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s oS IPARA TODOS Definiciones y Alcance

Tecnologia sanitaria : Aplicacién de conocimientos tedricos y prdcticos estructurados en forma de dispositivos,
medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar la
calidad de vida.[1]

| |

Atencién a |as personas AtenCién al medioambiente
| |
Servicios de Salud Comunitarios Servicios de Salud Individuales
| |
Tecnologias de Tecnologias Tecnologias de Apoyo
Proteccion Asistenciales

Tecnologias de |
Prevencion .

i Equiposy Medicamentos y
Tecnologias de Dispositivos Otros Productos Organizacién
Promocion Médicos Informacion
‘, Infraestructura
Tecnologias Tradicionales, - - y
Alternativas y Complementarias Procedimientos Clinicos : :
para el Manejo de Equipo Industrial
Pacientes Hospitalario

(*)Esquema con Fuente: El desarrollo de la evaluacion de las tecnologias en salud en América Latina y el Caribe. OPS-OMS 1998. Adaptado por la Comision Técnica Subregional de evaluacion de
Tecnologias sanitarias. Bogotd-Colombia, 2 y 3 de mayo de 2007.
1.Determinantes sociales de la salud. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2008 http://www.who.int/social_determinants/es/index.html, consultado el 29 de abril de 2011).
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Dispositivo médico para uso humane. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o0 compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un
proceso fisiolégico;

d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.
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Tipos de Dispositivos médicos para uso humano

« Dispositivos Consumibles: Insumos y Reactivos de diagnostico in vitro

« Dispositivos a Sobre medida: Dispositivos ortopédicos, visuales,
auditivos orales, etc.

« Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo
biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o
aquellos destinados para un solo uso.
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|

y Profeccién Socia

Politica: conjunto formado por una vision, estrategias, planes de
accion, indicadores y un sistema de seguimiento y evaluacion para
medir la puesta en practica

Las politicas crean un marco para canalizar recursos

Propdsito, Objetivos, definiciones y Alcance ( vision)
Analisis de la situacion

. _Estrategias de la Politica de Dispositivos Médicos
. _Plan de aplicacion de politica de DM

Mecanismos de evaluacidon de la Politica de DM

GA W
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Marco de politicas

Politica y
estrategia
nacionales de
salud

Plan nacional de
salud integral, que
describe:

* ¢l contexto, las
necesidades y las
prioridades

* |a estructura y la
gobernanza

* |os funciones y la
financiacion

* |os objetivos y el
seguimiento

Sistema
nacional de
salud

Prestacion
de servicios e
infraestructura

Intervenciones y
programas

Asesoramiento y
formacién

Personal
sanitario

Informacion
sanitaria

Intervenciones
dinicas, p. ej.
el dingnéstico y
tratamiento de
enfermedades

Mejora de los
resultados
sanitarios

Reduccion de la
mortalidad y lo
morbilidad

Productos
médicos

Intervenciones de
proteccion, p. ej. lo
yacunacion

Reduccion de
los riesgos y
umenazas para
|a salud

Financiacion

Politicay plan | Declaracién

de desarrollo | del Milenio y

nacionales Objetivos de
Desarrollo del
Milenio

Estrategio de | Reformas en

reduccion de la | la afencién

pobreza primaria de
salud

Marco Declaracion de

|egislativo Paris sobre la
eficacia de lo
ayuda
Declaracion de
Abuja (2001)
Reglamento
Sanitario
Internacional

Fuente: (T).
vene () (2005)

Convenio Marco
para el Control

del Tabaco

Se basa en los tres

unos:

* un Gnico plan

* un Unico marco de
coordinacion

* un Gnico sistema
de seguimiento

Liderazgo y
gobernanza

Creacion de un
entorno favorable,
P- €j. en materia
de aguay
saneamiento, o
legislacion sobre
salud piblica

Reduccion de las

desigualdades en
materia de salud

Mejora de la
salud de mujeres
¥ ninos

Intervenciones
socioeconomicas, p.
ej. en viviendo, en
educacion
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PROPOSITO

» El propdsito de la Politica Nacional para Dispositivos Médicos es
optimizar su utilizacion , reducir las inequidades en el acceso y
asegurar la calidad de los mismos en el marco del Sistema de
Seguridad Social en Salud.

OBJETIVOS

« Asegurar el acceso a los DM de la poblacion colombiana, con
énfasis en los de interes en salud publica.

« Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los DM en el territorio
Nacional.

« Desarrollar e implementar el componente de DM dentro del
Sistema Integral de informacion del SGSSS.
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* la evaluacion de los determinantes sociales de la salud y las
necesidades sanitarias, entre ellos la carga de morbilidad y los retos
sanitarios actuales y previstos;

- la evaluacion de las expectativas, entre ellas la demanda de
servicios actual y prevista, asi como las expectativas sociales;

** la evaluacion del desempefio del sistema de salud y de las
deficiencias de dicho desempeno a la hora de responder a las
necesidades y expectativas;

- la evaluacion de la capacidad del sector de la salud para
responder a los retos actuales y anticiparse a los futuros;

*« |a evaluacion de los recursos del sistema de salud (humanos,
fisicos, economicos y de informacion) y de las deficiencias de
dichos recursos a la hora de responder a las necesidades y
expectativas; y

* la evaluacion de los puntos de vista de las partes implicadas
(entre ellas, en su caso, los asociados externos).



PROSPERIDAD Las situaciones que podrian darse y
UPARA TODOS directrices politicas para:

*« Mejorar la equidad sanitaria

«« Centrar los servicios en las personas a fin de responder a las necesidades y
expectativas prioritarias

s Proteger y promover la salud publica y de las comunidades
*« Aumentar la capacidad para afrontar futuros retos y crisis.

= Una estrategia integral para responder a los retos y aplicar las directrices
sobre politicas:

= Consecuencias de las citadas directrices sobre politicas para:

» la prestacion de servicios (redes de servicios y programas, medidas dirigidas a
individuos y medidas de salud publica dirigidas a poblaciones)

» el personal sanitario
» las tecnologias y productos médicos, y la infraestructura
» la informacion
» la financiacion sanitaria
» la gobernanza del sector de la salud
e Consecuencias para la colaboracion con otros sectores
e Consecuencias en relacion con los recursos y los costos asociados

«« Estrategia de inversion y estrategia para movilizar los fondos necesarios
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Reglamentacion Nacional y componentes de politica en la misma

2.2. ESTRATEGIAS DE LA POLITICA
NACIONAL PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS
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Investigacién y
desarrollo

Evaluacién

Cobertura
universal




MinSalud PROSPERIDAD Estrategias de la Politica

Ministerio de Salud

VP sota UPARATODOS Nacional de Dispositivos Médicos

Directrices politicas existentes y por desarrollar segun normativa vigente
(Lineas estrategicas):

2.2.1. Desarrollo de la Gobernanza en el sector de la salud para DM
2.2.2. Desarrollo de la Gestion del Riesgo para DM
2.2.3. Desarrollo de Evaluacion de Tecnologias en salud (DM)

2.2.4. Desarrollo de la financiacion en la adquisicion y utilizacion de DM
en el sector salud para las E.S.E.(Implementacion del Acceso a los
DM en la Prestacion de servicios de salud)

2.2.5. Desarrollo del Sistema de informacion de las DM en el marco del
sector

2.2.6. Desarrollo del sistema de Inspeccion vigilancia 'y control en las DM
en el marco del sector



MinSalud PROSPERIDAD
/\/\wmsrermo:d»:: Sa_lu('i l PARA ms
y Profeccién Socia

2.2.1. Desarrollo de la Gobernanza en el sector de la salud para DM

Estrategia 1.
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2.2.1.DESARROLLO DE LA GOBERNANZA EN EL SECTOR
DE LA SALUD PARA DM:

Gobernanza: proceso de toma de decisiones y el proceso
por el que las decisiones son implementadas, 0 no

1.1. Desarrollo de las capacidades institucionales
(nacional, regional ,EAPB e IPS), paralaevaluaciony
gestion de equipamiento biomeédico, asi como en
Inspeccidn, vigilanciay control.

1.2. Revision, depuracion y ajuste de las normas para conseguir
el marco regulatorio que se necesita para la implantacion
de la politica.

1.3. Preparar los recursos humanos que las propuestas
requieren.
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2.2.1.DESARROLLO DE LA GOBERNANZA EN EL SECTOR
DE LA SALUD PARA DM:

Gobernanza: proceso de toma de decisiones y el proceso
por el que las decisiones son implementadas, 0 no

1.1. Desarrollo de las capacidades institucionales (nacional,
regional ,EAPB e IPS), para la evaluacion y gestion de
equipamiento biomédico, asi como en inspeccion, vigilancia
y control.

—  Estructura General Actual
— Requerimientos de ajuste a la estructura sectorial



MinSalud PROSPERIDAD Estructura General Actual de la Seguridad
e I PARA TODOS Social en Salud

L100/1993, L1122/2007, L1438/2011

Ing. Napoleon Alberto Ortiz Guevara

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

CONSEJO NACIONAL | // |
DE SEGURIDAD ” FONDO DE SOLIDARIDAD
| Y GARANTIA INSTITUTO
L1122/07 \HW
SUPERSALUD'C.I. @

Firmas
Proveedoras

SECCIONALES
DE SALUD

m‘ ARS.,

REGIMEN SUBSIDIADO

CONTROL SOCIAL
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2.2.1.DESARROLLO DE LA GOBERNANZA EN EL SECTOR
DE LA SALUD PARA DM:

Gobernanza: proceso de toma de decisiones y el proceso
por el que las decisiones son implementadas, 0 no

1.1. Desarrollo de las capacidades institucionales (nacional,
regional ,EAPB e IPS), para la evaluacion y gestion de
equamlento biomédico, asi como en inspeccion, vigilancia
y control.

—  Estructura General Actual
— Requerimientos de ajuste a la estructura sectorial
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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Articulacion de la DMTS con las reparticiones del MSPS e
Instituciones del sector relacionadas con Equipo Biomédico

SECCIONALES
DE SALUD

\ E.A.P.B. Articulacion de la reparticiones de N E.A.P.B.
. adquisicidn, evaluacion y vigilancia de EB en !

las Seccionales

< il
/% .\\ ."/’
REGIMEN CONTRIBUTIV //J\ REGIMEN SUBSIDIADO
I-P.sy)

..................................................

' ArtlcuIaC|on de la reparticiones de EVALUACION,
: ADQUSICION, ALMACEN y MANTENIMIENTO de
i EB

CONTROL SOCIAL
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2.2. 2. DESARROLLO DE LA GESTION DEL RIESGO PARA DM

Estrategia 2.
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2.2.2. DESARROLLO DE LA GESTION
DEL RIESGO PARA DM:

2.1. Clasificacion por riesgo de los
Dispositivos Médicos:

— Registro Sanitario, Permiso de
Comercializacion (D4725/05)

— Habilitacion de IPS (R 1441 DE 2013)
— Mantenimiento de Equipo Biomedico
— Tecno vigilancia (D 4816 2008)



Cadena de Comercializacion,
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Finalidad Prevista Corresponsabilidad

POSTMERCADEO
D4725/05; R1043/06
J\-/J '—‘-J%C}'XD'—"O ® PRESTACION DEL

D4725/05 SERVICIO POST-VENTA

J ] 12" REGISTRO

VIGILEANCIATEREMERCADE
SANITARIO

B———— | TECNOVIGILANCIA
G J REGISTRO D 4816 2008 ’

YD L rr o
PREMIENCADED * CAPACIDAD DE RESPUESTA =
POST-VENTA o)
- VERACIDAD EN LA OFERT (5 SopEilalUL
< REPORTES INCIDENTES
'—- ADVERSOS
L INVIMA o
] INVIMA
VIGILANCIA MERCADEO . SSS
& % IPS - EPS
I.Li Clll PERMISO DE >
. COMERCIALIZACION T m
" >
- 2
PEEINVIMA o MANTENIMIENTO
, D 1769 1994 )
2
L
e
L

4(//, /chw/eak Hherts Ortiz 47491/'&/‘&
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[ COMERCIALIZADOR/ POSEEDOR ]

CORRESPONSABILIDAD DEL

COMERCIALIZADOR

(como representante del fabricante)

 Definir claramente la Finalidad prevista

« Estab
« Estab
« Estab

ecer condiciones de Instalacidn
ecer condiciones de Operacion
ecer requerimientos de

Mantenimiento
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d ‘ CONSIDERANDO
Que ante cate Instituto se ha solicitado la Cuacesion de un Permiso de Comercializacién con base en la documentscién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdire. (ién de Registros Sanitarios, se emitié conceplo favorable pars la
autonzacion de este Permiso de Comercializac.on

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por ¢l término de DIEZ (10) afios +
PRODUCTO: 1{AQUINA DE ANESTESIA, ACCESORIOS Y REPUESTOS
PERM G DE Py
COMERCIALIZACION No.: mvrmmmc-oooma VIGENTE HASTA: ¢ 5 rar 2018
MODALIDAD: T, -

TITULAR(FS):
FABRICANLE(S):

IMPORTADOR(ES).
]P0 DE EQ PO BIOMEDICO:




PROSPERIDAD Estrategias de la Politica Nacional de
Y PARA TODOS Dispositivos Médicos

RERUBLICY
.
N Y MinSalud
Ministerio de Salud

2. DESARROLLO DE LA GESTION
DEL RIESGO PARA DM:

2.1. Clasificacion por riesgo de los Dispositivos
Medicos:

— Registro Sanitario, Permiso de Comercializacion
(D4725/05)

— Habilitacion de IPS (R 1441 DE 2013)
— Mantenimiento de Equipo Biomédico
— Tecno vigilancia (D 4816 2008)
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Sistema Unico de

Habilitacion

Ing. Napoleon Alberto Ortiz Guevara



MinSalud PROSPERIDAD ,
§PARA TODOS Sistema Unico de Habilitacién

« Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos
mediante los cuales se establece, registra, verifica y control a
el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad
tecnologica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera
y de capacidad técnico administrativa, indispensables para la
entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar
seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos
asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio
cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de
Salud y las EAPB. (Empresas Administradoras de Planes de
Beneficios)
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RESOLUCION

1441 de 2013

6 de Mayo del 2013

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
que deben cumplir los prestadores de servicios de salud
para habilitar los servicios y se dictan otras
disposiciones




1.1
1.2
1.3

2.1

2.
2.

22
2

2.3

2
2

2.1
222
223

PROSPERIDAD
UPARA TODOS

MinSalud
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1 Servicios de Salud. ...
Conceplo ...

Estructura de los Servicios de Salud ...
Prestadores de Servicios de Salud ...

