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Coalizao Interamericana para Convergéncia
Regulatoria — Setor de Dispositivos Medicos

Iniciativa para alcancar a convergéncia regulatoria no setor de
dispositivos meédicos e implementar boas praticas regulatorias
intersetoriais em todo o Hemisfério Ocidental.

« 10 paises
« 17 associacdes e camaras
« Brasil: ABIMED, ABRAIDI, CBDL e ABIIS

« Organismos Desenvolvedores de Normas
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Uma norma, um teste, aceito em todas as partes para qualquer
campo da tecnologia médica.

Esta visdo implica que os reguladores de tecnologia em todo o hemisfério
ocidental baselem seus regulamentos, normas e critérios para avaliacao
de conformidade nacionais de dispositivos médicos em nhormas
internacionais que sao relevantes para a tecnologia meédica




Missao

Liderar a coordenacdo de todas as partes interessadas materialmente
afetadas para alcancar esta Visdo. Isto inclui a promocgao da
cooperacao regulatoria em todo o Hemisfério Ocidental para alcangar
regulamentos, normas e requisitos de avaliacao de conformidade de
tecnologia meédica alinhados internacionalmente dentro de um
processo continuo de convergéncia para maximizar o acesso dos
pacientes a tecnologias medicas inovadoras, eficazes, que salvam e
melhoram a vida dos pacientes.
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O que sdo Boas Praticas Regulatorias

O termo Boas Praticas Regulatorias (GPR) fala da qualidade e consisténcia do
processo regulatorio nacional.

 Esta relacionada ao processo de coordenagao e revisao interna sob o qual
todo o governo trabalha para assegurar que as regras e regulamentos sejam
desenvolvidos de forma aberta, transparente e participativa, e que os
resultados sejam baseados no risco e nos melhores dados disponiveis.

* Nao diz respeito a mais ou menos regulamentacado, mas de facilitar melhores

resultados.
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Comercio Internacional e BPRs

« Barreiras técnicas ao comeércio
Regulamentos técnicos, normas e procedimentos de avaliagao da
conformidade que, ao variarem de pais para pais, podem aumentar os
custos associados ao comércio e reduzir os ganhos potenciais das

transacdes comerciais entre importadores e exportadores.

« Uso de Normas Internacionais



https://www.gov.br/mre/pt-br/assuntos/politica-externa-comercial-e-economica/barreiras-ao-comercio/barreiras-tecnicas-ao-comercio

Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comeércio

Foco no At:.ﬂfdﬂ sobre Barrerras Tecnicas
ao Comercio (TBT) da Grganlaa;ﬁn Mundial
de Comercio (OMC)

O TBT trabalha como um instrumento
para:
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Como temos trabalhado na regiao?

» Capacitacao de partes interessadas
* Informacédo — Website
« Posicionamentos do setor

 Traducdo de Referéncias Internacionais
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Capacitacao de Partes Interessadas

Boas Praticas Regulatorias — Serie de Webinars

« Convergéncia Regulatoéria e Referéncias Internacionais: OMS, IMDRF e MDSAP

« Perspectivas Mundiais: GMTA, MDUFA, Curas para o seculo XXI, Iniciativa APEC
DM, GRPs e Referéncia Internacionais: OCDE, BID, ABD, APEC & Oportunidades
Avancadas da Pandemia de COVID-19

* Organizacdo Mundial do Comercio e Acordo TBT como BPR, Normas
Internacionais e Avaliacdo de Conformidade como BPRs, Normas Internacionais e

SDOs para Tecnologia Medica & Organismos Nacionais de Normalizagao
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Capacitacao de Partes Interessadas

Boas Praticas Regulatorias — Webinars Especificos - Pais
* México - 2020 & 2021
* Brasil - 2021
» Coldmbia - 2021
* Peru - 2021
» Chile - 2021
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Capacitacao de Partes Interessadas

« US FDA - IMDRF: WGs e prioridades, CDRH e atividades na América
Latina, Politica de Normas e conformidade do FDA, MDSAP e ISO
13485

* ADIMECH - Regulacao de Dispositivos Médicos no Chile: O desafio que

vem

« US FDA — USAID - IACRC: Serie de Webinars sobre Dispositivos
Meédicos: Modelos de Auditoria ISO 13485 e MDSAP

ZIUSAID (ans!

