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Infraestructura de la
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Subsistema Nacional de Calidad

SIALC

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

COMPETITIVIDAD
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ENSAYOS

CONSUMIDOR

En Colombia se Illama
SICAL conformado por el
Instituto Colombiano de
normas técnicas y
certificacion (ICONTEC),
el Instituto Nacional de
Metrologia (INM) vy el
Organismo Nacional de
acreditacion (ONAC) vy los
organismo de
reglamentacion

Decreto 1595 de 2015
Mincomercio
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Acuerdos de Reconocimiento Internacional:
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Acreditacion:

Declaracion formal e independiente, Son firmados entre paises miembros de las

respecto a la competencia de un cooperaciones internacionales de acreditacion para

Organismo  Evaluador de Ia facilitar las transacciones comerciales entre las diferentes

Conformidad (OEC), para llevar acabo economias que suscriben dichos acuerdos, evitando la

una actividad especifica - de duplicidad de certificados, sin importar en cual de estos

evaluacion de la conformidad. paises fue evaluada la conformidad de los bienes vy
servicios.

Organismo Acreditador: Organismo con autoridad que lleva a
cabo la acreditacion.

= @ oNAC

El Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia, como organismo de tercera parte, declara que los
OEC que manifiestan ostentar competencia, efectivamente ejecutan las actividades cubiertas en el alcance
acreditado, de acuerdo con requisitos establecidos en normas internacionales, con el fin de asegurar la
confianza en los bienes y servicios disponibles en el mercado.
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Entidades del sector en Salud

La salud .
es de todos AITEEL

El Ministerio de Salud y Proteccion Social es una entidad publica del nivel central del Gobierno Nacional y cabeza del
sector salud, encargada de conocer, dirigir, evaluar y orientar el sistema de seguridad social en salud, mediante la
formulacion de politicas, planes y programas, la coordinacion intersectorial y la articulacion de actores de salud con el fin
de mejorar la calidad, oportunidad, accesibilidad de los servicios de salud y sostenibilidad del sistema, incrementando los

niveles de satisfaccion de los pacientes, familias, comunidades y habitantes del territorio nacional.

Entidad adscrita al MSPS

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Agencia Sanitaria Colombiana

Aplica la regulaciéon expedida por el MSPS




Marco Regulatorio
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Ley 1438 Ley 1751

Ley 100 de 1990 A oy 175

Minsalud

Decreto 4725
de 2005

Marco regulatorio
| DM
-

Resolucion 4816 y
de 2008 Resolucion 4002

Tecnovigilancia de 2008 — CCAA

Decreto 1769 de
| 1994 —

Marco financiero
mantenimiento

 S—

Circular Unica
Estandar Super Salud

semantico

Decreto 3770 de
| 2007

Marco regulatorio

Decreto 1030 de Decreto 218 de
| 2007 — Salud d 2019 -
visual y ocular Donaciones

Resolucion 0132
de 2006 — CCAA
Importadores

2008 — Condiciones
técnicas para salud

visual y ocular




Horizonte normativo para los
dispositivos médicos en Colombia
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Evaluacion
Ex Post

Decreto
4725 de

2005 2004

Decreto
3770 de

Reto: Incluir la evaluacion de la conformidad

en nuestras normas integrando el Subsistema

Nacional de calidad
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Planeacion

Agenda
Regulatoria

*Dacrsto 1081 de 20156
*Decreto 2806 de 2004
*Decreto 1074 de 2014
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Evaluacion

Actualizacién
normativa

* Evaluacién ex-post

* Dapuracion normativa

™

9 Diseno de la
regulacion

Analisis

de Impaoto
Normativo (AIN)

* Obligatorio para
reglamentos técnicos.

« Institucionalizado en las
Comisiones de regulacién

y divulgacidn

Actualizacion del Marco regulatorio

K

CICLO DE GOBERNANZA REGULATORTA

Herramientas para cada etapa del ciclo
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\

Consulta
Publica

Participacion
ciudadana

*Participacion de grupos
de interds en proceso
regulatorio.

7

* Existe revisién de

Revision o
de calidad

Funciones
de revisién

tramites. abogacia de la

competencia, reglamentos
técnicos y otros.

Fuente: elaboracion Grupo Eficiencia Regulatoria, DNP




0) Politica Nacional de DM

W,
Evaluacion Ex Post Decreto 4725 de 2005y 3770 de 2004
\) Evaluacion de la conformidad en nuestras normas como parte del
Regulatorios Subsistema Nacional de calidad - SICAL Y

e) Buenas practicas de manufactura BPM R
Estandar semantico y codificacion de DM
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