy and Analysis, AdvaMed

%% REGULATORY
CONVERGENCE



https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/