2 Condiciones de Habilitacion ...... .
Condiciones de Capacidad Técnico - ﬁ\dmmlstratwa

1.1 Certificado de Existencia y Representacion LEgal ........oe...oovvooovee oo neseceene
12 SIS1EME COMEADIE ...t ettt
Condiciones de Suficiencia Patrimonial y FINANCIETA ..o ississs s smssssessss s
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Servicio

Proteccidn especifica y deteccién temprana

Consulta externa

Consulta externa general

Consulta externa especialidades médicas

Consulta externa de medicina estética

Cmuphodotmiomgoneruy
especalizada

Medicinas alternativas

Urgencias baja complejidad

Urgencias mediana y alta complejidad

Apoyo diagnéstico y
complementacion

Servicio farmacéutico baja complejidad
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Radiologla @ imagenes diagnésticas baja
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Medicina nuclear

Radioterapia

Quimioterapia

Diagnéstico cardiovascular

Electrodiagnostico

Transfusion sanguinea

Toma de muestras de laboratorio clinico,

Laboratorio clinico baja, mediana y alta
complej

Tamizacién de cancer de cuello uterino

Laboratorio de citologias cervico-uterinas

Laboratorio de histotecnologia

Laboratorio de patologia

Endoscopia

Hemodialisis

Didlisis peritoneal

Terapias alternativas

Neumologla - Laboratorio de funcién
pulmonar

Hemodinamia

PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Tabla 1
Estructura de los servicios de salud

Res. 1441 de 2013

Internacian

S e

Hospitalizacién mediana y alta complejidad

Hospitalizacidn obstétrica baja compilejidad

Hospitalizacion obstétrica mediana y alta
complejidad

Cuidado basico neonatal

Internacién parcial en hospital

Hospitalizacion en unidad de salud mental

Atencion institucional de paciente crénico

Cuidado intermedio neonatal

Cuidado intermedio pediatrico

Cuidado intermedio adultos

Cuidado intensivo neconatal

Cuidado intensivo pediatrico

Cuidado intensivo adultos

Unidad de quemados adultos y/o pediatricos

Quirargicos

Cirugia baja complejidad

Cirugia mediana y alta complejidad

Cirugia ambulatoria

Trasplante de 6rganos

Trasplante de tejidos

Trasplante de progenitores hematopoyéticos

Traslado pacientes

Traslado asistencial basico

Traslado asistencial medicalizado

Atencidn domiciliaria paciente agudo

ventilador

Atencién domiciliaria paciente crénico con
ventilador

Consulta domiclliaria

Atencién prehospitalaria

Atencién consumidor de sustancias
psicoactivas

| Proceso

| Esterilizacion
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Atencitn domiciliaria

Modalidad Tipo

Telemedicina para prestador remisor.

T - Telemedicina para prestador remisor - Con

elemedicina TELEUCI.

Telemedicina para centros de referencia
Terrestre

Transporte Aéreo

asistencial de :

pacientes Maritimo
Fluvial
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Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La presente resolucion tiene por objeto
establecer los procedimientos y condiciones de habilitacién, asf como adoptar el Manual
de Habilitacion que deben cumplir: a) las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
b) los Profesionales Independientes de Salud, c¢) los Servicios de Transporte Especial de
Pacientes, y d) Las entidades con objeto social diferente a la prestacién de servicios de
salud, que por requerimientos propios de su actividad, brinden de manera exclusiva
servicios de baja complejidad y consulta espemallzada que no incluyan servicios de
hospitalizacion ni quirdrgicos.

El cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente resolucion es de
obligatoria verificacién por parte de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud,
en lo de su competencia.

Articulo 2. Manual de Habilitacion de Prestadores de Servicios de Salud. Adoptese el
Manual de Habilitaciéon de Prestadores de Servicios de Salud, el cual hace parte integral
de la presente resolucion.
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Articulo 3. Condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud
para habilitar servicios. Los Prestadores de Servicios de Salud, para su entrada y

permanencia en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidén en Salud,
deberan cumplir las siguientes condiciones:

3.1. Capacidad Técnico-Administrativa
3.2. Suficiencia Patrimonial y Financiera

3.3. Capacidad Tecnolégica y Cientifica

Paragrafo: Las definiciones, estandares, criterios, pardametros y forma de verificacion de
las precitadas condiciones, son las establecidas en el Manual de Habilitacion de
Prestadores de Servicios de Salud que hace parte integral de la presente resolucion.
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2.3 Condiciones de Capacidad Tecnolégica y Cientifica

La formulacién de estandares de las condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica esta
orientada por los siguientes principios:.

+ Fiabilidad: La aplicacion y verificacion de cada estandar es explicita, clara y permite una
evaluacién objetiva y homogénea.

+ Esencialidad: Las condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, son indispensables,
suficientes y necesarias para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o la salud
de los usuarios en el marco de la prestacion del servicio de salud.

e Sencillez: La formulacién de los estandares de las condiciones de capacidad tecnologica y
cientifica, asi como los procesos para su verificacion, son faciles de entender, permiten la
autoevaluacion de los prestadores de servicios de salud y los definidos como tales y su
verificacion por las autoridades competentes y en general por cualquier persona que esté
interesada en conocerlos.

Las condiciones tecnoldgicas y cientificas tienen como mision proteger y dar seguridad a los
usuarios al garantizar el cumplimiento de unas condiciones esenciales para el funcionamiento de
un prestador de servicios de salud, a partir de los estandares de habilitacion.
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2.3.1 Estandares de habilitacion.

Los estandares de habilitacion son las condiciones tecnolégicas y cientificas minimas e
indispensables para la prestacion de servicios de salud, aplicables a cualquier prestador de
servicios de salud, independientemente del servicio que éste ofrezca. Los estandares de
habilitacion son principalmente de estructura y delimitan el punto en el cual los beneficios superan
a los riesgos. El enfoque de riesgo en la habilitacion procura que el disefio de los estandares
cumpla con ese principio basico y que estos apunten a los riesgos principales.

Los estandares son esenciales, es decir, no son exhaustivos, ni pretenden abarcar la totalidad de
las condiciones para el funcionamiento de una institucion o un servicio de salud; unicamente,
incluyen aquellas que son indispensables para defender la vida, la salud del paciente y su dignidad,
es decir, para los cuales hay evidencia de que su ausencia implica la presencia de riesgos en la
prestacion del servicio y/o atenten contra su dignidad y no pueden ser sustituibles por otro
requisito.

El cumplimiento de los estandares de habilitacion es obligatorio, dado que si los estandares son
realmente esenciales como deben ser, la no obligatoriedad implicaria que el Estado permite la
prestacion de un servicio de salud a conciencia de que el usuario esta en inminente riesgo. En este
sentido, no deben presentarse planes de cumplimiento.

Los estandares deben ser efectivos, lo que implica que los requisitos deben tener relacion directa
con la seguridad de los usuarios, entendiendo por ello, que su ausencia, genera riesgos que
atentan contra la vida y la salud. Por ello, estan dirigidos al control de los principales riesgos
propios de la prestacion de servicios de salud.

Los estandares buscan de igual forma atender la seguridad del paciente, entendida como el
conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
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Los estandares aplicables son siete (7) asi: Talento humano, Infraestructura, Dotacion,
Medicamentos dispositivos médicos e insumos, Procesos Prioritarios, Historia Clinica y Registros e
Interdependencia de servicios.

Los criterios establecen el detalle del estandar para su interpretacion y son el elemento concreto
dentro de cada servicio, para evaluar la seguridad en |la atencién del paciente. Los estandares y
criterios para cada uno de los servicios se encuentran en el presente manual.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, sera el encargado de establecer los estandares para
todos los servicios que no se encuentren contempiados en el presente manual.

El alcance de cada uno de los estandares es:

* Talento Humano. Son las condiciones minimas para el ejercicio profesional y ocupacional del
Talento Humano asistencial y la suficiencia de éste recurso para el volumen de atencién.

* Infraestructura. Son las condiciones y el mantenimiento de la infraestructura de las areas
asistenciales o caracteristicas de ellas, que condicionen procesos criticos asistenciales.

» Dotacion. Son las condiciones, suficiencia y mantenimiento de los equipos médicos, que
determinen procesos criticos institucionales.

* Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos. Es la existencia de procesos para la
gestion de medicamentos, homeopaticos, fitoterapéuticos, productos biolégicos, componentes
anatomicos, dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in vitro, elementos de rayos X y de
uso odontolégico, asi como de los demas insumos asistenciales que utilice la institucién
incluidos los que se encuentran en los depdsitos o almacenes del prestador, cuyas
condiciones de seleccién, adquisicion, transporte, recepcidn, almacenamiento, conservacion,
control de fechas de vencimiento, control de cadena de frio, distribucion, dispensacion, uso,
devolucién, seguimiento al uso y disposicién final, condicionen directamente riesgos en la
prestacion de los servicios.
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MEDICAMENTOS
DISP. MED. E INSUMOS

TALENTO HUMANO | DOTACION INFRASTRUCTURA

PROTECCION DEL PACIENTE
CONTROL DEL RIESGO

HABILITACION

fﬂ_m q%
INTERDEPENDENCIA
HISTORIA CLINICA ‘ DE ‘ PROCESOS ‘ @

Y REGISTROS SERVICIOS PRIORITARIOS
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2.3.2 Estandares y Criterios de Habilitacién por Servicio

2.3.2.1Todos los servicios

Los criterios definidos a continuacion corresponden a aquellos que deben ser cumplidos por los
prestadores para cualquier servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar.

Utiliza los equipos gue cuenten con las condiciones técnicas de calidad y
soporte técnico - cientifico.

En las unidades sanitarias, se garantiza jabon liquido de manos y toallas de

Dotacién secado.

Realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o mecanicos,
con sujecion a un programa de revisiones periodicas de caracter preventivo y
calibracién de equipos, cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas
por los fabricantes y con los controles de calidad, de uso corriente en los

equipos que aplique. Lo anterior estara consignado en la hoja de vida del
equipo, con el mantenimiento correctivo.

En ios sistemas centralizados de gases medicinales se realiza el
mantenimiento a los componentes del sistema como unidades de regulacion,
cajas de control, alarmas, compresores, secadores, monitores y bombas de
vacio.

Cuenta con profesional en areas relacionadas o técnicos con certificacién de
formacién para el mantenimiento de los equipos biomédicos y sistemas de
gases medicinales. Esta actividad puede ser contratada a través de proveedor
externo.

Cuando se requiera carro de parc é&ste debera contar con resucitador manual,
laringoscopio con hojas para adulto y/o pediatrica segun la oferta de servicios,
que garanticen fuente de energia, guia de intubacién para adulio y /o
pediatrica, segun la oferta de servicios, electrocardiografo y/o monitor y
desfibrilador. No se exige por servicio, pero debe existir al menos uno por
cada piso de la institucion.

Cuenta con elementos para comunicacién externa e interna.

Para los servicios donde se realicen procedimientos con sedacién se debera
contar con:

Equipo para el monitoreo del paciente.

Succidn con sondas para adulios y pediatrica seguan el paciente a
atender.

Oxigeno y oxigeno portatil.

Oximetro de pulso.

Tensiometro.

Eilementos para lavado de manos.

QoA N2
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Utiliza los equipos que cuenten con las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico -
cientifico.

En las unidades sanitarias, se garantiza jabon liquido de manos vy toallas de secado.

Dotacion Realiza el mantenimiento de los equipos biomeédicos eléctricos 0 mecéanicos, con sujecion

a un programa de revisiones periodicas de caracter preventivo y calibracion de equipos,
cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles
de calidad, de uso corriente en los equipos que apligue. Lo anterior estara consignado en

la hoja de vida del equipo, con el mantenimiento correctivo.

En los sistemas centralizados de gases medicinales se realiza el mantenimiento a los
componentes del sistema como unidades de regulacion, cajas de control, alarmas,
compresores, secadores, monitores y bombas de vacio.

Cuenta con profesional en areas relacionadas o técnicos con certificacion de formacion
para el mantenimiento de los equipos biomédicos y sistemas de gases medicinales. Esta
actividad puede ser contratada a través de proveedor externo.

Cuando se requiera carro de paro éste debera contar con resucitador manual,
laringoscopio con hojas para adulto y/o pediatrica segun la oferta de servicios, que
garanticen fuente de energia, guia de intubacion para adulto y /o pediatrica, segun la oferta
de servicios, electrocardiografo y/o monitor y desfibrilador. No se exige por servicio, pero
debe existir al menos uno por cada piso de la institucion.

Cuenta con elementos para comunicacion externa e interna.

Para los servicios donde se realicen procedimientos con sedacion se debera contar con:
1. Equipo para el monitoreo del paciente.

Succion con sondas para adultos y pediatrica segun el paciente a atender.

Oxigeno y oxigeno portatil.

Oximetro de pulso.

Tensiometro.

Elementos para lavado de manos.

@ kN
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iii. Dotacion y mantenimiento.

En el recorrido por la institucién seleccione al menos 3 equipos biomédicos, solicite los manuales
correspondientes y verifique en la hoja de vida que se estan siguiendo las recomendaciones de
mantenimiento y calibracion establecidas por el fabricante.

Identifique posibles riesgos y el uso de las medidas de bioseguridad para todo el personal
relacionado en el servicio.
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Todo prestador de servicios de salud, debera llevar registros con la
informacion de todos los medicamentos para uso humano requeridos para la
prestacion de los servicios que ofrece; dichos registros deben incluir el
principio activo, forma farmacéutica, concentracién, Ilote, fecha de
vencimiento, presentacion comercial, unidad de medida y registro sanitario
vigente expedido por el INVIMA.

Para dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacién de
los servicios de salud que ofrece, debe contar con soporte documental que
asegure [a verificacion y seguimiento de la siguiente informacién: descripcion,
marca del dispositivo, serie (cuando aplique), presentacién comercial, registro
sanitario vigente expedido por el INVIMA o permiso de comercializacion,
classfacacu&n del rlesgo (lnformacusn conslgnada en el registro sanitario o

Medicamentos,

Dispositivos : i . .
Meédicos e Todo prestador tiene definidas y documentadas las especificaciones técnicas

Insumos para la seleccidon, adquisicion, transporte, recepcion, almacenamiento,
conservacion, control de fechas de vencimiento, control de cadena de frio,
distribucion, dispensacion, devolucién, disposicién final y seguimiento al uso
de medicamentos, homeoéticos fi totera guticos, productos biolégicos,
componentes anatémicos (incluidos los sobre medida),
reactivos de diagnostico i ayos X y de uso odontolégico,
asi como de los demas msumos asistenciales que utilice la institucidon
incluidos los que se encuentran en los depésitos 6 almacenes de la
institucion, atencién domiciliaria y extramural, cuando aplique.

prestador que realice algun tipo de actividad con medicamentos de control
especial para la prestacion de servicios de saiud, debera contar con la
respectiva resolucion de autorizacion, vigente, por parte del Fondo Nacional
de Estupefacientes o la entidad que haga sus veces y cumplir con los
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requisitos exigidos para el manejo de medicamentos de control, de acuerdo
con la normatividad vigente.

Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos
de diagnéstico in_vitro, mediante la implementacion de programas de
farmacovigilancia | tecnovigilancia y reactivo vigilancia, que incluyan ademas la
verificacion perm ertas emitidas por el INVIMA

Los medicamentos homeopaticos, fitoterapéuticos, productos biolégicos,
componentes anatomicos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida),
reactivos de diagnostico in vitro, elementos de rayos X y de uso odontolégico
y demas insumos asistenciales que utilice el prestador para los servicios que
ofrece, incluidos los que se encuentran en los depositos 6 almacenes de la
institucion se almacenan bajo condiciones de temperatura, humedad,
ventilacion, segregacion y seguridad apropiadas para cada tipo de insumo de
acuerdo con las condiciones definidas por el fabricante ¢ banco de
componente anatomico. El prestador debe contar con instrumentos para medir
humedad relativa y temperatura, asi como evidenciar su registro, control y
gestion.
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Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control del
cumplimiento que garanticen que no se retsen dispositivos médicos. En tanto
se defina la relacién y condiciones de reiso de dispositivos médicos, los
prestadores de servicios de salud podran reusar, siempre y cuando, dichos
dispositivos puedan reusarse por recomendacién del fabricante, definan y
ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren que
el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccién de la eficacia y
desempefio para la cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de
infecciones o complicaciones por los procedimientos para el usuario, con
seguimiento a través del comité de infecciones.

