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Soluciones por la
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coLoMBIA

VIDA

K

Produccion de Dispositivos Médicos

Informacién de la Solucién p y apoyos
Entidad (la primera es la responsable
Apuesta estratégica Cuello de botella No. Accién Accion B = ’
las demas son apoyo)
Falta de regulacién de avances . P : : "RAGi
) L L, Realizar analisis de impacto normativo (AIN) de "Régimen de . .
técnoldgicos, produccion y ) o s ) o ) > Minsalud, INVIMA, Colombia
Salud N, ) 1 registros sanitarios y vigilancia sanitaria de dispositivos .
comercializacién en materia de P Productiva
. . - médicos".
dispositivos médicos
Con la expedicién de la Resolucion 1405
de 2022 referente al estandar semantico
de dispositivos médicos se pretende
Salud hacer exigible en la etiqueta para efectos ) Realizar analisis de impacto normativo (AIN) ex ante de Minsalud, INVIMA,Colombia
de trazabilidad, sin embargo la ruta no es "Etiquetado de Dispositivos Médicos". Productiva
claray no se encuentra establecida como
requisito en la norma de dispositivos
médicos.
» Realizar evaluacién ex post de reglamento técnico de la
Faltla de l:e.gulamon de ayfinces Resolucién 2968 de 2015 "Requisitos sanitarios de los
Salud tecn?qulc?%, producmor! y 3 establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos Minsalud, INVIMA
comercializacion en materia de sobre medida de tecnologia ortopédica externa".
dispositivos médicos sobre medida.
No se han reglamentado atin las Buenas Reglamentar las Buenas Practicas de Manufactura para el .
salud > s€ 8 4 8 Practic: iar P MinSalud, INVIMA
Practicas de Manufactura para el sector. sector de dispositivos médicos
No se cuenta con una politica nacional de . " . . - L .
Salud ) o L 5 Publicar la Politica Nacional de Dispositivos Médicos MinSalud, INVIMA
dispositivos médicos.
Realizar un seminario que sirva como insumo para identificar
Necesidad de una oferta de servicios de . q B P .
B A las necesidades en metrologia del sector con el fin de .
Salud metrologia para atender las necesidades 6 ) . INM, Gremios
. . desarrollar una hoja de ruta para el fortalecimiento de los
del sector productivo nacional . . . .
actores involucrados con dispositivos médicos.
" Adelantar acciones para la identificacion, atraccion y retencién
Falta de desarrollo y formacion de . L L.
. ) de inversionistas en el sector para la creacién de un hub de .
Salud encadenamientos productivos en el 7 . . : B ProColombia
=, R . dispositivos y equipos biomédicos.
sector para la promocién de inversién
Falta de aplicacion de las buenas L
L . ) Implementar un programa de capacitacion por parte del
practicas regulatorias en entidades X ‘. . X .
., MinCIT en Buenas Practicas de Regulacién a funcionarios de .
Salud gubernamentales con relacién a la 8 ) . MinCIT, DNP
L . X MinSalud e INVIMA y otros actores del sector tanto publicos
construccion de normatividad aplicable a X
. . - como privados
los dispositivos médicos
Falta de visibilizacién y conocimiento de . N
L Implementar una estrategia de socializacién de la oferta X )
la oferta institucional del sector o . . . . Colombia Productiva, Innpulsa,
Salud . ) ) 9 institucional del sector comercio, que articule a los patrimonios ) 3
comercio, industria y turismo que puede A . Procolombia, MinCIT
autonomos y entidades adscritas.
ser aprovechada por el sector
Falta articulacion institucional para
Salud adelantar iniciativas publico-privadas de 10 Concretar al menos una iniciativa de innovacion en el sector en Innpulsa, Cdmara de dispositivos
alu . " . . . - n
innovacion en el sector el marco del HubiEX (Innovacién, Educacion y Extension). médicos de la ANDI, HubiEX
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Entidad (la primera es la responsable
Apuesta estratégica Cuello de botella No. Accién Accion B = ’
las demas son apoyo)
Falta de informacion, documentacién y
datos sobre el sector que no permiten L, ) L . .
identificar: Realizacion del diagndstico sobre el funcionamiento,
Salud . . 11 necesidades y capacidades del sector de dispositivos médicos JANDI - Cadmara de Dispositivos Médicos
- Oportunidades de inversion en el sector ) . .
I en aras de realizar encadenamientos productivos.
- Fortalezas y debilidades
- Stakeholders
Falta de formacion de la industria en Realizar el mapeo de necesidades especificas de formacién de . . |
. . . . e - B Colombia Productiva, ANDI Cdmara de
Salud temas asociados a sus cadenas 12 industria de dispositivos médicos para que la academia . - . .
X " Dispositivos Médicos, Hub iEX
productivas implemente programas
Falta de regulacién de avances
tecnoldgicos, produccion y Socializar la iniciativa de Sandbox Regulatorio como mecanismo iNNpulsa Colombia. Colombi
DA . i ulsa Colombia, Colombia
Salud comercializacion en materia de 13 alternativo de regulacion basado en la experimentacion pp ductiva, HUB EX
. - . roductiva iEX.
dispositivos médicos supervisada en el sector salud. !
Falta de capacitacion en los territorios . . o
X ) Adelantar acciones para la capacitacion y visibilizacion de
sobre el impacto que tienen las ) . .
Salud B X 14 tecnologias en salud y cémo estas pueden impactar de forma
tecnologfas en salud en los sistemas de ositiva el sector salud en los territorios.
salud P : iNNpulsa Colombia, HUB iEX, AFIDRO
Limitaciones en la apropiacion Facilitar encuentros de cooperacién Sur - Sur para la
tecnoldgica y dependencia de insumos transferencia de conocimiento y tecnologia que fortalezcan las
ara la produccion de dispositivos capacidades de los emprendedores (Spinoffs, Startups) en el . .
Salud P L P P 15 p P (sp Ps) iNNpulsa Colombia
médicos pais.




