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y de impacto presupuestal. La clasificacion se realizara conforme a los manuales que para
el efecto defina el IETS.

Paragrafo. La evaluacion de medicamentos nuevos para enfermedades huérfanas s6lo
comprendera la clasificacion de valor terapéutico y el analisis de impacto presupuestal.

Articulo 2.8.12.8. Clasificacién del valor terapéutico de medicamentos. El Instituto
de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), clasificara los medicamentos nuevos en
categorias de valor terapéutico, con base en el nivel de seguridad y eficacia o efectividad
comparativa. Asi mismo, dara cuenta del nivel de incertidumbre de dicha evaluacion
teniendo en cuenta, como minimo, la calidad de la evidencia y la magnitud de los
desenlaces evaluados, asi:

Categoria 1. Significativamente mas eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que
el comparador terapéutico elegido, en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 2. Mas eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que el comparador
terapéutico elegido en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 3. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad favorable respecto del
comparador terapéutico elegido en desenlaces clinicos y que no pueda ser clasificado en
categoria 1 0 2.

Categoria 4. Similar seguridad y eficacia o efectividad que el comparador terapéutico
elegido en desenlaces clinicos.

Categoria 5. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad desfavorable respecto al
comparador terapéutico en desenlaces clinicos.

Categoria 6. Medicamento no clasificable.

Articulo 2.8.12.9. Documentacion parala evaluacion del Instituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud (IETS). Los interesados en obtener registro sanitario de
medicamentos nuevos ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), deberan presentar un documento técnico que incluya el analisis
comparativo de seguridad y eficacia o efectividad del nuevo medicamento frente a
los comparadores terapéuticos elegidos para Colombia, incluyendo los desenlaces
criticos, de conformidad con los manuales metodologicos establecidos por el
Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), establecidos para tal fin en
su pagina web.

Para efectos de la evaluacion econdmica, los solicitantes deberdn presentar, junto con
la solicitud de evaluacion farmacologica, el precio al que pretenden comercializar el nuevo
medicamento.

Articulo 2.8.12.10. Radicacion de la informacion para la evaluacion del Instituto de
Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS). El interesado en obtener registro sanitario de
medicamentos nuevos, debera radicar la informacion a que alude el articulo anterior, ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Dicha documentacion debera radicarse junto con la solicitud de Evaluacion
Farmacologica, y el Invima la remitira dentro de los cinco (5) dias al Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS), con el propdsito de que este realice la evaluacion de la que
trata el articulo 2.8.12.7, de manera simultanea a la Evaluacion Farmacoldgica.

Articulo 2.8.12.11. Relacion entre la evaluacion farmacologica y la evaluacion
a cargo del IETS. Una vez quede en firme un resultado negativo de la evaluacion
farmacolodgica, el Invima comunicara la decision definitiva al IETS, con el fin de que este
detenga el proceso de evaluacion, el cual serd archivado sin que el IETS, emita ningun
concepto sobre el resultado de la misma.

Articulo 2.8.12.12. Consulta de las decisiones. El IETS, durante los procesos de
evaluacion, contemplara, como minimo, la consulta ptblica de la pregunta PICOT y del
resultado de la evaluacion. El propdsito de estas consultas publicas es permitir que el IETS
reconsidere sus decisiones, a partir de los argumentos aportados por los interesados.

Articulo 2.8.12.13. Comunicacion del resultado final de la evaluacion. El concepto
final de la evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS),
sera remitido al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
quien lo comunicara al solicitante.

El resultado de la evaluacion sera publicado en las paginas web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, del Invima y del IETS.

Articulo 2.8.12.14. Reevaluacion. Una vez obtenido el registro sanitario, y cuando
surja nueva evidencia, tanto el solicitante como el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
podran solicitar al IETS la reevaluacion del medicamento.

La solicitud de reevaluacion debera radicarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), quien enviara la documentacion al IETS para que
realice la correspondiente evaluacion.