Por lo anterior, el prestador debe tener documentado el procedimiento
institucional para el reiso de cada uno de los dispositivos médicos que el
fabricante recomiende, que incluya la limpieza, desinfeccién, empaque,
reesterilizacion con el método indicado y nimero Iimite de reisos, cumpliendo
con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos,
nuevo etiquetado, asi como los correspondientes registros de estas |
actividades

Si realiza reenvase, reempaque, preparaciones magistrales, preparacién y/o
ajuste de dosis de medicamentos oncolégicos y/o preparacion de nutricion
parenteral;, se debe contar con la certificacion de buenas practicas de
elaboracion, expedida por el INVIMA.

Los gases medicinales deberan cumplir con los requerimientos establecidos
en |a normatividad vigente y los requisitos para le cumplimiento de buenas
practicas de manufactura cuando sean fabricados en la institucion.

Para los servicios donde se requiera carro de paro y equipo de reanimacion,
su contenido, (medicamentos, soluciones, dispositivos médicos, equipos
biomédicos y elementos medico quirtrgicos), deberan ser definidos por el
servicio que lo requiera, de acuerdo con la morbilidad y riesgos de
complicaciones mas frecuentes garantizando su custodia, almacenamiento,
conservacion, uso y vigencia
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3.2.1.2Ministerio de Salud y Proteccién Social.

El Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal, es el responsable de realizar la verificacidn previa del
cumplimiento de las condiciones de habilitacion de los nuevos servicios de oncologia, en
cumplimento de la Ley 1438 de 2011, modificado por el articulo 118 del Decreto Ley 019 de 2012,
Los servicios oncologicos que se encuentran dentro del Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud (REPS) y que requieren habilitacién y verificacion previa por parte del Ministerio
de Salud y Proteccién Social son los siguientes:

Cmm—— g -

Res. 1441 de 2013

Cdadigo del
Registro
Especial de
Grupeo Servicio Prestadores de
Servicios de
Salud (REPS)
Cirugia onceldgica 210
Cirugia oncolégica pediatrica 227
Cirugia de mama y tumores de tejidos blandos
(cuando las actividades estén relacionadas con 232
Quirdrgico el manejo del paciente oncoldgico)
Cirugia plastica oncolégica 237
Otras cirugias (cuando las actividades estén
relacionadas con el manejo del paciente 217
oncoldgico)
Dolor y cuidados paliativos (cuando su 200
Consulta competencia esté relacionada con el maneio del
Externa paciente oncolégico)

Oncologia clinica 336
Rehabilitacién oncolégica 346
Cirugia de mama y tumores tejidos biandos
(cuando las actividades estén relacionadas con 364
el manejo del paciente oncologico)
Cirugla plastica oncolégica 370
Cirugia oncolégica 373
Cirugia oncolégica pediatrica 374
Dermatologia oncologica 375
Ginecoclogia oncolégica 379
Hematologia y oncologia Clinica 381
Oftaimologia oncolbgica 390
Oncologia y hematologia pediatrica 391
Ortopedia oncolégica 393
Urologia oncolégica 395
Radioterapia 408
Otras consultas {cuando las actividades estén
relacionadas con el manejo del paciente 356
oncolégico)

Apoyo Quimioterapia 709

diagnéstico y Radioterapia 71

f; mplementac Medicina Nuclear (cuando las actividades estén

n relacionadas con el manejo del paciente 715

terapéutica

oncoldgico)
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Dispositivos Meédicos

2. DESARROLLO DE LA GESTION
DEL RIESGO PARA DM:

2.1. Clasificacion por riesgo de los Dispositivos
Medicos:

— Registro Sanitario, Permiso de Comercializacion
(D4725/05)

— Habilitacion de IPS (R 1441 DE 2013)
— Mantenimiento de Equipo Biomédico
— Tecno vigilancia (D 4816 2008)
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[ COMERCIALIZADOR/ POSEEDOR ]

CORRESPONSABILIDAD DEL

COMERCIALIZADOR

(como representante del fabricante)

 Definir claramente la Finalidad prevista

« Estab
« Estab
 Estab

ecer condiciones de Instalacidn
ecer condiciones de Operacion
ecer requerimientos de

Mantenimiento
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EL MANTENIMIENTO HOSPITALARIO.

Por mantenimiento hospitalario se entiende la
actividad tecnico-administrativa dirigida
principalmente a prevenir averias, y a
restablecer la infraestructura y la dotacion
hospitalaria a su estado normal de
funcionamiento, asi como las actividades
tendientes a mejorar el funcionamiento de un

equipo.
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2.3.2 Estandares y Criterios de Habilitacién por Servicio

2.3.2.1Todos los servicios

Los criterios definidos a continuacién corresponden a aquellos que deben ser cumplidos por los
prestadores para cualquier servicio objeto de habilitacién que se pretenda prestar.

Todos los servicios

Estandar | criterio

Utiliza los equipos que cuenten con las condiciones técnicas de calidad y
soporte técnico - cientifico.

En las unidades sanitarias, se garantiza jabon liquido de manos y toallas de
Dotacion BET=ToT= e Lo N——
Realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o mecanicos,
con sujecion a un programa de revisiones periédicas de caracter preventivo y
calibracion de equipos, cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas
por los fabricantes y con los controles de calidad, de uso corriente en los

equipos que aplique. Lo anterior estara consignado en la hoja de vida del
equipo, con el mantenimiento correctivo.
En ios sistemas centralizados de gases medicinales se realiza el
mantenimiento a los componentes del sistema como unidades de regulacion,
cajas de control, alarmas, compresores, secadores, monitores y bombas de
vacio.
Cuenta con profesional en areas relacionadas o técnicos con certificacion de
formaciéon para el mantenimiento de los equipos biomeédicos y sistemas de
gases medicinales. Esta actividad puede ser contratada a través de proveedor
externo.
Cuando se requiera carroc de parc éste debera contar con resucitader manual,
laringoscopio con hojas para adulto y/o pediatrica segun la oferta de servicios,
que garanticen fuente de energia, gula de intubacién para adulto y /o
pediatrica, segun la oferta de servicios, electrocardidgrafo y/o monitor y
desfibrilador. No se exige por servicio, pero debe existir al menos uno por
cada piso de la institucion.
Cuenta con elementos para comunicacion externa e interna.
Para los servicios donde se realicen procedimientos con sedaciéon se debera
contar con:

1. Equipo para el monitoreo del paciente.

2. Succion con sondas para adultos y pediatrica seguan el paciente a
atender.
Oxigeno y oxigeno portatil.
Oximetro de pulso.
Tensidmetro.
Eiementos para lavado de manos.

O0Aw
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LOS RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos financieros destinados para el
mantenimiento  sb6lo podran ser usados en
Infraestructura y dotacion de propiedad de la institucion
hospitalaria.

LA CONTABILIDAD

La contabilidad relativa a las actividades de
mantenimiento de la infraestructura y de la dotacion
hospitalaria, debera seguir los lineamientos contenidos
en el Plan Unico de Cuentas Hospitalario expedido por
la Superintendencia Nacional de Salud.
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PRESUPUESTO

Tratandose de hospitales publicos, los recursos destinados a las actividades de
mantenimiento de la infraestructura y de la dotacion hospitalaria seran presupuestados
inicialmente para cada vigencia, con base en la apropiacion total de ingresos aprobados
para la institucion. Dichos recursos deberan ajustarse durante la vigencia de manera tal
que al adicionarse los ingresos totales, simultaneamente se adicionen los recursos
destinados al mantenimiento.

Los hospitales privados, en los cuales el valor de los contratos suscritos con la Nacién o
las entidades territoriales representen mas del treinta por ciento (30%) de sus ingresos
totales, tomaran como base para determinar los recursos destinados al mantenimiento
hospitalario los ingresos totales realizados durante el correspondiente periodo, conforme
a la definicion contenida en el articulo 38 del Decreto 2649 de 1993.

Paragrafo. En todo caso, el representante legal de la entidad remitira a mas tardar el
treinta (30) de enero de cada ano, certificacion suscrita con su firma y con la del revisor
fiscal, en la que se indique el valor y el porcentaje del presupuesto utilizado en las
actividades de mantenimiento hospitalario, durante el afio terminado el treinta y uno (31)
deld(ijciembre iInmediatamente anterior, con destino a la Superintendencia Nacional de
Salud.
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HOJA DE VIDA DE EQUIPO HOSPITALARIO

NOMBRE DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD
TELEFONO

HOJA DE VIDA

E-MAIL

1. IDENTIFICACION

1.1 CODIGO DEL EQUIPO I

HEEEEE tars[] e[ ] w[]  []

FOTOGRAFIA

3. REGISTRO HISTORICO

3.1 FORMA DE ADQUISICION:
FECHAS: 3.3 COMPRA:
3.5 INSTALACION

3.7 VENC. GARANTIA:

1.3 CODIGO DEL PRESTADOR [TTTTTTTTT] seoe [ [ ] waoistnmvo: [T T T T T T T T
DEPTO MPIO HOSPITAL
wssere | [ [ [ [ [ [T P T TP TTPTT L] temvacvor | [ [ [ [ [ [ [ ][]
2. EQUIPO: 2.1 MARCA:
2.2 MODELO: 2.3TIPO:
2.4 SERVICIO: 2.5 UBICACION:
26EQUIPO:MOVIL] | FuO | |

3.2 DOCUMENTO ADQUISICION:

3.4 ACTA DE RECIBO:
3.6 INICIO OPERACION:
3.8 FABRICACION:

3.9 COSTO: Pesos Colombianos 3.10 VIDA UTIL: Afios
PROVEEDOR: TEL: CORREO:

REPRESENTANTE: TEL: CORREO:

FABRICANTE: TEL: PAIS:

4. REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

4.1 FUENTE DE ALIMENTACION:

4.5 CORRIENTE MAX:
4.11 PESO:

5. REGISTRO TECNICO DE FU
5.1 RANGO DE VOLTAIE:

5.5 RANGO DE PRESION:

5.9 RANGO DE HUMEDAD:

4.12 TEMPERATURA:

4.2 TEC. PREDOMINANTE:
4.7 POTENCIA :
4.13 OTROS:

4.6 CORRIENTE MIN: 4.8 FRECUENCIA:

4.3 VOLTAJE MAX:
4.9 PRESION:

4.4 VOLTAJE MIN:

4.10 VELOCIDAD:

NCIONAMIENTO
5.2 RANGO DE CORRIENTE:
5.6 RANGO DE VELOCIDAD:

5.10 OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:

5.3 RANGO DE POTENCIA:
5.7 RANGO DE TEMPERATURA:

5.4 FRECUENCIA:
5.8 PESO:
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EQUIPO: MARCA: MODELO: SERIE:

6. REGISTRO DE APOYO TECNICO

MANUALES: OPERACION[ | MTTO[ |  PARTES ] DESP|E|%|:|PLAN05: ELECTRONICO[ ] ELECTRICOE|:|NEUMATICO|:| MECANIH

CLASIFICACION BIOMEDICA:  DIAGNOSTICO PREVENCION REHABILITACION[ | ANALISIS DE LAB TTO Y MTO DE LA VIDA
CLASIFICACION POR RIESGO: 1 [_] A [ ] I
7. COMPONENTES
NOMBRE MARCA MODELO SERIE
8. MANTENIMIENTO
PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: REQUIERE CALIBRACION: S| [_| NO[ |  PERIODICIDAD CALIBRACION:

9. LISTA DE CHEQUEO DE DOCUMENTOS SOPORTES ANEXOS A LA HOJA DE VIDA:

No. DOCUMENTO ANEXO |NO ANEXO |NO APLICA OBSERVACIONES
1 [COPIA REGISTRO SANITARIO
2 |COPIA PERMISO DE COMERCIALIZACION
3 |COPIA REGISTRO DE IMPORTACION
4 |COPIA FACTURA
5 |[COPIA DE INGRESO A ALMACEN
6 [COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL PRESTADOR
7 |PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE
8 |CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO POR EL TIEMPO DE GARANTIA|
9 |GUIA RAPIDA DE OPERACION
10 |COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL OPERADOR
11 RECOMENDACION DEL FABRICANTE PARA USO DE ACCESORIOS Y
CONSUMIBLES DIFERENTES A LOS ENTREGADOS
12 |RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE PARA CALIBRACION
13 |ESTIMATIVO DE COSTO DE ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
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EQUIPO: MARCA: MODELO: SERIE:

10. REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO

10.1 FECHA|[10.2 No. INf10.3 TIPO MTT(]10.4H.H10.5 H.P 10.6 REPUESTO 10.7 COSTO 10.8 OBSERVACIONES 10.9 FIRMA
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EQUIPO: MARCA: MODELO: SERIE:

11. OBSERVACIONES ADICIONALES

11.1 FECHA 11.2 OBSERVACION 11.3 FIRMA
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INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO

Partiendo del conocimiento de que la Hoja de Vida es un documento UNICO por cada equipo existente en la Institucion y que el duefio y administrador de este
documento es la IPS, se recomienda que este documento sea adoptado en formatos de la Institucion con su nombre y Logotipo establecido en el sistema de
calidad.

1. IDENTIFICACION Se busca con esta informacion realizar una identificacion de los responsables en la fase de post-mercadeo del equipo

Este codigo se refiere al codigo internacional ECRI del equipo segun lo recomienda el apendice 5 de la Resolucion 0293 de 2004.

1.1 CODIGO DEL EQUIPO: Se debe consultar la base de datos de ECRI para el equipo en la pagina

En esta casilla se debe sefialar si el equipo cuenta con registro sanitario (RS) o permiso de
comercializacion (PC) o si no requiere (NR) y posteriormente escribir el numero asignado
por el INVIMA que consta de una parte alfanumerica XXXXEBC- y la parte numerica
XXXXXXX.

Se debe escribir el codigo asignado al prestador que se establece en el Registro Especial de Prestadores de Servicios (REPS).
Posteriormente se debe escribir la sede que aparece en este mismo registro.

1.2 REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE COMERCIALIZACION:

1.3 CODIGO DEL PRESTADOR:

1.4 DISTINTIVO: Es el numero del distintivo de habilitacion del servicio en el cual esta el equipo.
1.4 SERIE Se debe escribir la serie del equipo. Se recomienda tomarla del equipo para evitar posibles errores
1.5 INV/ACTIVO: Es el numero de inventario o activo asignado al equipo por el prestador y debe coincidir con el numero que reposa en el almacen.

2. EQUIPO: Nombre del equipo que aparece en el RS/PC en el item Producto. Si no se tiene RS/PC se escribe el nombre que se encuentra en ECRI. De lo
contrario el nombre comun del equipo.