T A N D A B DS A L LI A N C



Capacitacao de Partes Interessadas

« US FDA — USAID - IACRC - Visao Geral da Regulacao de Dispositivos

Médicos — Colédmbia

« US FDA — USAID — IACRC Série de Webinars sobre o Uso de Normas

Internacionais — 1% Sessao 7 de dezembro - 2021
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Capacitacao de Partes Interessadas
e-Ping
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https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/

Informacgao - Website
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Strengthening Regulatory Convergence Across the Western Hemisphere

Thie Inter - Amerlenn Canlitbon for Regqulstery Convergence lof the Madical Technology Sectar brings iogether industry, govesnment, hsnlth eare professionals
providers, patients and standardization bodies in the first public-private partnership that extends scross the Western Hemisphere focused on schisving

medical device requlatory convergence and implementing foundational good regulatory pracices

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

convergence/




Posicionamentos do Setor

* Chile — "Ley de Farmacos 2°

» Equador — Regulamento sobre Rastreabilidade
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OMS - Traducao de Referéncias Internacionais

* Modelo Global de Marco Regulatorio de la OMS para Dispositivos Médicos,

incluindo dispositivos médicos para diagnéstico in vitro — Espanhol
« Boas Praticas Regulatorias — Portugués e Espanhol
» Boas Praticas de Reliance — Portugués e Espanhol

« Guia para vigilancia poés-comercializacdo e vigilancia de mercado dos

dispositivos meédicos, incluindo diagnosticos in vitro — Portugués e Espanhol
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Standards Alliance Fase 2 ’
PROJETO DE cor:NERGENcm REGULATORIA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA COVID-19 (MDRC)
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Antecedentes: Standards Alliance Fase 1 (2013-2020)

Colaboracao Publico-Privada:
« USAID

« Instituto Nacional Americano de Normas (ANSI)

* AdvaMed, membro de setor privado, liderou o trabalho sobre normas e boas
praticas regulatorias para dispositivos médicos nos paises participantes da

America Latina:

* Colédmbia - Costa Rica — México - Peru
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Antecedentes, continuacao: Fase 1 '7\ AdvaMed

* Contribuir para a maximizacao da eficiéncia regulatoria no setor de dispositivos
medicos (México, Colombia, Costa Rica, Peru) .
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Standards Alliance: Fase 2

* Principais Organizagdes:
« USAID
* Instituto Nacional Americano de Normas (ANSI)

« Estrutura Financeira

USAID ANSI/setor privado
2019 - 2024 $5.5 milhdes* S5 milhdes

*$3.5 milhoes e fundos provenientes do setor privado serdo
dedicados a resposta e recuperacao do COVID-19




Paises

 Paises de enfoque:

Brasil Indonesia Ghana
Colombia Tailandia Kenya
México Vietnam Africa do Sul

Peru




Projeto de Convergéncia Regulatoria de Dispositivos
Médicos SA2 COVID-19 (MDRC)

Objetivos para América Latina
« Paises no Projeto: Brasil, Coldbmbia, México e Peru
* Nivel 1: Implementagcao de BPRs (Transversal)

* Nivel 2: Convergéncia Regulatoria de Normas e Avaliagao da

Conformidade do Setor Especifico de Dispositivos Médicos
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Projeto de Convergéncia Regulatoria de Dispositivos
Médicos SA2 COVID-19 (MDRC)

Compromisso Governamental e Organizacoes Membros

» Autoridades Reguladoras de Dispositivos Médicos

« Ministérios da Saude / Centros de Controle de Doencas
» Orgéos Centrais de Coordenacdo Regulatéria

* Ministérios do Comeércio / Relacbes Exteriores

« Organismos nacionais de normalizacao

« Alfandega e Protecdo de Fronteiras
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Projeto de Convergéncia Regulatoria de Dispositivos
Médicos SA2 COVID-19 (MDRC)

Organizacoées Membros

» Colaboracao global (ex: GMTA, ISO, etc.)
« Colaboracao do Projeto USAID (ex: PQM+, MTaPS, etc.)
« Colaboragao na area diagnostica (ex: GDA, LSHTM-IDC, etc.)

« Ameérica Latina (ex: industria nacional e orgaos reguladores, BID,

OPAS, etc.)
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Ovutras Informacoes

Alianza por las Normas - Regulatory Convergence
(interamericancoalition-medtech.org)

Alianza por las Normas Fase 2 Convergencia Regulatoria de Dispositives Médicos, COVID-
19 (MDRC)

Standards Alliance - Regulatory Convergence sk M A CE
(interamericancoalition-medtech.org)
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https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/projects/standards-alliance/?lang=es
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/projects/standards-alliance/

InNformagoes de Contato
Coalizao Interamericana

Sandra Ligia Gonzalez Leticia Fonseca
Vice Secretaria Executiva

leticia@interamericancoalition-medtech.org

Secretaria Executiva
sandra@interamericancoalition-medtech.org
Andrew Blasi

Steven Bipes

Vice Presidente, Andlise e Estrategia Global da
AdvaMed ablasi@crowell.com

SBipes@AdvaMed.org

Diretor, C&M International
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