Articulo 2.8.12.15. Precio del nuevo medicamento. La evaluacion realizada por parte
del Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), sera remitida a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para lo de su competencia.

Articulo 2.8.12.16. Independencia de los procesos. Transcurridos 180 dias sin que
hubiera concepto definitivo del IETS sobre la evaluacion de que trata el articulo 2.8.12.7,
se entendera surtido el requisito de ley. Por lo tanto, la evaluacion adelantada por el IETS
no podra constituir una barrera para el ejercicio de las funciones propias del Invima en
relacion con el otorgamiento de registros sanitarios.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos debera
aplicar la metodologia vigente en forma simultanea con el tramite del registro sanitario
ante el Invima. No obstante, el ejercicio de su competencia no podra ser condicion para el
otorgamiento del registro sanitario por parte de esa entidad.

Articulo 2°. El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable nueve (9)
meses después de esta.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 5 de marzo de 2018.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Alejandro Gaviria Uribe.

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

CIRCULARES

CIRCULAR NUMERO 00000011 DE 2018

(marzo 5)

PARA: Gobernadores, Alcaldes, Secretarios de Salud o quienes hagan
sus veces, Gerentes/Directores de Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios (EAPB), Gerentes/Directores de Empresa
Social del Estado (ESE), Institucion Prestadora de Servicios (IPS),
Superintendente Nacional de Salud.
DE: Ministro de Salud y Proteccion Social
ASUNTO: | Directrices para avanzar en la construccion e implementacion del
Sistema Indigena de Salud Propia e Intercultural (Sispi) a nivel
territorial, en didlogo con el Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en desarrollo de su funcion de rectoria
y teniendo en cuenta la necesidad de avanzar en la construccion del Sispi, se permite
impartir las siguientes instrucciones, previas las siguientes

CONSIDERACIONES:

1. Que el Gobierno nacional adopto el Sistema Indigena de Salud Propia Intercultu-
ral (Sispi) mediante el Decreto 1953 de 20141

2. Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 74 del mencionado decreto, el Sis-
tema Indigena de Salud Propia Intercultural (Sispi) es definido como: “(...) con-
Jjunto de politicas, normas, principios, recursos, instituciones procedimientos que
se sustentan a partir de una concepcion de vida colectiva, donde la sabiduria
ancestral es fundamental para orientar dicho Sistema, en armonia con la madre
tierra y segun la cosmovision de cada pueblo. El Sispi se articula, coordina y
complementa con el Sistema General de Seguridad Social en Salud, SGSSS, con
el fin de maximizar los logros en salud de los pueblos indigenas. (...)”. “El Sispi
es integral y se desarrolla en el marco del derecho fundamental a la salud, bajo
la rectoria del Ministerio de Salud y Proteccion Social o quien haga sus veces,
a través de las instancias y procedimientos que determine el presente decreto y
demas disposiciones que lo modifiquen, sustituyan y reglamenten (...)".

3. Que los pueblos y comunidades indigenas de Colombia, de manera conjunta con
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco de la Subcomision de
Salud de la Mesa Permanente de Concertacion con pueblos y organizaciones indi-
genas (creada mediante Decreto 1973 de 2013), vienen estructurando el Sistema
Indigena de Salud Propio Intercultural (Sispi), el cual se fundamenta en cinco
componentes: 1) sabiduria Ancestral; ii) gestion y administracion; iii) politico or-
ganizativo; iv) formacion, capacitacion, generacion y uso del conocimiento en
salud; v) cuidado de la salud propia e intercultural (Decreto 1953 de 2014).

4. Quela Ley 1751 de 2015, Estatutaria de Salud, en su articulo 6° literal m), esta-
blece como uno de sus principios la “proteccion a los pueblos indigenas. Para
los pueblos indigenas el Estado reconoce y garantiza el derecho fundamental a
la salud integral, entendida segun sus propias cosmovisiones y conceptos, que se
desarrolla en el Sistema Indigena de Salud Propio e Intercultural (Sispi)”.