2.1 MARCA: Se recomienda obtener los datos del Equipo o en su defecto del RS/PC
2.2 MODELO:  Se recomienda obtener los datos del Equipo o en su defecto del RS/PC

2.3TIPO: Algunos equipos presentan este dato como identificacion diferente de la serie, se recomienda obtener este dato del Equipo
Es el servicio donde se encuentra ubicado el equipo, el area donde funciona. Si el equipo es trasladado se debe escribir el servicio al que esta

2.4 SERVICIO: asignado por el almacen o en su defecto el encargado dentro del prestador

2.5 UBICACION: Es el lugar especifico dentro del servicio, en el cual se encuentra el equipo ubicado.
Especificar, si las condiciones del equipo estan para permanecer en esta area (FIJO) o se puede trasladar por diferentes servicios
de la Institucion MOVIL

2.6 EQUIPO MOVIL O FIJO:

3. REGISTRO HISTORICO

3.1 FORMA DE ADQUISICION: Se debe escribir la forma como ingresa el equipo al prestador: Compra Directa, Donacion, Asignacion, Comodato, Alquiler

3.2 DOCUMENTO: Se debe consignar el tipo y numero de documento que soporta el ingreso del equipo al prestador: Contrato, Carta de donacion, carta de
asignacion, convenio de asignacion, orden de compra, factura, etc.

3.3 COMPRA: Fecha de compra o adquisisicion del equipo
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3.4 ACTA DE RECIBO: Fecha en la cual se recibe del proveedor el equipo a conformidad del prestador

3.5 INSTALACION Fecha en la cual se realiza la intalacion del equipo en el area y se realiza capacitacion en uso correcto del equipo

3.6 INICIO OPERACION:  Fecha en la cual el personal asistencia y/o administrativo del servicio inicia la operacidn del equipo

3.7 VENC. GARANTIA: Fecha en la cual se vence la garantia establecida por el proveedor y aceptada por el prestador

3.8 FABRICACION: Fecha de fabricacion que se obtiene del sticker de identificacion ubicado en el equipo

3.9 COSTO: El costo en que se adquirio o valoro para el ingreso a almacen incluyendo los impuestos. Escribir en miles de pesos.

3.10 VIDA UTIL: Definida por el fabricante y suministrada por este a la IPS. Para el caso de equipos importados puede el dato ser suministrado por el
Importador

PROVEEDOR
Nombre de la firma que lo vende al prestador, consorcio, o en el caso de donacion o asignacion se escribe la entidad que lo hace en colombia

REPRESENTANTE  Duefio del rs/pc, se evidencia en este documento. de lo contario se puede elegir alguno de la zona de influencia

FABRICANTE Dato obtenido del rs/pc o en su defecto del equipo

4. REGISTRO TECNICO DE INSTALACION Se busca establecer los requisitos ambientales de funcionamiento recomendados

4.1 FUENTE DE ALIMENTACION: Elija entre agua. gas, aire, vapor, derivados del petroleo, electricidad, energia solar, o la que el fabricante le indique
4.2 TEC. PREDOMINANTE: Elija la tecnologia que predomina entre eléctrico, electrénico, mecanico, electromecdnico, hidraulico, neumatico, vapor, solar
4.3 VOLTAJE MAX: Registre el valor en Voltios especificado por el fabricante con el que trabaja el equipo

4.4 VOLTAJE MIN: Registre el valor en Voltios especificado por el fabricante con el que trabaja el equipo

4.5 CORRIENTE MAX: Registre el valor en Amperios especificado por el fabricante con el que trabaja el equipo

4.6 CORRIENTE MIN:  Registre el valor en Amperios especificado por el fabricante con el que trabaja el equipo

4.7 POTENCIA : Registre el valor en Watss especificado por el fabricante con el que trabaja el equipo. De lo contrario utilce P=V*I, para establecerlo.
4.8 FRECUENCIA:  Registre el valor de la frecuencia en Hertz establecida por el fabricante con el que trabaja el equipo

4.9 PRESION:  Sies pertinente, registre el valor en PSI con el que trabaja el equipo

4.10 VELOCIDAD: Si es pertinente, registre el valor en RPM con el que trabaja el equipo

4.11 PESO: Si es pertinente, registre el valor en Kilogramos del equipo

4.12 TEMPERATURA: Si es pertinente, registre el valor en Grados Celsius en el cual puede funcionar el equipo

4.13 OTROS: Especifique otros datos tecnicos que considere pertinentes con respecto a instalacion y puesta en funcionamiento del equipo

5. REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO Se refiere a los valores de trabajo del equipo, ejemplo una pesa tiene un rango de 10 a 100 Kg
5.1 RANGO DE VOLTAJE : Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Voltios que suministra el equipo en su funcionamiento

5.2 RANGO DE CORRIENTE:  Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Amperios que suministra el equipo en su funcionamiento
5.3 RANGO DE POTENCIA: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Watts que suministra el equipo en su funcionamiento

5.4 FRECUENCIA: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Hertz que suministra el equipo en su funcionamiento

5.5 RANGO DE PRESION: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en PSI que suministra el equipo en su funcionamiento

5.6 RANGO DE VELOCIDAD: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en RPM que suministra el equipo en su funcionamiento

5.7 RANGO DE TEMPERATURA:  Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en CELSIUS que suministra el equipo en su funcionamiento
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5.8 PESO: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en KILOGRAMOS en los que trabaja el equipo
5.9 RANGO DE HUMEDAD: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en % que suministra el equipo
5.10 OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:  Registre los demas datos que correspondan a los valores de trabajo del equipo.

6. REGISTRO DE APOYO TECNICO

MANUALES: Sefiale con una X los que existen o entrega el proveedor para el equipo

CLASIFICACION BIOMEDICA:  Sefiale con una X la clasificacion biomedica teniendo en cuenta:

a. Equipos de diagnostico: Los conforman todos aquellos equipos que se utilizan para conocer el estado de salud de un paciente. Normalmente miden sefiales
fisioldgicas que se procesan en forma de sefiales directamente relacionadas con las manifestaciones vitales (estado de salud) de un paciente. Los datos
recogidos sirven al medico para definir el tratamiento a seguir con el paciente.

b. Equipos de prevencidon: Los conforman aquellos equipos que se utilizan para evitar que se produzcan condiciones ambientales peligrosas para la salud de los
pacientes, pues eliminan tales situaciones. Ejemplo: Los esterilizadores evitan que se contaminen biolégicamente elementos tales como, instrumental, y
ropa quirdrgica

¢. Equipos de rehabilitacion: Son aquellos equipos que se utilizan para devolver las facultades a un paciente que las haya perdido de forma no irreversible, o
que por diversas anomalias no las haya podido desarrollar, siendo viable su recuperacion. Ejemplo: todo el equipo que se utiliza en procesos de terapia fisica
y rehabilitacién.

d. Equipos de analisis de laboratorio : Son aquellos equipos que se utilizan en procesos de laboratorio clinico; pertenecen a un subgrupo de los equipos de
diagnostico, pero fueron manejados por aparte en la citada resolucidn, razén por la que manejan aparte de otros equipos usados para el diagnéstico

e. Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida: Lo conforman aquellos equipos que se utilizan para realizar algin procedimiento o tratamiento
mediante el cual se pretende mantener controladas las condiciones vitales de un paciente, o corregir anomalias que afectan su estado de salud. Igualmente
pertenecen a esta categoria los equipos que son indispensables para la realizacidn de los procedimientos o que son utilizados para ayudar a efectuarlos.

CLASIFICACION POR RIESGO: Extraiga del registro sanitario o permiso de comercializacion este dato. Si no tiene el documento remitase al Dec. 4725 del 2005
para establecerlo

7. COMPONENTES Registre los componentes que funcionan en conjunto con el equipo. Ejemplo: Equipo de endoscopia, componentes: Fuente de luz,
Monitor, Videograbadora, etc...

8. MANTENIMIENTO

PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: Del mantenimiento preventivo establecida por el fabricante, puede ser mensual, bimensual, trimestral, etc...
REQUIERE CALIBRACION: Registre si el fabricante establece que el equipo requiere calibracion

PERIODICIDAD DE LA CALIBRACION: Registre la periodicidad establecida por el fabricante para la calibracion

9. LISTA DE CHEQUEO DE DOCUMENTOS SOPORTES ANEXOS A LA HOJA DE VIDA:  Estos documentos se recomiendan solicitar al proveedor en la etapa de
negociacion con el fin de obtener datos que soporten adecuadamente el funcionamiento y mantenimiento pos-venta del equipo.
Registre cuales de los documentos de la lista de chequeo se anexan en la hoja de vida.
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10. REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO

En este registro se debe busca consolidar la informacion referente a los mantenimientos que se realicen al equipo hospitalario. Como soporte de estas
actividades se deben encontrar los reportes de servicio de mantenimiento correctivo y las listas de chequeo de mantenimiento preventivo.
Adicionalmente se busca de obtener indicadores para el area de mantenimiento hospitalario que den soporte a los lineamientos gerenciales futuros
Se recomienda anualmente adicionar una hoja para esta informacion y clausurar la del afio anterior.

10.1 FECHA La fecha en que se realiza la actividad estableciendo dia, mes, afio
10.2 No. INF Se escribe el numero de consecutivo de los reportes de servicio de mantenimiento correctivo y las listas de chequeo de mantenimiento
preventivo. Si el documento no tiene numero, se debe asignar un numero para diligenciar esta casilla.

10.3 TIPO MTTO Elija el tipo de intervencion entre: Preventivo, Correctivo, Predictivo, Calibracion, Otro

10.4H.H El objetivo es registrar la cantidad de horas que se gastaron en la intervencion realizada de ingeniero, tecnico, o personal similar, en la reparacion
especifica del equipo con el fin de cuantificar posteriormente la cantidad de horas que se requieren anualmente para cada intervencion. Este tiempo
incluye el diligenciamiento de los documentos pertinentes. Se debe registrar en horas, ejemplo: 30 minutos es 0,5 horas.

10.5 H.P Esla cantidad de horas que duro el equipo sin funcionar debido a la intervencion realizada. Adicionalmente se debe registrar el tiempo de parada en
la consecucion de los repuestos, los insumos o accesorios y tramites administrativos requeridos para la puesta en funcionamiento

10.6 REPUESTO Se describen los repuestos utilizados en la intervencion realizada con el fin de tener un historico de repuestos que puedan servir para
realizar la proyecciones de compras del afio siguiente para mantenimiento de los equipos
10.7 COSTO Registre el costo que tuvo la intervencion si fue realizada por terceros, en el caso de realizarse por el mismo servicio tecnico del prestador,
cuantifique las horas de trabajo y adicione el costo de los repuestos unicamente.

10.8 OBSERVACIONES Describa observaciones generales a la intervencion
10.9 FIRMA Firma de la persona que hace el registro de la informacion

11. OBSERVACIONES ADICIONALES

Se busca establecer las observaciones inicialmente para el diligenciamiento de la hoja de vida y referente a los datos que se registran. Posteriormente se
recomienda una hoja de observaciones anualmente donde se pueden consignar las conclusiones anuales de los servicios prestados al equipo y otras
observaciones.

11.1 FECHA: Escriba la fecha en que se registra la informacion

11.2. OBSERVACION Registre las observaciones que se requieran hacer frente al diligenciamiento de los datos de la hoja de vida, los registros de
mantenimientos y otras adicionales.

11.3 FIRMA: Escriba nombre, cargo y firma de quien realiza la observacion
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2.2.3. DESARROLLO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
EN SALUD (DM):

ESTRATEGIA 3.
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2.2.3. DESARROLLO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD (DM);

3.1. Desarrollo nacional de ETS ( Macro,
Meso y Micro)

3.2. Registro y vigilancia de los Dispositivos
Medicos.

3.3. Creacion del IETS



MinSalud PROSPERIDAD Cadena de comercializacion y evaluacion

e Y PARA TODOS de los DM

I D - VIERCADE
PHENIERCADEC MERCADED POSTMERCADEO

Evaluacion MACRO
Permiso de Comercializacion; Registro Sanitario; POS

Evaluacion MESO

Finalidad Prevista Redes de Prestacién de Servicios
( Pertinencia)
Segu_rldad Corresponsabilidad
Calidad Pertinencia
Costo/ Eficiencia Costo / Efectividad
Evaluacion MICRO
INVIMA SECCIONALES DE SALUD Corresponsabilidad
IETS EPS Pertinencia

Costo / Eficiencia
Seguridad del Paciente

EPS
IPS
PROFESIONAL DE LA SALUD



MinSaIudI PROSPERIDAD Requerimientos de ajuste en la estructura
et Y PARA TODOS de la Seguridad Social en Salud

Ing. Napoleén Alberto Ortiz Guevara

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Articulacién de la DMTS con las reparticiones del MSPS e
Instituciones del sector relacionadas con Equipo
Biomédico

SECCIONALES

) E.A.P.B. Articulacidn de la reparticiones de \ E.A.P.B.
adquisicidn, evaluacidn y vigilancia de EB en

las Seccionales
REGIMEN CONTRIBUTIV - REGIMEN SUBSIDIADO
ILPS.

Articulacion de la reparticiones de
EVALUACION, ADQUSICION, ALMACEN y
MANTENIMIENTO de EB

CONTROL SOCIAL
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st IPARA TOBOS Comercializacién y Ciclo
de Vida de los DM

Sistemas organizativos para dispositivos médicos
Actualmente existen mas de 10 000 tipos y 1,5 millones de modelos de equipos médicos

1. Investigacion y desarrollo

U

Tecnologias
innovadoras Reglamentucién

 sobre 2. Reglamentacion
dispositivos
médicos

Investigacidn y

desarrollo bosados e :
en los necesidodes Dispositivos , Vigiloncia posterior o lo '
médicos de alfo comercializacién y notificacion

cosfo quiorizados Evaluacion . de eventos adversos
do s Donaciones
necesidodes Capacitacion de
: Instalacion, los usuarios y
Evaluacién de Adquisicién o inventarios y efectividad dinica
tecnologias sanitarias B inCorpOInGion mantenimiento

3. Evaluacion 4, Gestion

Retirada del
servicio y
susfifucion

Evaluacion MACRO Evaluacién MESO
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Gestion de
Evalvacion de tecnologias
Reglamentacion  tecnologias sanitarias sanitarias
Perspectiva Conocimientos, Seguridad y eficocio | Poblocidn o loquesedo | Proveedor de servicios
aplicaciones e servicio de salud
instrumentos
innovadores para los
servicios de salud
Orlentacién Servicios de salud Seguridad de lo Salud de la poblodidn Servidos de salud
personales pobladién tomunitarios
Requisitos Instrumentos y servicios | Cumplimiento Recomendaciones sobre Estdndares operativos y
(producto) mejorados o nueves obligatorio temnologias de gran orientacidn pora todos
complejidad los dispositivos médicos
Método Innovadién y mejora | Andlisis de las Andlisis sistemdtico, Gestion operativa del
prestodonas, evaluaddn critico ticlo de vida de la
evaluadion de lo tenologlo
sequridad e informes
posteriores a o
tomercializacidn
Criterios Adopdcn en el mercado | Estdndares de Datos epidemioldgicos, Andlisis de los
sequridad y calidad estod(stions, andlisisde lo | necesidades,
eficacia, lo efedividad y lo | espeficaciones,
idoneidad disponibilidad fioble de
los dispositivos para el
uso clinico
Resultado Mejora de los servicos | Mitigacién de riesgos y | Copacidod de respuesta Mejora de lo prestaddn
de salud prevenciin de dafos | y moximizacidn de los de servidios de
resultados dlinicos y dela | salud; disponibilidod
relacién coste efactividod. | sostenible de
dispositivos sequros y
de alta colidad
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4. Desarrollo de la financiacion en la adquisicion y

utilizacién de dm en el sector salud para las E.S.E.
(Implementacion del Acceso a los DM en la Prestacion De Servicios De Salud)

