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ATCET-2026

* Iniciativa publico privada: Standards Alliance 2.0
* Departamento de Estado de los EEUU
 American National Standards Institute (ANSI)
 AdvaMed

e Coalicion Inter-Americana para la Convergencia Regulatoria, Sector de
Tecnologia Médica (IACRC)

* Avanzar en el desarrollo de capacidades entre Autoridades
Regulatorias de México y Paraguay, sector regulado, organismos de
normalizacion, Ministerios de Economia y Comercio, etc., para
avanzar en los procesos de implementacion de Reliance que permitan
un acceso mas agil a los dispositivos médicos.




Objetivos

* Promover la identificacion de oportunidades para lograr regulaciones mas
eficientes, asi como la utilizaciéon mas efectiva de los recursos
gubernamentales para implementarlas.

* Fortalecer la implementacion de las Buenas Practicas Regulatorias, incluido el uso de
Normas Internacionales y procesos de Evaluacion de la Conformidad, asi como el
Analisis de Impacto Regulatorio.

* Facilitar el intercambio de conocimientos y experiencia en el desarrollo y
operacionalizacion de marcos regulatorios entre Agencias Regulatoria
Nacionales de México, Paraguay, los EEUU, Australia y Singapur.

* |dentificar opciones de colaboracion publico-privada para facilitar la
implementacion de mecanismos de Reliance, reduciendo los tiempos de
aprobacion de las autorizaciones de comercializacion.




Objetivos — Cont.

* Promover la facilitacion del comercio internacional (acceso a los
dispositivos médicos) a través de la convergencia regulatoriay la

implementacion de Reliance, como parte integral de los acuerdos
comerciales (T-MEC y RTAI)

* Fortalecer las practicas de Notificacion a la Organizacion Mundial de
Comercio sobre nuevas regulaciones:

e Participacion de expertos internacionales
* Prevencion de posibles obstaculos técnicos al comercio
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