5. Que en el marco de la sesiones de la Subcomision de Salud realizada en la ciudad
de Bogota entre los dias 12 a 14 de diciembre de 2016 se aprob¢ la guia metodo-
logica para la construccion de contenidos de los componentes e implementacion
del Sispi.

6. Que en la sesion de la Subcomision de Salud realizada el 13 de diciembre de 2016
se acordo con el Ministro de Salud y Proteccion Social, doctor Alejandro Gaviria,
que: “los subcomisionados de salud indigenas propondran al Ministerio de Salud
y Proteccion Social un texto para la expedicion de una directriz dirigida a las

L “Por el cual se crea un régimen especial con el fin de poner en funcionamiento los Territorios

Indigenas respecto de la administracion de los sistemas propios de los pueblos indigenas hasta que el
Congreso expida la ley de que trata el articulo 329 de la Constitucion Politica”.
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entidades territoriales y actores del SGSSS, para que donde halla presencia de
pueblos y comunidades indigenas se apoye la construccion e implementacion del
Sispi y el dialogo permanente con el MIAS”.

7. Que en la XXII sesion de la Subcomision de Salud realizada en la ciudad de Iba-
gué del 28 al 30 de noviembre de 2017 se acordo el contenido y alcance de dicha
directriz, lo cual quedo plasmado en la respectiva acta.

8. Que en el marco de lo dispuesto en la Ley 715 de 2001 - competencias territo-
riales en el sector salud Capitulo II, la Ley Estatutaria de Salud 1751 de 2015,
la Resolucion 1841 de 2013 - Plan Decenal de Salud Publica, la Resolucion 518
de 2015 - Gestion de la Salud Publica y Plan de Salud Publica de Intervenciones
Colectivas, articulo 11, numerales 11.2.1 y 11.3.1, y demas regulacion pertinente,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social debe definir y adoptar las estrategias
y herramientas que contribuyan a garantizar la construccion e implementacion
del Sistema Indigena de Salud Propia e Intercultural (Sispi) a nivel territorial en
dialogo con el Sistema General de Seguridad Social en Salud y sus diferentes
componentes.

Que en consecuencia, en el marco de sus competencias y conforme a la guia
metodoldgica para la construccion de contenidos de los componentes e implementacion
del Sispi, se imparten las siguientes INSTRUCCIONES a los departamentos, distritos y
municipios con presencia de poblacion indigena, en conjunto con los demas integrantes del
Sistema General de Seguridad Social en Salud a nivel territorial, para que se desarrollen
las siguientes acciones relacionadas con los componentes del mismo:

1.  Enrelacién con el componente politico organizativo:

1.1. Gestionar los recursos territoriales necesarios para establecer o reactivar, en
conjunto con las autoridades indigenas, las instancias de didlogo y concertacion
a nivel territorial que permitan el desarrollo e implementacion de las politicas,
planes, programas y estrategias del Sispi, entre las estructuras propias en salud,
organizaciones y/o autoridades indigenas y los actores del SGSSS, mediante la
implementacion de una ruta por parte de las Entidades Territoriales de acuerdo
con las dinamicas organizativas de los pueblos.

1.2. Desarrollar capacidades en el talento humano en salud para los didlogos intercul-
turales, en el desarrollo de las politicas, planes, programas y estrategias, a través
de herramientas pedagdgicas, didacticas y metodologicas que permitan la inter-
vencion de pueblos y organizaciones indigenas en las decisiones relacionadas con
la salud propia e intercultural, con cargo a los recursos de la Subcuenta de Salud
Publica Colectiva en el marco de lo priorizado en el plan territorial de salud.

1.3. Implementar procesos de educacién y comunicacion para la salud con las comu-
nidades indigenas que permitan cualificar los procesos de participacion social en
salud en el marco de la Resolucion 2063 de 2017 de este Ministerio, con cargo a
los recursos de la Subcuenta de Salud Publica Colectiva en el marco de lo priori-
zado en el plan territorial de salud.