Estrategia 4.
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4. DESARROLLO DE LA FINANCIACION EN LA
ADQUISICION Y UTILIZACION DE DM EN EL SECTOR
SALUD PARA LAS E.S.E.(IMPLEMENTACION DEL
ACCESO A LOS DM EN LA PRESTACION DE SERVICIOS
DE SALUD)

(Implementacion del Acceso a los DM en la Prestacion de servicios de
salud )

4.1. Proyectos de inversion para equipos biomédicos
a. Estructuracion de Proyectos de
InNversion
b. Financiacion y presentacion de proyectos de inversion: Presentacion de
Proyectos de inversion de equipos biomédicos por regalias
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Comportamiento en la financiacion de las TS

Atencidn a las personas

|

|

TS

Atencidon al medioambiente

!
Servicios de Salud Comunitarios

Tecnologias de
Proteccion

Tecnologias de
Prevencion

Tecnologias de
Promocién

Tecnologias Tradicionales,
Alternativas y Complementarias

Servicios de Salud Individuales

Tecnologias
Asistenciales

Tecnologias de Apoyo

Medicamentos y
Otros Productos

Procedimientos Clinicos
para el Manejo de

Pacientes

FACTURACION POR EVENTOS

Equipos y
Dispositivos

205 Organizacion
Médicos

Informacion

Infraestructura

y
Equipo Industrial

Hospitalario

CAPACIDAD INSTALADA
PROYECTOS DE INVERSION
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Gestidn de Bquipos bioméaicos Y Proyectos de tnversidn

o Nopoledn A, .
PREINVERSION Predimencionamiento

PROGRAMA
EVALUACION CONTRATACION DIMENSIONAMIENTO
ESTUDIOS MEDICO-ARQUITECTONICO PROYECTO
DE NECESIDEDES _JE LA OFERTA DEL SERVICIQ -
- TECNICOS ) DOTACION / REC. HUMANO ‘I>

= EVALUACION DE
D1011/06 R1043/06 e PROYECTOS

INVERSION L80/96 Contratacion y Ejecucion

PROYECTO FINAL
PREPARACION
MEDICO-ARQUITECTONICC REALIZACION DE CALIFICACION DE ADJUDICACION DE

DOTACION /REC. HUMANO IKERMINOS DE REFERENCI LICITACION LA LICITACION LA LICITACION

TRANSPORTE
PRESUPUESTO TRAMITE CONTRATO
PROGRAMACION DE
GENERAL ) ) DB D ADOUSIOON L] NACIONALIZACION
OPERACION Administracion
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
| PERIODICO Y PROGRAMADO
’EQUIPO INSTALADQ ‘
LEUNCIONANDO . INDICADORES | HOJA DE VIDA _ORDEN DE TRABAJO

EN LOS NIVESLES

@
DISNADOS h
o 3

SERVICIOSY REPARACIO

CAPACITACION A
TECNICOS E INGENIEROS

nortiz@minsalud.gov.co
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4. DESARROLLO DE LA FINANCIACION EN LA
ADQUISICION Y UTILIZACION DE DM EN EL SECTOR
SALUD PARA LAS E.S.E.(IMPLEMENTACION DEL
ACCESO A LOS DM EN LA PRESTACION DE SERVICIOS
DE SALUD)

(Implementacion del Acceso a los DM en la Prestacion de servicios de
salud )

4.1. Proyectos de inversion para equipos biomédicos

a. Estructuracion de Proyectos de inversion
. Financiacion y presentacion de
proyectos de inversion:

Presentacion de Proyectos de
Inversion de equipos biomedicos
por regalias
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1. Introduccionh Sistema General de
Regalias

2. Requerimientos de los Proyectos de
Inversion Publica
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UPARA TODOS General de Regalias

PRINCIPIOS DE LA REFORMA:

1.

2.

3.

4.

Equidad

Impacto regional

Buen Gobierno: Transparencia y uso eficiente de los recursos:

Ahorro para el futuro




Introduccion Sistema

MinSalud PROSPERIDAD i
IPARA TODOS General de Regalias.
] ] ]
Principios

1. Eq ul d ad . lariqueza de los recursos naturales es de todos, se esparce la mermelada de las
regalias en toda la tostada.

Antes,

ElI 80% de las regalias iba Unicamente a los departamentos productores
El 20% se destinaba al Fondo Nacional de Regalias al que tenian acceso las regiones

Ahora,

2012: 50% de las regalias se destina a ETs productoras
50% para los nuevos fondos

2013 : 35% de las regalias se destina a ETs productoras
65% para los nuevos fondos

2014: 25% de las regalias se destina a ETs productoras
75% para los nuevos fondos

2015 en adelante: 20% de las regalias se destina a ETs productoras
80% para los nuevos fondos



Introduccion Sistema
iR (FROSFERDA:  General de Regalias.
Principios

2. Impacto regional:

— El centro del sistema son los Departamentos
— Se conforman regiones
. Asi se promueve el desarrollo y la competitividad del pais
— Priorizacion de proyectos de alto impacto para las regiones

— Se crean los fondos regionales:
. Desarrollo Regional
. Compensacion Regional

. Ciencia y Tecnologia



Introduccion Sistema
iR (FROSFERDA:  General de Regalias.
Principios

3. Buen Gobierno: Transparencia y uso eficiente de los
recursos:

" OCADs - Triangulos de Buen Gobierno: participan el Gobierno Nacional, Gobierno Departamental y el
Gobierno Municipal

" Se promueve la coordinacion entre (i) el Gobierno nacional y las regiones y (ii) dentro de las mismas
regiones

" Planeacién de la inversion de los recursos y ejecucion adecuada de los mismos. Priorizacion de grandes

proyectos de desarrollo

4. Ahorro para el futuro

" Hasta un 30% de los recursos se destinaran al fondo de ahorro y estabilizacién con el objetivo de:
4 Generar ahorros para épocas de escasez
v Promover el caracter contra ciclico de la politica econémica
v Mantener estable el gasto publico a través del tiempo

. FONPET
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— ElI SGR tendrd su propio presupuesto. Para las entidades territoriales
beneficiarias de regalias directas, éstas se incorporaran por decreto a sus
presupuestos

— El presupuesto sera bienal y lo aprobara el Congreso de la Republica y sera
construido teniendo como base ejercicios de planeacion regional

— EI SGR tendra su propio Banco de Proyectos

— Los Organos Colegiados de Administracion y Decision OCAD definen en
cabeza de quién queda el proyecto (el ejecutor)
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« Acto Legislativo 005 de 2011

Por el cual se constituye el Sistema General de Regalias,
se modifican los articulos 360 y 361 de la Constitucion
Politica y se dictan otras disposiciones sobre el réegimen de
regalias y compensaciones.

e Decreto 4923 de 2011

Por el cual se garantiza la operacion del Sistema General de Regalias.

e Decreto 4950 de 2011

Por el cual se expide el presupuesto del Sistema General de Regalias para la vigencia
fiscal de 2012.

e Decreto 4972 de 2011

Por el cual se define el procedimiento y plazo para la liquidacion del Fondo Nacional de
Regalias y se dictan otras disposiciones.

« Ley 1530 de 2012

Por la cual se regula la organizacién y el funcionamiento del sistema general de regalias.
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e Decreto 1073 de 2012

Por el cual se establecen los criterios y condiciones de distribuciéon de los
recursos del 10% del Fondo de Compensacion Regional, del Ahorro Pensional
Terntorial y de los que trata el inciso segundo del paragrafo 2 transitorio del articulo
361 de la Constitucion Politica.

e Decreto 1074 de 2012

Por el cual se establece el procedimiento de giro de los recursos del Fondo de
Ahorro y Estabilizacién Petrolera — FAEP.

e Decreto 1075 de 2012

Por el cual se reglamenta la organizacién y funcionamiento de los OCAD y las
secretarias técnicas, de acuerdo con lo establecido en el articulo 6 de la Ley N°
1530 de 2012.

e Decreto 1076 de 2012
Por el cual se reglamenta la administiacion del Fondeo de Ahoire y Estabilizacién del
Sistema General de Regalias

e Decreto 1077 de 2012

Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley No. 1530 de 2012 en materia presupuestal y
se dictan otras disposiciones
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e Acuerdo 001 de 2012

Por el cual se adopta el Reglamento Interno de la Comision Rectora del Sistema General de
Regalias sefialada en el articulo 4° del Decreto Ley 4923 de 26 de diciembre de 2011.

e Acuerdo 002 de 2012

Por el cual se adopta la regionalizacién para efectos del funcionamiento del Sistema General de
Regalias, y se dictan otras disposiciones.

« Acuerdo 003 de 2012
Por la cual se adopta la regionalizaciéon para efectos del funcionamiento del SGR, y se dictan otras

disposiciones.

 Acuerdo 004 de 2012
Por el cual se adopta el reglamento Gnico inteino de los QCAD ¥ de sus secretarias técnicas de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 6 de la Ley 1530 del 17 de mayo de 2012

e Acuerdo 005 de 2012

Por el cual se establecen los lineamientos pata la administracion del porcentaje asignado para el
funcionamiento del SGR.

Disponibles en http://sgr.dnp.gov.co/Normativa.aspx
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« PODRAN FINANCIAR:

1. Proyectos de Inversion (podran incluir las fases de operacion y
mantenimiento)

2. Estructuracion de Proyectos, como componente de un proyecto de
inversion o presentados en forma individual. (La iniciativa debe
acompanarse de su perfil)

No podran financiar gastos permanentes.

CARACTERISTICAS DE LOS PROYECTOS

Pertinencia

Viabilidad

Sostenibilidad

Impacto

Articulacion con planes y politicas nacionales, de las entidades territoriales
y de las comunidades étnicas minoritarias reconocidas en Colombia.

abkowbhE



Mol { PROSPERIDAD Nueva Distribucion
ki SGR - 2012

* Elincremento en los precios de los hidrocarburos permitié ajustar
el monto de regalias para 2012 de S$8.2 billones de pesos a $9.1
billones

Recursos del Sistema General de Regalias por fondos en 2012
(millones de pesos)

Regallas directas
3 001.484

Inversion
S
SISTEMA il

GENERA,L DE Ahorro Fondo de Compensacion
2012 Fonpet 1.433.862
9.099.555 869 007

Fondo de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion
512.375 869.007
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ASIGNACIONES DIRECTAS

No podran financiar gastos de funcionamiento, ni programas de
reestructuracion de pasivos o de saneamiento fiscal y financiero.

Podran pignorarse o servir de fuente de pago para operaciones
de credito publico adquiridas por las E.T., cuando se trate de
proyectos de inversion aprobados por los OCAD.

Los beneficiarios de estas asignaciones, cuyos ingresos superen
los 2.000 smimv, destinaran un porcentaje para proyectos de
inversion con enfoque diferencial (1% departamento y 3%
municipios y distritos) en las comunidades Indigenas y las
comunidades Negras, Afrocolombianas, Raizales y Palenqueras.
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Decreto Ley 4923 de 2011 Ley 1530 de 2012
Por el cual se garantiza la operacidn del Sistema Por la cual se regula la organizaciény el
General de Regalias. funcionamiento del sistema general de regalias.
* Expedido en uso de facultades * Resultado aprobacién Proyecto de Ley
constitucionales, en especial, las conferidas nimero 127 de 2011 Camara, 153 de 2011

por el paragrafo 5 transitorio del Acto Senado.

Legislativo 005 de 2011.

* Incluye ajustes derivados de la conciliacién
* Texto Proyecto de Ley numero 127 de 2011 del Proyecto de Ley que no se encontraban
Camara, 153 de 2011 Senado sin conciliar. incluidos en el Decreto Ley 4923 de 2011.

Organos del SGR
Ciclo de las regalias
Régimen Presupuestal
Sistema de Monitoreo, Seguimiento, Control y Evaluaciéon -SMSCE-
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Comision Rectora -CR-

Departamento Nacional de Planeaciéon —DNP-

Organos del
Sistema
General de
Regalias.

Ministerio de Minas y Energia —-MME-

Ministerio de Ministerio de Hacienda y Crédito Publico -MHCP-

Departamento Administrativo de Ciencia Tecnologia e
Innovacion -COLCIENCIAS-

Organos Colegiados de Administracién y Decisién —OCAD-



TS Minsalud PROSPERIDAD - e
IPARA TODOS Comision Rectora
& y Proteccién Socia

FUNCIONES
e Sefala politica general

« Emite concepto sobre proyecto de presupuesto y sobre la
autorizacion de vigencias futuras

« Define procesos, procedimientos, metodologias, formatos
y criterios de funcionamiento SGR

 Analiza informes de evaluacion del SGR

« Administra el sistema de informacion del SGR



IR Taas Comisién Rectora

Integrantes

Director del DNP o su delegado (Preside)

Ministro de Minas y Energia o su delegado

Ministro de Hacienda y Crédito Publico o su delegado
Gobernador de departamentos productores
Gobernador de los demas departamentos

Alcalde de municipios productores

Alcalde de los demas municipios

Un Senador y un Representante a la Camara de las
Comisiones Quintas Constitucionales Permanentes (con voz sin

voto)

1.
2.
3.
4,
5.
6.
/.
8.



Organo colegiado de

MinSalud PROSPERIDAD == =z
g IPARA TODOS administracion y
decision
Sesiones:
Sesionaran
ordinariamente cada
Conforma
Comités 2 meses Yy
Consultivos . .
extraordinariamente

cuando lo solicite su
presidente.
Podran sesionar
Designa presencial o)
Ejecutor .

virtualmente
siempre que el voto

Aprueba de sus miembros
_ quede registrado en
: Para asignaciones directas los OCAD tendran algl]n medio escrito

dentro de sus funciones la aprobacién de : )
: vigencias futuras. : (ma”; fax, etc.).




5 1PARA TODOS Tipos de OCAD

Fondo de Art. 29. Incrementar la capacidad cientifica, tecnologica, de innovacion y de
Ciencia competitividad de las regiones, mediante proyectos que contribuyan a la
Tecnologia e produccion, uso, integracion y apropiacion del conocimiento en el aparato

et productivo, incluidos proyectos relacionados con biotecnologia y
tecnologias de la informacion y las

Acto Legislativo: tendra como finalidad la
financiacion de proyectos regionales acordados
entre las entidades territoriales y el Gobierno
Nacional.

