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TERMINOS DE REFERENCIA

Vision

La Visidn de la Coalicién Interamericana para la Convergencia Reguladora para el Ambito de Tecnologia
Médica (denominada "la Coalicidn") es un estandar, una prueba, aceptada en todas partes para
cualquier alcance de tecnologia médica. Esta vision implica que los reguladores de tecnologia médica en
todo el Hemisferio Occidental basen a nivel nacional, sus regulaciones, estandares y criterios de
evaluacion de conformidad de dispositivos médicos en los estandares internacionales correspondiente a
la tecnologia médica.

Mision

La Misién de la Coalicidn es encabezar la coordinacidn de todas las partes interesadas materialmente
afectadas para lograr esta visién. La misidn incluye promover la cooperacion regulatoria en todo el
Hemisferio Occidental para lograr regulaciones, estandares y requisitos de evaluacién de la conformidad
de tecnologia médica alineados internacionalmente, dentro de un proceso continuo de convergencia
para optimizar el acceso del paciente a tecnologias médicas innovadoras, efectivas, que salven vy
mejoren la vidal.

Términos de gobernanza

e Los “Miembros Principales” de la Coalicidn incluyen asociaciones industriales relacionadas con el
sector de tecnologia médica con sede en el hemisferio occidental.

e La Coalicién también da la bienvenida a las partes involucradas en la estandarizacion para que
funjan como “Miembros de Normalizacion” que se definen como: (1) cualquier Organizacién de
Desarrollo de Normas (SDO), organismo miembro nacional de 1SO, IEC u otra SDO, u otra
organizacidn, o comité técnico involucrado en, o especializado en, la estandarizacién internacional
de dispositivos médicos; (2) cualquier organizacion especializada en actividades relacionadas con la
evaluacidn de la conformidad de dispositivos médicos, incluida la estandarizacion internacional de
los criterios de evaluacion de la conformidad de los dispositivos médicos. Las condiciones de
membresia de la Coalicién para estas entidades son: (A) el acuerdo con la Visién, la Misidn y los
Objetivos de la Coalicidn; y (B) la aprobacion por parte de los Miembros Principales.

e La Coalicidn da la bienvenida como "Observadores" a todas las partes interesadas afectadas, como
las autoridades gubernamentales y reguladoras, los profesionales y las organizaciones de atencion
médica, que pueden apoyar la mision de la Coalicion.

! Las "Tecnologias médicas" incluyen dispositivos médicos, productos de diagndstico, tecnologias de salud digital y se
define formalmente en GHTF/SG1/N071: 2012 y que se mencionan por el IMDRF en IMDRF/SAMD WG/N10final:
2013.
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La Coalicion esta conformada por (a) un Comité Ejecutivo, integrada por siete (7) representantes de
los “Miembros Principales” que se reuniran periédicamente para avanzar en el Plan de Accidn de la
Coalicién, asi como para preparar las reuniones de la Coalicion y compromisos externos, (b) un
Secretario Ejecutivo y Secretaria técnica responsable de coordinar, ayudar y ejecutar el trabajo de
la Coalicion segun los lineamientos establecidos por el Comité Ejecutivo. AdvaMed, ALDIMED vy
ALADDIV tendran un lugar permanente en el Comité Ejecutivo, con cuatro (4) lugares abiertos que
serdn elegidos cada dos (2) afos de entre los miembros de la Coalicién. Cada una de estos cuatro
(4) lugares debe representar un pais diferente. AdvaMed financiard la Secretaria Técnica y
administrara al Secretario Ejecutivo, teniendo en cuenta la orientacién y el apoyo del Comité
Ejecutivo y los miembros de la Coalicién.

El Comité Ejecutivo analizard y aprobara por mayoria de votos, los documentos propuestos por la
Secretaria Técnica que posteriormente se distribuiran a los Miembros Principales, para su votacion
de acuerdo con el proceso establecido en este documento.

Los Miembros Principales de la Coalicién se reuniran al menos dos (2) veces por afio natural, con al
menos una reunion en persona. La reunion puede celebrase en cualquier pais miembro de la
Coalicion.

La Coalicion establecera un proceso acordado para permitir que los Miembros Principales y los
Miembros de estandarizacién se incorporen y permanezcan en buenos términos una vez que se
hayan incorporado.

La Coalicion establecera un proceso para revisar, adoptar y/o enmendar documentos nuevos o
existentes de la Coaliciéon, incluido el Plan de Accidn, los Términos de Referencia y los recursos
pertinentes, entre otros aspectos. El Comité Ejecutivo revisara y realizara aportaciones sobre todos
los documentos antes de que éstos se distribuyan a los Miembros Principales. Una vez distribuidos,
los miembros de la Coalicion tendran un minimo de treinta (30) dias para compartir sus
comentarios. Los miembros de la Coalicién pueden aprobar los documentos finales por mayoria de
votos. La Coalicién debe esforzarse por lograr el consenso. Los miembros que no estén de acuerdo
con el resultado de una votacidon deben emprender acciones correctivas con el Comité Ejecutivo. El
Plan de Accién de la Coalicion debe someterse a revisiones periddicas cada (2) dos afios.

Todos los miembros de la Coalicién cumplirdn con los Principios de Bogota.