2.  De salud publica relacionadas con el componente del cuidado de la salud
propia e intercultural:

2.1. Realizar el andlisis de la situacion de Salud de la poblacion indigena de su te-
rritorio con participacion de las estructuras propias en salud, organizaciones y/o
autoridades indigenas, que incluya la informacion requerida para la construccion
e implementacion de contenidos de los componentes del Sispi.

2.2. Teniendo en cuenta lo dispuesto en las Resoluciones 518 y 1536 de 2015 y en la
presente Circular, la entidad territorial, en conjunto con las estructuras propias en
salud, organizaciones y/o las autoridades indigenas, estableceran como minimo lo
siguiente:

a) Las condiciones de salud a abordar de manera prioritaria;
b) La distribucion de los recursos en relacion con la priorizacion acordada;

¢) Las intervenciones propias e interculturales a ejecutar en el marco del Plan de
Intervenciones Colectivas (PIC), las cuales deben incorporar elementos propios
de cada cultura o adecuarse social y culturalmente.

d) Los acuerdos para la ejecucion de las intervenciones colectivas, tales como los
responsables de su ejecucion, en qué momento se ejecutaran y con quiénes van a
coordinar lo operativo, entre otros.

e) Los mecanismos de monitoreo, evaluacion y rendicion de cuentas a las comuni-
dades, autoridades locales, departamentales y nacionales.

2.3. Garantizar que las intervenciones colectivas acordadas en el proceso de concerta-
cion se contraten con instituciones cuya idoneidad sea reconocida en el marco del
proceso de dialogo y concertacion al que se refiere el numeral 1.1 de la presente
Circular, conforme con lo establecido en la Resolucion 518 de 2015. Dicha con-
tratacion se hara prioritariamente con las Empresas Sociales del Estado (incluidas
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Indigenas IPS-I).

2.4. Ejecutar con las comunidades procesos de investigacion participativa dirigidos
a identificar acciones para el cuidado y proteccion de la salud, considerando el
saber ancestral y alopatico (accion enmarcada en el proceso de gestion del conoci-
miento), para lo cual se podran gestionar los recursos del Fondo de Investigacion
en Salud (FIS), con sujecion a la regulacion de dicho fondo.

2.5. Establecer en conjunto con las estructuras propias en salud, organizaciones y/o
autoridades indigenas y las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB), como minimo lo siguiente:

a)  Las condiciones de salud a abordar de manera prioritaria;

b) La adecuacion social y cultural de las intervenciones individuales en conjunto
con las EAPB del departamento;

¢) Los acuerdos y mecanismos para articular y complementar las intervenciones
individuales y las colectivas;

d)  El mecanismo y periodicidad para que las Entidades Promotoras de Salud e Ins-
tituciones Prestadoras de Salud suministren la informacion de las atenciones rea-
lizadas y los resultados en salud alcanzados, a las autoridades de los Territorios
Indigenas y a las instituciones de direccion, inspeccion, vigilancia y control, de
conformidad con lo establecido en el articulo 88 del Decreto 1953 de 2014.

2.6. Implementar los mecanismos de vigilancia comunitaria intercultural en el marco
del Sispi y de lo dispuesto en el Sistema de Vigilancia en Salud Publica (Sivigila).

Estas acciones podran ser financiadas con cargo a los recursos de la Subcuenta de
Salud publica Colectiva u otros que gestione la Entidad Territorial y se deberan incluir en
los respectivos planes de accion en salud de cada vigencia, a partir del 2018, y en el marco
de las prioridades del plan de salud territorial.

Paragrafo. En el evento de que las acciones descritas en el numeral 2 de esta circular no
se hayan realizado, se deberan incluir las actividades respectivas con enfoque intercultural
en los planes de accion en salud de cada vigencia a partir del afo 2018 y en el marco de las
prioridades del Plan Territorial de Salud.