6 universidades
(4 publicas*/, 2
privadas) (2 afos)

3 ministros o delegados
1 representante DNP
1 representante Colciencias

OCAD
(1 solo)

Secretaria

> Técnica

7 gobernadores COLCIENCIAS Sede: Bogota
(1 afio)




1 1hARATODOS Tipos de OCAD

Art. 33. Mejorar la competitividad de la economia, asi como promover el
=i s - h desarrollo social, econdmico, institucional y ambiental de las entidades
3. 10| op territoriales, mediante la financiacion de proyectos de inversion, de
Regional impacto regional acordados entre el Gobierno Nacional y las entidades

FUEEESTN Art. 34, Financiar los proyectos de impacto regional o local de las

SUULIEEEE entidades mas pobres de pais, acordados entre el Gobierno Nacional y
o las entidades territoriales, de acuerdo con los criterios sefalados en el
A CEIIEIE inciso noveno del art. 361 de la Constitucion

60%

Art. 159. Organos Colegiados de 4* ministros o g alca::des p;)r
Administracion y Decision que se delegados 135(?8'32192 Olas
conforman por regiones. por

9 Representante DN OCAD capitales de
Comision ~ Rectora  adoptd | . e . _(7 I departamento
regionalizacion propuesta por los |~ Secretaria Técnica egionales)
Departamentos a través de su|  Sec.Planeacionoun3ro. ~ (obernadores de los departamentos
federacion. que conformen la region




— PROSPERIDAD Conformacion de
OCAD regionales

Ministerio de Salud
y Proteccién Social PARA

., . Region Region Eje CI::ﬁIr(c))n- Region Region del
Region Caribe Pacifico cafetero . Centro - Sur Llano
Oriente

e Atlantico e Cauca e Antioquia * Boyaca e Caquetad * Arauca
e Bolivar e Choco e Caldas * Cundinamarca * Huila e Casanare

- . 4. e Norte de .
e Cesar ¢ Narifio Quindio Santander e Putumayo e Guaviare
e Cérdoba e Valle del e Risaralda ¢ Tolima e Meta

e Santander
Cauca

e La Guajira « Bogota D.C. e Amazonas e Vichada
* Magdalena * Guainia
e San Andrés * Vaupés

e Sucre
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Ministerio de Salud I os d e AD
) Poccon Sl PARA TODOS I

Art. 34. Financiar los proyectos de impacto regional o local de las entidades

FEILD6E mas pobres de pais, acordados entre el Gobierno Nacional y las entidades

Compensacion . o N .
Regional 40% territoriales, de acuerdo con los criterios seialados en el inciso noveno del

art. 361 de la Constitucion

Un delegado del
Gobierno
Nacional

Gobernador

OCAD

Secretaria Técnica
SECRETARIA DE
PLANEACION
MUNICIPAL

A

Alcalde

Sede: Municipio Beneficiario.




MinSalud PROSPERIDAD

]
Ministerio de Salud I I os d e AD
y Proteccién Social PARA ms

DEPARTAMENTAL*/

Art. 40. Financiacion o cofinanciacion de proyectos de inversion para el
desarrollo social, econémico y ambiental de las entidades territoriales,
sujetandose al régimen de competencias vigentes.

No se financiaran gastos de funcionamiento, ni programas de
reestructuracion de pasivos o de saneamiento fiscal y financiero

Asignaciones
Directas

DEPARTAMENTAL®/ MUNICIPAL

Sede: Capital del
Depto Beneficiario

Gobernador o su Un delegado del
delegado Gobierno

i OCAD
Secretaria Técnica Nacional 180/
SECRETARIA DE ( )
. PLANEACION )
10% alcaldes del departamento o 2 alcaldes DEP&%LAI‘(“:’:EZIAL 0 Alcalde
en aquellos departamentos con menos de :
10 municipios o distritos RESPECTIVAMENTE Sede: Municipio Beneficiario
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MUNICIPIOS Art. 154. Municipios del Rio Grande de la Magdalena y Canal del Dique. En
RIBERENOS DEL desarrollo del articulo 331 de la Constitucion Politica, se asignara el 0.5%
Rio GRANDE DE de los ingresos del Sistema General de Regalias para proyectos de
LA MAGDALENA inversion de los municipios ribereiios del Rio Grande de la Magdalena,

Y DEL CANAL incluidos, los del Canal del Dique. Estos recursos seran canalizados a

DEL DIQUE través de la Corporacion Autonoma Regional del Rio Grande de la

| Magdalena.

Dos Ministros Dos
Un Representante Gobernadores
Secretaria Técnica DNP OCAD (1 afio) Sede: Ciudad de la

Cormagdalena Sec Técnica

N

Dos Alcaldes
(Deptos diferentes a los
gobernadores) (1 afio)
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Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Convocar a
primera sesion
antes del 15 de

marzo

Solicitar al
MHCP
disponibilidad
de recursos

PROSPERIDAD

Proporcionar
infraestructura
logistica, técnica
y humana

Convocar a
sesiones a los
miembros por

solicitud del

Presidente

Secretaria Técnica
del OCAD

Recibiry
registrar en el
Banco de
Proyectos los
proyectos que le
presenten

Preparary
allegar la
documentacion

necesaria para
las sesiones

Presentar
informe de los
proyectos por

etapay
cumplimiento
de requisitos

Levantar actas
de cada sesion

5 dias habiles

: Se remitiran al DNP para publicacién en web

Registrar los
proyectos
viabilizados y
priorizados

Comunicar
acuerdos de

Aprobacion a
interesados



N ibAraTopos  Presidente del OCAD

y Proteccién Social

v'Sera el representante de uno de los tres

niveles de gobierno

v'Se elegira por un periodo anual

v'Elegido en la primera sesion de cada afio

Funciones:

 Presidir las sesiones, senalar el orden de los asuntos y dirigir los
debates.

* Solicitar a la secretaria técnica que convoque a sesiones.

* Velar que las decisiones se adopten.

e Suscribir los acuerdos y actas.
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FISCALIZACION

MINISTERIO DE MINAS Y
ENERGIA

GIRO

MINISTERIO DE HACIENDA
Y CREDITO PUBLICO

LIQUIDACION

MINISTERIO DE MINAS
Y ENERGIA, LA
AGENCIANACIONAL DE
HIDROCARBUROS Y LA
AGENCIANACIONAL DE
MINERIA

DISTRIBUCION

DEPARTAMENTO
NACIONAL DE
PLANEACION

Ciclo de Regalias

RECAUDO

LAAGENCIANACIONAL DE
HIDROCARBUROS Y LA
AGENCIANACIONAL DE

MINERIA

TRANSFERENCIA

LAAGENCIANACIONAL DE
HIDROCARBUROS Y LA
AGENCIANACIONAL DE

MINERIA




T prosperiDAD IREFIMen presupuestal
SN \PARATODOS  y cjclo del Proyecto

Componentes

Plan de Recursos.

* Contiene la proyeccion a diez anos de cada uno de los ingresos del Sistema.
* Desagrega dicha proyeccion por asignaciones y érganos segun lo dispuesto por
los articulos 360 y 361 de la Constitucion Politica.

* Se presenta como anexo al Proyecto de Ley de Presupuesto del Sistema y
constituye uno de los insumos para la discusion y aprobacion del mismo.

Bancos de Programas y Proyectos.

* Los proyectos susceptibles de financiamiento por el Sistema deben estar inscritos
en el Banco de Programas y Proyectos de Inversion.

* Debe articularse este Banco con el BPIN y los Banco Territoriales.

* Su funcionamiento serd reglamentado por el Gobierno Nacional dando margen
a la definicion de metodologias y ciclo de los proyectos.

Presupuesto del SGR.

e Estimacion de Ingresos para la Bianualidad consistente con el Plan de Recursos.
* Autorizaciones de gasto para la Bianualidad
* Normas tendientes a cumplir con los objetivos y fines del Sistema




Presentacion de

2N MinSclud PROSPERIDAD .
IPARA TODOS Proyec_tos de_ Invs; r-s|on
de Equipos Biomédicos
por Regalias

2. Requerimientos de los Proyectos de
Inversion Publica




Normatividad para

MinSalud PROSPERIDAD i0
/oo Sl Y PARA TODOS formulac!?n ’
presentacion,

Resolucién DNP 0252 de 2012. viabilizacion.

 Por la cual se establece la metodologia para la formulacién de los proyectes de
inversion susceptibles de financiamiento con cargo a los recursos del Sistema General de

Regalias
« Acuerdo 006 de 2012

Por el cual se fijan lineamientos generales para la formulacién y presentacién de los
proyectos de inversion que se pretendan financiar con recursos del fondo de
compensacion regional, del fondo de desarrollo regional y de las asignaciones directas
del sistema generala de regalias y se dictan otras disposiciones.

« Acuerdo 012 de 2012

Por el cual se fijan lineamientos sectoriales para la formulacion y presentacién de los
proyectos de inversion que se pretendan financiar con recursos del fondo de
compensacion regional, del fondo de desarrollo regional y de las asignaciones directas
del sistema generala de regalias y se dictan otras disposiciones.

e Acuerdo 013 de 2012

Por el cual se establecen los requisitos para la viabilizarian , aprobacion y ejecucion
de los proyectos financiados con cargo al sistema generala de regalias y se dictan otras
disposiciones.




2N Minsalud prosperiDAD  Fases de los Proyectos
J Beste UPARA TODOS de inversion

(D1077/2012; A006/2012;A012/2012;A013/2012,

'; Pre factibilidad B8 Factibilidad

Fasel Fase2 Fase3
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Ministerio de Salud

Fasel

PERFIL

Recopila la informacion de origen
secundario que aporte datos Utiles para
el proyecto



Minsold PROSPERIDAD Acuerdo 0013 de

ARTICULO 8°. REQUISITOS GENERALES DE FASE I. Los proyectos presentados en fase |
deberan cumplir con los siguientes requisitos generales:

1. Carta de presentacion y solicitud de recursos firmada por el representante legal de las entidades
sefaladas en el articulo 3° del presente acuerdo donde se especifique:

a) Valor total del proyecto, el monto de los recursos solicitados, el valor de la cofinanciacion, si a ello hubiere lugar,
especificando las entidades aportantes y el valor solicitado en cada vigencia;

b) Entidad ejecutora propuesta. Para el caso de los proyectos financiados con cargo a las asignaciones directas
del Sistema General de Regalias y de los que trata el numeral 2 del articulo 34 de la Ley 1530 de 2012, sera la
entidad territorial; sin perjuicio, que esta pueda proponer otro ejecutor. Lo anterior, en concordancia con el
articulo 6° de la citada ley;

c¢) Tiempo de ejecucion;
d) El sector de inversién al que corresponde el proyecto.
2. Proyecto formulado con la Metodologia General para la formulacion de proyectos del Sistema
General de Regalias.

3. Certificacidon de la Secretaria de Planeacion de la (s) entidad (es) territorial (es) que presentan los
proyectos de inversion, o de aquellas donde se van a ejecutar los mismos, en la que conste que
estos se encuentran en concordancia con los respectivos planes de desarrollo, de acuerdo con la
orbita de competencias de la entidad territorial.

4. Presupuesto desagregado con las actividades basicas que se financiaran con el proyecto de
inversion presentado.

5. Certificado de la autoridad competente que informe que las actividades que se pretenden financiar
con recursos del Sistema General de Regalias no estan siendo financiados o no han sido
financiados con otras fuentes de recursos.
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Fase 2

PRE FACTIBILIDAD

Se evalian las alternativas que fueron
seleccionadas en fase 1, Se realizan estudios
técnicos especializados para mejorar la calidad
de la informacion , reducen incertidumbre para
poder comparar alternativas y decidir cual se
selecciona. Los estudios incluyen cambios, en
valor presente neto, en gastos de inversion y
operacion , y estimaciones de oferta y demanda.
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ARTICULO 9°. REQUISITOS GENERALES DE FASE Il. Los proyectos presentados en Fase
Il deberan cumplir con los siguientes requisitos generales:

1. Carta de presentacion y solicitud de recursos firmada por el representante legal de las entidades
sefaladas en el articulo 3° del presente acuerdo donde se especifique:
a) Valor total del proyecto, el monto de los recursos solicitados, el valor de la cofinanciacion, si a ello hubiere lugar,
especificando las entidades aportantes, valor solicitado en cada vigencia;

b) Entidad ejecutora propuesta. Para el caso de los proyectos financiados con cargo a las asignaciones directas
del Sistema General de Regalias y de los que trata el numeral 2 del articulo 34 de la Ley 1530 de 2012, sera la
entidad territorial; sin perjuicio, que esta pueda proponer otro ejecutor. Lo anterior, en concordancia con el
articulo 6° de la citada ley;

c¢) Tiempo de ejecucion;
d) El sector de inversién al que corresponde el proyecto.

2. Proyecto formulado con la Metodologia General para la formulacion de proyectos del Sistema
General de Regalias.

3. Certificacidon de la Secretaria de Planeacion de la (s) entidad (es) territorial (es) que presentan los
proyectos de inversion, o de aquellas donde se van a ejecutar los mismos, en la que conste que
estos se encuentran en concordancia con los respectivos planes de desarrollo, de acuerdo con la
orbita de competencias de la entidad territorial.

4. Presupuesto desagregado con las actividades basicas a realizarse con cargo a los proyectos de
inversion y los respectivos soportes.

5. Los estudios de la Fase | con base en los cuales se definio la alternativa seleccionada, cuando
aplique.

6. Certificado de la autoridad competente que informe que las actividades que se pretenden financiar

con recursos del Sistema General de Regalias no estan siendo financiados o no han sido
financiados con otras fuentes de recursos.



PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Fase 3

FACTIBILIDAD

Definir detalladamente los aspectos técnicos
de la solucion planteada con el proyecto
.Analiza ~ minuciosamente Ia alternativa
recomendada: tamaho optimo del pr ¥ec’ro
momento de implementacion o _puesta
marcha, estructfura de fmancuamlem‘o ,
organizacion administrativa, cronograma Yy
plan de monitoreo
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ARTICULO 10. REQUISITOS GENERALES DE FASE lIl. Los proyectos presentados en Fase Il deberan cumplir con los siguientes
requisitos generales:

1. Carta de presentacion y solicitud de recursos firmada por el representante legal de las entidades sefialadas en el articulo 3° del
presente Acuerdo donde se especifique:

a) Valor total del proyecto, el monto de los recursos solicitados, el valor de la cofinanciacidn, si a ello hubiere lugar,
especificando las entidades aportantes, valor solicitado en cada vigencia;

b) Entidad ejecutora propuesta. Para el caso de los proyectos financiados con cargo a las asignaciones directas del Sistema
General de Regalias y de los que trata el numeral 2 del articulo 34 de la Ley 1530 de 2012, sera la entidad territorial; sin
perjuicio, que esta pueda proponer otro ejecutor. Lo anterior, en concordancia con el articulo 6° de la citada ley;

c¢) Tiempo de ejecucion;
d) El sector de inversion al que corresponde el proyecto.

2. Proyecto formulado con la Metodologia General para la formulacion de proyectos del Sistema General de Regalias.

3. Certificacion de la Secretaria de Planeacion de la (s) entidad (es) territorial (es) que presentan los proyectos de inversion, o de
aquellas donde se van a ejecutar los mismos, en la que conste que estos se encuentran en concordancia con los respectivos
planes de desarrollo, de acuerdo con la 6rbita de competencias de la entidad territorial.

4. Certificado de la entidad territorial en el cual conste que el proyecto esta acorde con los usos y tratamientos del suelo definidos para
su territorio en el Plan de Ordenamiento Territorial (POT), Plan Basico de Ordenamiento Territorial (PBOT), o Esquema de
Ordenamiento Territorial (EOT) cuando aplique.

5. Certificado de Tradicion y Libertad con maximo tres meses de expedicion, donde conste que la propiedad corresponde al
departamento, municipio, distrito o entidad publica, a excepcion de los bienes de uso publico que conforme a las normas vigentes
No son sujetos a registro, cuando aplique. Los resguardos y/o asociaciones de cabildos y autoridades indigenas tradicionales,
pueden acreditar la propiedad mediante la presentacion del acto colectivo del resguardo suscrito por la autoridad tradicional o
cabildo gobernador, donde sefiale que el predio se encuentra en su jurisdiccion. Para las comunidades negras se requiere el
documento de titularizacion expedido por Incoder acompafiado por un aval suscrito por el Consejo Comunitario de los Territorios
Colectivos de Comumdades Negras cuando apllque En el caso de los mun|C|p|os en aphcauon del artlculo 48 de Ia Ley 1551
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6. Para proyectos de intervencion en un bien inmueble de interés cultural del &mbito nacional, se debe
anexar por parte del Ministerio de Cultura la autorizacion para la intervencion y debera contar con su
respectivo Plan Especial de Manejo y Proteccion. Para el patrimonio arqueolégico, esta autorizacion
compete al Instituto Colombiano de Antropologia e Historia de conformidad con el Plan de Manejo
Arqueoldgico. Cuando la intervencion sea en un bien de interés cultural del ambito territorial se debe
anexar la autorizacion de la entidad territorial que haya efectuado dicha declaratoria, lo anterior en el
marco de lo sefialado en la Ley 397 de 1997 y las que la sustituyan, modifiquen o adicionen.

7. Certificacion que el proyecto no se ejecuta en zonas de riesgo o afectacion, cuando aplique.

8. Presupuesto detallado y analisis de precios unitarios actualizado al afio en que se presenta el proyecto,
anexando certificacion de la entidad territorial donde conste que los precios unitarios corresponden al
promedio de la region y que son los utilizados para este tipo de obras.

9. Estudios, disefios y los planos de las obras contempladas en el proyecto, en la escala apropiada, que lo
soporten técnica y financieramente, firmados por el profesional competente, con su respectiva matricula
profesional, cuando aplique.

10. Certificado de la autoridad competente que informe que las actividades que se pretenden financiar con
recursos del Sistema General de Regalias no estan siendo financiados o no han sido financiados con
otras fuentes de recursos.

11. Para proyectos de integracion y desarrollo fronterizo, de acuerdo con lo sefialado en la Ley 191 de 1995,
debe demostrar haber realizado la consulta previa al Ministerio de Relaciones Exteriores, sobre la
pertinencia del proyecto con base en los principios que orientan la politica de desarrollo fronterizo. Para
proyectos de inversién que incluyan compra de predios, los mismos deben hacer parte integral del
proyecto.
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10.

11.

* REQUISITOS GENERALES FASE Il

Para proyectos de intervencidén en un bien inmueble de interés cultural del ambitoc
nacional, se debe anexar por parte del Ministeric de Cultura fa autorizaciéon para
la intervencién y debera contar con su raespectivo Plan Especial da Manejo vy
Proteccion. Para el patrimonio arqueocidgico, esta autorizacidbn compete al
instituto Colombiano de Antropologia e Historia de conformidad con el Pltan de
Manejo Arqueoldgico. Cuando la intervencion sea en un bien de interés cultural
del ambito territorial se debe anexar la autorizacién de la entidad territorial que
haya efectuado dicha deciaratoria, lo anterior en &l marco de lo senalado en ia
Ley 397 de 1997 vy las que ia sustituyan, modifiquen o adicionen.

Certificacion que €l proyecto no se ejecuta en zonas de riesgo o afectacidén,
cuando aplique.

Presupuesto detallado y analisis de precios unitarios actualizado al afo en que
se presenta el proyecto, anexando certificacion de la entidad territorial donde
conste que los precios unitarios corresponden al promedio de a2 regidén v que son
los utilizados para este tipo de obras.

Estudios, disefios y los planos de las cobras contempladas en el proyecto, en la
escala apropiada, que lo soporten técnica y financieramente, firmados por el
profesional competente, con su respectiva matricula profesional, cuando aplique.
Certificado de la autoridad competante que informe que las actividades que se
pretenden financiar con recursos del Sistema General de Regalias no estan
siendo financiados o no han sido financiados con otras fuentes de recursos.

Para proyectos de integracion y desarrollo fronterizo, de acuerdo con lo sefalado
en la Ley 191 de 1985, debe demostrar haber realizado la consulta previa al
Ministerico de Relaciones Exteriores, sobre la pertinencia del proyecto con base
en i0s principios que orientan ia politica de desarrolio fronterizeo.




{ PROSPERIDAD Régimen presupuestal
PARATODOS  y ciclo de proyectos

“vuuucq
.
7= ¥ MinSalud
Ministerio de Salud
Proteccién Social
Rz 4

+ Estimacién de Ingresos

Presupuesto a recaudarse
Bi lidad
+|a2;1§r:1aaCién de otras Presupuesto de 2% Fiscalizacién
Bianual de o de 6 ol e R
fuentes de financiamiento rganos ae 1% oreo ..

(Disponibilidad Inicial) Sistema

Ingresos

3 SUBCAPITULO B —

*Tipo Fondo

Presu puesto Totalidad autorizaciones Presupuesto de _

de gasto a ser ejecutadas [
FondOS y eDistribucion

Blanual de en la Bianualidad
Beneficiarios Departamental

Gastos .

*Proyectos

3 CAPITULO —

Disposiciones

Normas tendientes a

Generales y fines del Sistema Entidades —

receptoras
Directas

eEntidad Territorial




Minsood .prosperipap CiClO de los Proyectos
PARATODOS  de Inversion Publica

Articulo 8 Decreto 1077; A006/2012;A012/2012;A013/2012

2.
Priorizacion'y
Aprobacion

N

3. Ejecucion,
Monitoreo,
seguimiento,
controly
evaluacion

Viabilizarian
y Registro




IR TRIDAD D1077 de 2012

La etapa de viabilizarian y registro
de proyectos de inversion publica

Se surte a traves de la formulacion de proyectos
de inversion; presentacion; verificacion de
requisitos; concepto de oportunidad, conveniencia
y solidez técnica, financiera y ambiental,
viabilizarian; registro en el Banco de Programas y
Proyectos de inversion respectivo.



1. Viabilidad y

C/\inSalgé l BROSPERIDAD
X€ Corons g v Pr "Sl’.:u.w<1| i
PARRLITCHES registro
CUALQUIER e B racion SECRETARIA ™ DOCUMENTOS
SOPORTE

FORMULACION

REVISION Y
PRESENTACION

RADICACION

PERSONA

SECRETARIA
PLANEACION

OCAD REGIONAL
SECRETARIA
TECNICA

OCAD

REVISION
DOCUMENTAL

POSIBILIDAD
DICTAMEN TECNICO

BANCO DE
PROGRAMAS Y
PROYECTOS

REVISION MGA
Y ART 23 LEY
1530/ 2012

VIABILIZACION

REVISION
DOCUMENTAL

SECRETARIA
TECNICA
OCAD REGIONAL

REGISTRO

CONCEPTO VERIFICACION

DNP - COLCIENCIAS -
SECRETARIAS DE
PLANEACION

CUMPLIMIENTO
LINEAMIENTOS COMISION
RECTORA

CONCEPTO OPORTUNIDAD

COMITE CONSULTIVO
R ————

OPORTUNIDA,
CONVENIENCIA Y SOLIDEZ




Ley 1350 de 2012
IPARA TODOS “Organizacion y
funcionamiento del SGR”

ARTICULO 23. Caracteristicas de los proyectos de inversion. Los
proyectos susceptibles de ser financiados con los recursos del Sistema
General de Regalias deben estar en concordancia con el Plan Nacional de
Desarrollo y los planes de desarrollo de las entidades territoriales, asi como
cumplir con el principio de Buen Gobierno y con las siguientes
caracteristicas:

1. Pertinencia, entendida como la oportunidad y conveniencia de formular
proyectos acordes con las condiciones particulares y necesidades
socioculturales, economicas y ambientales.

2. Viabilidad, entendida como el cumplimiento de las condiciones y criterios
juridicos, tecnicos, financieros, ambientales y sociales requeridos.

3. Sostenibilidad, entendida como la posibilidad de financiar la operacion y
funcionamiento del proyecto con ingresos de naturaleza permanentes.

4. lepacto, entendido como la contribucion efectiva que realice el proyecto al
cumplimiento de las metas locales, sectoriales, regionales y los objetivos y
fines del Sistema General de Regaifas.

5. Articulacion con planes y politicas nacionales de las entidades
territoriales, de las comunidades negras, afrocolombianas, raizales y
palenqueras, de las comunidades indfgenas y del pueblo Rom o Gitano de
Colombia.




Acuerdo 012 de 2012.

MinSalud P4
i |B§$ﬁ"1‘-5'36'§ Formulacion y
CAPITULDO XV: SECTOR SALUD presentaCién

CARTICULD 52. Para proyectos de construccion, ampliacién, adecuacién, remodelacion v

reposicién de infrasstuctura para la prestacidén de los servicios de salud en el territoric
nacional, se debe anexar:

1. Cernificado del Disirito o el Degartamenio gue el proyecto esta articulado con el diseno
de la red publica de prestacion de servicios de salud e incluido en el Plan Bienal de
Inversiones en Salud del respectiva Distrito o Departamento aprobado por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, en los términos establecidos en los articulos 54 vy 65 de la
Ley 715 de 2001 vy la Resolucidn 5122 de 20046,

2. Planos gue incluyan los criterios y aspectos normativos contemplados en la Ley 400 da
1997, v las Rescluciones 4445 de 1996 y 14861 de 1985 del Ministeric de Salud y
Proteccidon Social, o en las normas gue la modifiguen o sustituyan, y deben relacionar

las vias de acceso, topografia, construcciones existentes si las hay, y la ubicacién de las
construcciones nuevas.

ARTICULO 53. Para proyectos de dotacidn y reposicion de equipos biomeédicos e industrial
hospitalario, necesarios para la adecuada prestacién de los servicios de salud que cperan
en el territorio nacional, se debe anexar:

1. Listado detallado de los equipos, que deben tener en cuenta la normatividad vigente
para estas tecnologias tales como la Ley 9 de 1979, el Decreto 1762 de 1994, la
Resolucién 2400 de 1979, en lo relacionado con los planes de mantenimiento, el
Decreto 4725 de 2005, la Resolucién 1043 de 20086 y la normatividad especifica para la
tecnologia que se va a adquirir. :

2. Certificado expedido por el Distrito o el Departamento, en el que conste ciue el proyecto
esta articulado con el disefio de la red publica de prestacién de servicios de salud.

3. Para el caso de los proyectos de dotacién de equipos para servicios de control especial
definidos en la Resolucion 5123 de 2008, certificado de que el proyecto esta incluido en
el Plan Bienal de Inversiones en Salud del respectivo Distrito o Departamento y
aprobado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en los erminos establecidos en
los articulos 54 y 65 de la Ley 715 de 2001 y la Resolucién 5123 de 2006.

ARTICULO B4. Para provectos tendientes a la promocion de la salud, la prevenciéon de

enfermedad, la vigilancia o el control de eventos de interés en salud publica, se debe
presentar: :

1. Certificado que el proyecto se encuentra incluido en el Plan Territorial de Salud Publica.

2. Cuando existan lineamientos nacionales para el desarrolio de acciones relacionadas con
la promocion de la salud, la prevencién, la vigilancia o el control de eventos de interés
en salud publica detinidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, estos deben
ser contemplados an la elaboracidn del proyecto.

3. Resumen del impacto epidemioclogico, social o econdmico que se pretende alcanzar con
la ejecucidn del proyecto.




Acuerdo 013 de 2012.
1 PARA TODOS Viabilizacién,
aprobaclon, ejecucion.

CAPITULO XIlI. Sector Salud

ARTICULO 37. Para proyectos de construccion, ampliacion, adecuacion, remodelacion y reposicion de infraestructura, para la
prestacion de los servicios de salud en el territorio nacional, se deben anexar:

1. Los planos que incluyan los criterios y aspectos normativos contemplados en la Ley 400 de 1997, y las Resoluciones
nameros 4445 de 1996 y 14861 de 1985 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, o en las normas que la
modifiquen o sustituyan, y deben relacionar las vias de acceso, topografia, construcciones existentes si las hay, y la
ubicacion de las construcciones nueva

2. Certificado expedido por el Distrito o el Departamento, en el que conste que el proyecto esta articulado con el disefio de
la red publica de prestacion de servicios de salud e incluido en el Plan Bienal de Inversiones en Salud del respectivo
Distrito o Departamento aprobado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en los términos establecidos en los
articulos 54 y 65 de la Ley 715 de 2001 y la Resolucién niamero 5123 de 2006, cuando exista.

ARTICULO 38. Para proyectos de dotacion y reposicion de equipos biomédicos e industrial hospitalario, necesarios para la
adecuada prestacion de los servicios de salud que operan en el territorio nacional, se debe anexar:

1. El listado detallado de los equipos, que deben tener en cuenta la normativa vigente para estas tecnologias tales como
la Ley 92 de 1979, el Decreto niumero 1769 de 1994, la Resolucion numero 2400 de 1979, en lo relacionado con los
planes de mantenimiento, el Decreto nimero 4725 de 2005, la Resoluciéon nimero 1043 de 2006 y la normativa
especifica para la tecnologia que se va a adquirir.

2. Para el caso de los proyectos de dotacion de equipos para servicios de control especial definidos en la Resolucion
namero 5123 de 2006, certificado de que el proyecto es concordante con el Plan Bienal de Inversiones en Salud del
respectivo Distrito o Departamento y aprobado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en los términos
establecidos en los articulos 54 y 65 de la Ley 715 de 2001 y la Resolucién nimero 5123 de 2006, cuando exista.

ARTICULO 39. Para proyectos tendientes a la promocion de la salud, la prevencion de enfermedad, la vigilancia o el control de
eventos de interés en salud publica, se debe presentar:

1. Resumen del impacto epidemiolégico, social 0 econdmico que se pretende alcanzar con la ejecucion del proyecto,
cuando aplique.

2. Certificado que el proyecto se encuentra incluido en el Plan Territorial de Salud Publica



Formulacioén de

‘Mu inSalud — P4
)] e, IPARATODOS Proyectos de inversion
publica

A10. D1077/12

Cualquier persona natural o juridica, publica o
privada, y las comunidades étnicas
minoritarias, podran, siguiendo la metodologia
y lineamientos definidos por el Departamento
Nacional de Planeacion, al igual que los
definidos por la Comision Rectora del Sistema
General de Regalias, formular ante las
Secretarias de Planeacion de las entidades
territoriales, iniciativas a ser financiadas con
cargo a los recursos del Sistema General de
Regalias.