3. De salud publica relacionadas con el componente formacion, capacitacién,
generacion y uso del conocimiento en salud:

3.1. Apoyary fortalecer la investigacion propia a cargo de las comunidades indigenas
para el desarrollo de acciones para el cuidado y proteccion de la salud en el marco
del Sispi, para lo cual se deben gestionar los recursos del Fondo de Investigacion
en Salud (FIS), con sujecion a la regulacion de dicho fondo.

3.2. Generar encuentros de intercambio de conocimientos para el fortalecimiento de
saberes propios para el cuidado de la salud propia e intercultural, ejecutados por
las IPS-I, estructuras propias de salud, organizacion y/o autoridades indigenas,
para lo cual se deben gestionar los recursos del Fondo de Investigacion en Salud
(FIS), con sujecion a la sujecion o de dicho fondo.

Paragrafo. En el evento de que las acciones descritas en el numeral 3 de esta circular no
se hayan realizado, se deberan incluir las actividades respectivas con enfoque intercultural
en los planes de accion en salud de cada vigencia a partir del ano 2018 y en el marco de las
prioridades del Plan Territorial de Salud.

4. De prestacion de servicios relacionados con el componente del cuidado de la sa-
lud propia e intercultural:

Garantizar que las IPS, de manera conjunta con las estructuras propias en
salud, organizaciones y/o autoridades indigenas, realicen los ajustes a sus procesos,
procedimientos, guias, protocolos, instrumentos, herramientas y estrategias institucionales,
de manera que responda a las necesidades de salud de los pueblos indigenas, de forma
respetuosa y armoniosa con su cultura, sus sistemas médicos ancestrales y de acuerdo a su
contexto geografico, demografico y social.

Lo anterior incluye:

4.1. Definicion de las modalidades de prestacion de servicios de acuerdo con las ca-
racteristicas poblacionales, por ejemplo: equipos extramurales.

4.2. Disponibilidad de servicio de intérpretes y traductores para los pueblos indigenas
que lo soliciten, en concordancia con lo establecido en el articulo 9° de la Ley
1381 de 2010.

4.3. La autorizacion para que en las IPS y las entidades que ejecutan las acciones in-
dividuales y colectivas se permita la atencion/acompafniamiento de los sabedores
ancestrales en salud de los pueblos indigenas, como las parteras, sobanderos u
otros.

4.4. El desarrollo de competencias interculturales para talento humano en salud asis-
tencial y administrativo, en coordinacion con las estructuras propias en salud,
organizaciones y/o autoridades indigenas.

4.5. Laadecuacion de los espacios y la prestacion de los servicios de salud de las IPS
de acuerdo con la cosmovision de los pueblos indigenas.

4.6. La articulacion y coordinacion con entidades que tiene a su cargo los sitios de
acogida u hogares de paso (en caso de que tengan que desplazarse a sitios lejanos
de sus territorios).

Lo anterior se financiard con recursos de la UPC, en concordancia con lo dispuesto en
el articulo 86 del Decreto 1953 de 2014.

5. De aseguramiento relacionadas con el componente de administracion y
gestion:
En coordinacion con las autoridades indigenas, definir las estrategias para el aumento de

coberturas de aseguramiento de la poblacion indigena y adelantar las gestiones necesarias
para garantizar la afiliacion de la totalidad de la poblacion indigena de cada jurisdiccion,
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conforme los lineamientos establecidos en la Ley 691 de 2001 y atendiendo los principios
de universalidad y de proteccion a los pueblos indigenas (articulo 6° literales a) y m)), de
la Ley 1751 de 2015 y demas normatividad pertinente.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social brindaré asistencia técnica y herramientas
técnicas y de gestion a las entidades territoriales para lograr el desarrollo integral e
implementacion de los componentes del Sispi y las politicas sectoriales en salud.

La Superintendencia Nacional de Salud, en el marco de sus funciones ejercera
inspeccion, vigilancia y control para garantizar el cumplimiento de esta circular.

La presente Circular se publicard en el Diario Oficial, serd comunicada a los
destinatarios de la misma, via correo electronico y se divulgard en la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Publiquese, comuniquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 5 de marzo de 2018.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Alejandro Gaviria Uribe.
(C.F).