Y PARA TODOS

sl PROSPERIDAD 2. Priorizacion y
aprobacion

- MHCP — DNP - PLAN D >
PROGRAMACION MME RECURSOS -

ESTUDIO Y

. PROYECTO DE
APROBACION CONGRESO DE

LA REPUBLICA LEY APROBADO
PRESUPUESTO

INFORME

CUOTAS MHCP - DGPPN

DISTRIBUCION
DPTAL FONDOS

[ Anexo con hasta un 110% del ]

monto de gasto en proyectos

\
\ /

SANCION PRESIDENTE DE LEY BIANUAL
LA REPUBLICA PRESUPUESTO +
ANEXOS

PRIORIZACION OCAD PROYECTOS
REGIONALES REGISTRADOS
EN BANCO

APROBACION PBC
Plan de Giros

PROPUESTA ST - OCAD PRIORIZACION
PRESUPUESTAL REGIONALES Y DOCUMENTO

TECNICO

PROYECTO DE
CONSOLIDACION . ~5 _ DGPPN ey

PRESUPUESTO

PRESENTACION PROYECTO DE

MHCP - MME LEY

PRESUPUESTO




3. Ejecucion, Monitoreo,
[PROSFERIDAY  Seguimiento, Control y
Evaluacion

MHCP - DGPPN = DISPONIBILIDA

Y DGCPTS DE RECURSOS
Fondo Compensacion Regional (60%)
Fondo de Desarrollo Regional

CERTIFICAC ION

PROPUESTA SECRETARIA PLAN DE GIROS
APROBACION TECNICA OCAD \%
CONCORDANCIA

APROBACION DESIGNA

o » EJECUTOR
Distribucion
por

. . : . PROYECTOS
asignaciones ACEPTACION EJECUTOR SEGUN
REGISTRO Y

PLAN DE
GIROS

CREACION
CUENTA Y GIRO MHCP - DGCPTS PROTOCOLOS



3. Ejecucion, Monitoreo,
[PROSFERIDAY  Seguimiento, Control y
Evaluacion

MHCP - DGPPN DISPONIBILIDA
Y DGCPTS DE RECURSOS
Y FLUJO -PBC

CERTIFICAC ION

Asignaciones Directas

PROPUESTA SECRETARIA PLAN DE GIROS Fondo Compensacidn Regional (40%)
APROBACION  TECNICA OCAD Y
CONCORDANCIA

» . »
EXCEPCION
DESIGNA
EJECUTOR

APROBACION

Giro

beneficiarios /,
ACEPTACION PROYECTOS

EJECUTOR SEGUN
REGISTRO Y
PLAN DE
GIROS

PRESUPUESTO
INDEPENDIENTE
SGR

INCORPORACION JEEE ORGANO



3. Ejecucion, Monitoreo,

Seguimiento, Control y

Evaluacion

MinSalud PROSPERIDAD
y Polccn S §PARA TODOS
v" Alertas, acciones de mejora y activacion de procedimientos
Recoleccion, preventivo, correctivo y sancionatorio.
consolidacién, andlisis v Muestra de proyectos objeto de seguimiento
y verificacion :; Muestra ld’e los proyecto objeto de evaluacu?q
permanente de Informacion agregada, para la toma de decisiones

informacién de la
administracion y

ejecucion de los

recursos del SGR.

1
( Comisién  Rectora, BanRep,\
MHCP, MME, DNP, Colciencias.
Entidades Beneficiarias,
Entidades Ejecutoras, FAEP, los
O.C.AD, las Secretarias técnicas,
los Gestores temporales.

Personas que ejerzan
interventoria. Representantes
legales de las entidades

beneficiarias o ejecutoras.

¥

Seguimiento

¥

Evaluacion

Analisis integral, periddico
y selectivo de ejecucion y
resultados de lo financiado
con recursos del SGR, en
términos, de eficacia,
eficiencia y calidad.

Valoracién periddica y
selectiva de la gestion y de
los resultados obtenidos
en la ejecucion de lo
financiado con recursos
del SGR.

A

Adopcién de medidas
respecto de los sujetos
del SMSCE, para
prevenir o corregir el
uso inadecuado,
ineficiente o ineficaz de
los recursos del SGR.

—

SUJETOS

Entidades Beneficiarias, Entidades Ejecutoras, FAEP, las Secretarias técnicas,
los Gestores temporales. Personas que ejerzan interventoria. Representantes
legales de las entidades beneficiarias o ejecutoras.
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Se adoptard un sistema de informacion de ultima tecnologia

" MapAmericas es una plataforma en linea para seguir los resultados de proyectos

" Para el caso del SGR, se implementard y centralizara la informacién del ciclo de las regalias y de los proyectos

v' Acceso a la informacién para control (6rganos del sistema, entes de control y ciudadania)
v' Garantizar la trazabilidad del ciclo de las regalias y la ejecucion de los proyectos

v' Controlar el cumplimiento de resultados (técnico, financiero, social)

" Finalmente, en un mapa interactivo se veran todos los proyectos financiados con recursos del SGR, con
multiples posibilidades para consulta, andlisis y evaluacion:
v' Estado de tramite
Sectores econdémicos

Costos vs. fondos

AN N

Avance de ejecucion presupuestal

" Ya estuvo en Colombia la misién del BID y se espera que el sistema esté funcionando antes de 2 meses

(piloto)



MinSalud PROSPERIDAD
y Proleccién Sociol l PARA TODOS

Logica de Articulacidon de la Visidn a la
Practica “De lo Macro a lo Micro”

Plan de Gobierno Documentos

Plan Nacional de CONGiS

Desarrollo

Sistema Integrado
Planes Departamentales de Gestidn

PLAN FINANCIERO Planes Municipales

Programas

Presupuesto Bienal Proyectos



MinSalud PROSPERIDAD
Ministerio de Salud
y Proteccién Social PARA ms

Armonia de las Cinco P

.

POLITICAS PRESUPUESTO

PROGRAMA PROGRAMA PROGRAMA OTROS
SALUD EDUCACION DEFENSA PROGRAMAS

PROYECTO 1 PROYECTO 1 PROYECTO 1 PROYECTO 1

PROYECTO 2 PROYECTO 2 PROYECTO 2 PROYECTO 2

PROYECTO n PROYECTO n | PROYECTO n PROYECTO n




TETI | PROSPERIDAD Proyecto de Inversion
PARATODOS Publica

“.. Para los efectos de los Fondos de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, de Desarrollo Regional, de Compensacion
Regional, demas beneficiarios y las asighaciones directas, los
proyectos de inversion publica son aquellas iniciativas que
contemplan actividades limitadas en el tiempo, que utilizan
total o parcialmente recursos publicos, con el fin de crear,
ampliar, mejorar o recuperar la capacidad de produccion o de
provision de bienes o servicios por parte del Estado...”

Decreto 1077 de 2012, articulo 6



PN Vi prosperipap Atributos del Proyecto
/ GESEEE \PARATODOS o |nversién Publica

MinSalud

( Interdisciplinario

Proyecto
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inversion

publica
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Ministerio de Salud

5. DESARROLLO DEL SISTEMA DE INFORMACION
DE LAS DM EN EL MARCO DEL SECTOR




Estrategias de la
3 ) K 1 P D0 Politica Nacional de
Dispositivos Médicos

5. DESARROLLO DEL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS
DM EN EL MARCO DEL SECTOR

Informes sobre comportamiento de los DM (D4725/05)

Informacion sobre inversion en Equipamiento
(Seguimiento a proyectos de inversion)

Informes sobre inversion en Mantenimiento (D1769/94)

Codificacion (R2981/11), Georeferenciacion delas TSy
Ssu estado.



MinSalud PROSPERIDAD
§PARA TODOS

SISTEMA DE INFORMACION PARA EQUIPO BIOMEDICO

TECNOVIGILANCIA

al

INFORME SUPERSALUD

PLANES DE MANTENIMIENTO

—_—)

I‘| Cédigo usado para vigilancia / Reportes

MERCADEO POSTMERCADEO
D4725/05 DEC. 1769/94; D4725/05; R1441/13

8 Reposa
<Dt EQUIPO 4+ | COMERCIALIZADOR cobIGO SERIE/ - HOJA DE
O Marca ot |+ HABILITACION it I : VIDA
5 Modelo Dep, Mun, IPS, Sede Inventario —
>
L
o
o

Codigo asignado por INVIMA Codigo asignado por IPS

Permiso previo en Registro Al momento de la adquisicién o actualizacion de

Sanitario o Permiso de inventario (Almacén — Servicio de Mtto)

comercializacion

lhpomdelNVIiMaMPSsudn
D4725/05

Reporte de IPS a MPS para plan de mantenimiento,
Georeferenciacion de iento biomédico.




MinSalud PROSPERIDAD
Ministerio de Salud
y Proteccién Social l PARA ms

La estructura de liderazgo y gobernanza para aplicar la
estrategia en lo referente a:

e« |a funcion de las distintas instituciones y partes implicadas

** el seguimiento del desempeno, la medicion de los
resultados, la organizacion de la investigacion y la adaptacion
de la estrategia a los cambios en las circunstancias

*» los marcos de reglamentacion y juridicos para garantizar la
sostenibilidad

* la colaboracion con otros sectores para asegurarse de que
todas las politicas tengan en cuenta la salud

** las relaciones con la comunidad de donantes en aquellos
paises en los que la financiacion por donantes constituya una
proporcion importante de la financiacion del sector de la
salud.



MinSalud | PROSPERIDAD
it s §PARA TODOS

6. DESARROLLO DEL SISTEMA DE INSPECCION VIGILANCIA
Y CONTROL EN LAS DM EN EL MARCO DEL SECTOR




Cadena de
vy lPROSPERIDAD Comercializacioén,
o U PARATODOS  control y vigilancia de

Finalidad Prevista

WIERCADE
D4/25/05
POST-VENTA i
« VERACIDAD EN LA

S INVIMA |
VIGILANCIA MERC,

Clil PERMISO I £

E.TES.

o

") J )=l REGISTRO

SANITARIO

\ : TECNOVIGILANCIA  “w
G J REGISTRO w D 4816 2008 <
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

RESUMEN ESTRATEGIAS
PARA LA POLITICA




MinSalud PROSPERIDAD Resumen Estrategias de la Politica Nacional

Ministerio de Salud
y Proteccién Social PARA S

2.2.1. Desarrollo de la gobernanza en el sector de la salud para DM:
I Desarrollo de las capacidades institucionales (nacional, regional ,EAPB e IPS), para la
evaluacion y gestion de equipamiento biomédico, asi como en inspeccion, vigilancia y control.
a. Estructura General Actual
b. Requerimientos de ajuste a la estructura sectorial
. Revisién, depuracion y ajuste de las normas para conseguir el marco regulatorio que se necesita
para la implantacion de la politica.
Iii. Preparar los recursos humanos que las propuestas requieren.

2.2.2. Desarrollo de la gestion del riesgo para DM:
I Clasificacion por riesgo de los Dispositivos Médicos:

a. Registro Sanitario, Permiso de Comercializacién (D4725/05)
b Habilitacion de IPS (R 1441 DE 2013)

C. Mantenimiento de Equipo Biomédico

d Tecno vigilancia (D 4816 2008)

2.2.3. Desarrollo de evaluacion de tecnologias en salud (DM):
I Desarrollo nacional de ETS ( Macro, Meso y Micro)
. Registro y vigilancia de los Dispositivos Médicos.
Iii. Creaciéon del IETS
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@ o 50 PROSPERIDAD Resumen Estrategias de la Politica Nacional
R y Proteccién Social l PARA S

2.2.4. Desarrollo de la financiacion en la adquisicion y utilizaciéon de DM en el sector salud para las
E.S.E.
Financiacion para adquisicion de equipamiento biomédico( normativa proyectos de inversion,
recursos de regalias).
Financiacion para mantenimiento de equipo biomédico (D1769 /94)

2.2.5.Desarrollo del sistema de informacion de las DM en el marco del sector
Informes sobre comportamiento de los DM ( D4725/05)
Informacién sobre inversién en Equipamiento ( Seguimiento a proyectos de inversion)
Informes sobre inversion en Mantenimiento (D1769/94)
Codificacion (R2981/11), Georeferenciacion de las TS y su estado.

2.2.6. Desarrollo del sistema de inspeccion vigilancia y control en las DM en el marco del sector

Sistemas organizativos para dispositivos Médicos
Vigilancia de los Dispositivos Médicos



MinSalud PROSPERIDAD

Ministerio de i(?itéc'i l PARA Toms

POLITICA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(EQUIPOS BIOMEDICOS)

1.Tecnologias en Salud

2. Componentes de la Politica de Dispositivos
2.1. Introduccion a la Politica de Dispositivos
2.2. Estrategias de la Politica Nacional para
Dispositivos Médicos

3. Plan de Aplicacion de la Politica

4.Seguimiento y Evaluacion de la Politica

Tug. Napolesn Aberts Ontis, Guesara



MinSalud PROSPERIDAD
Ministerio de Salud
y Proteccién Social l PARA ms

3. PLAN DE APLICACION DE LA POLITICA

3.1. Planes

3.2. Programas :
Articulacion institucional para Inspeccion, vigilancia y control de los D.M.

Oferta de DM
Demanda de DM
Funcionamiento de EB

Tecno vigilancia

3.3 Proyectos:
. Proyecto de articulacién de Tecnologias en Salud
- Componente: Dispositivos Médicos ( 2013-2017)
— Evaluacion de situacion de DM.
- Revision y ajuste de la normativa
. 2. Proyecto para la articulacion de la normativa de equipo con emision de

radiaciones.



MinSalud PROSPERIDAD

Ministerio de i(?itéc'i l PARA Toms

POLITICA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(EQUIPOS BIOMEDICOS)

1.Tecnologias en Salud

2. Componentes de la Politica de Dispositivos
2.1. Introduccion a la Politica de Dispositivos
2.2. Estrategias de la Politica Nacional para
Dispositivos Médicos

3. Plan de Aplicacion de la Politica

4.Seguimiento y Evaluacion de la Politica

Tug. Napolesn Aberts Ontis, Guesara
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Ministerio de Salud

4. SEGUIMIENTO Y EVALUACION
DE LA POLITICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

4.1. Tablero de Indicadores

Oferta de DM
Demanda de DM
Funcionamiento de EB
Tecno vigilancia
Observatorio DM

4.2. Periodicidad de las mediciones

4.3. Procedimientos de ajustes.



MinSalud | PROSPERIDAD
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REFERENCIAS



10.

11.

12.
13.
14.

Referencias para la
IR Tabs:  Politica de DM (Equipos
Biomeédicos)

Documento Conpes Social, Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social ; Republica de Colombia ,Departamento Nacional de Planeacion , POLITICA
FARMACEUTICA NACIONAL , DNP-DDS , Ministerio de Salud y Proteccion Social-MSPS , Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

PROGRAMA DE REORGANIZACION, REDISENO Y MODERNIZACION DE LAS REDES DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD:; “Elaborar un diagnéstico
de la situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica
nacional definida en el afio 2003, utilizando la metodologia de marco légico y un enfoque participativo”. ; PRODUCTO 5; PARTE B; PROPUESTA DE
LINEAMIENTOS DE POLITICA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS; INFORME FINAL ; Unién Temporal ;Econometria S.A. — SEI - SIGIL; diciembre
2011

POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL, Ministerio de Proteccion Social, 2003, GRUPO INTERINSTITUCIONAL PARA LA POLITICA FARAMCEUTICA
NACIONAL

Formulacion de politicas sobre dispositivos médicos. (Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos)

1.Tecnologia apropiada. 2.Equipos y suministros. 3.Politica de salud. I. Organizacion Mundial de la Salud. ISBN 978 92 4 350163 5 (Clasificacion NLM: WX 147) ©
Organizacion Mundial de la Salud, 2012

CSP28/11; 28 Conferencia sanitaria panamericana(642 Sesion del comité Regional OPS/OMS) Evaluacion e incorporacion de tecnologias sanitarias en los
sistemas de salud.

Evaluacién de tecnologias para la salud ; Documento Metodolégico CENETEC ( México) Primera edicion 2010 ( ISBN 978-607-460-120-6)

Evaluacién de tecnologias sanitarias aplicadas a los dispositivos médicos; Serie de documentos técnicos de las OMS sobre dispositivos médicos; OMS 2012
(ISBN 9789243501369).

Introduccién al programa de mantenimiento de equipos médicos; Serie documental de la OMS sobre dispositivos médicos. OMS 2012 ( ISBN 9789243501536)

Guia de recursos para el proceso de Adquisicién; Guia de recursos para el proceso de adquisicion; Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos
médicos; OMS 2012.

Evaluacién de necesidades de dispositivos médicos, Serie documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos medicos; OMS 2012 ( ISBN 9789243501383)

Decreto 4725 de 2005
Decreto 1769 de 1993
Ley 715 de 2000...
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