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 0000686 DE 2018

(marzo 5)

por la cual se expide el reglamento técnico que deben cumplir los juguetes y sus accesorios,
que se fabriquen, importen y comercialicen en el territorio nacional.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales, en
especial, de las conferidas por los articulos 551, 552 y 553 de la Ley 9° de 1979 y el
numeral 30 del articulo 2° del Decreto-ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con lo previsto por el articulo 78 de la Constitucion Politica, seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios.

Que el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion
Mundial del Comercio, al cual adhiri6 Colombia a través de la Ley 170 de 1994, asi
como la Decision 419 de la Comision de la Comunidad Andina (CAN), establecen que
los paises tienen derecho a adoptar las medidas necesarias para asegurar la calidad de sus
exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida de las personas, para la proteccion
del medio ambiente, o para la prevencion de practicas que pueden inducir a error, para
lo cual, segun lo alli establecido, pueden adoptar reglamentos técnicos que incluyan
prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado,
aplicables a productos.

Que tal como se contempla en el numeral 2.2 del articulo 2° del Acuerdo sobre OTC de
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), asi como en el articulo 26 de la Decision
Andina 376 de 1995, los reglamentos técnicos se adoptan para garantizar, entre otros, los
siguientes objetivos legitimos: los imperativos de la seguridad nacional; la proteccion de
la salud o seguridad humana, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente
y la prevencion de practicas que puedan inducir a error a los consumidores.

Que la Decision 562 de la Comision de la Comunidad Andina (CAN), contempla las
directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en los paises
miembros de la Comunidad Andina y en el nivel comunitario, estableciendo en el articulo
4° que el reglamento técnico “es un documento adoptado para hacer frente a problemas o
amenazas de problemas que pudieran afectar la seguridad, sanidad, proteccion del medio
ambiente o seguridad nacional”, y 1a Decision 506 de 2001 expedida por la CAN decidio
sobre el reconocimiento y aceptacion de certificados de productos a ser comercializados,
en la Comunidad Andina.

Que la Ley 155 de 1959 mediante la que se dictan disposiciones sobre practicas
comerciales restrictivas, en su articulo 3° establece que corresponde al Gobierno nacional
intervenir en la fijacion de normas sobre calidad de los productos, con miras a defender el
interés de los consumidores y de los productores de materias primas.

Que por su parte, la Ley 1480 de 2011, a través de la que se expidio el Estatuto del
Consumidor, en el articulo 3°, en consonancia con los articulos 59 y siguientes, regula
lo correspondiente a la competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio en
materia de proteccion del derecho de los consumidores frente al productor, proveedor,
expendedor del bien, o quien presto el servicio, en lo que respecta a los riesgos para la
salud y seguridad humana.

Que de acuerdo con lo establecido en los articulos 551, 552 y 553 de la Ley 9% de
1979, el hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social debe determinar los articulos de uso
doméstico o las materias primas para fabricacion de estos que puedan constituir riesgo
para la salud y establecer los requisitos que aquellos deberan cumplir para su fabricacion,
comercio o empleo; restringir o prohibir su uso y fijar los limites de concentracion de

sustancias peligrosas permisibles en los mismos, todo ello con el fin de proteger la salud
humana.

Que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 549 y 550 de la precitada ley, los
juguetes son considerados articulos de uso doméstico y en tal virtud, le corresponde a las
autoridades sanitarias del orden territorial, realizar las actividades de inspeccion, vigilancia
y control a dichos productos, determinados como factores de riesgo del consumo.

Que mediante Resolucion 3388 de 2008 del entonces Ministerio de la Proteccion
Social, se expidi6 el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios de los juguetes, sus
componentes y accesorios que se comercialicen en el territorio nacional y por Resolucion
3117 de 2015 se modificd dicha resolucion en lo relacionado con la demostracion de
conformidad de los juguetes, sus componentes y accesorios.

Que en el pais se han actualizado las normas técnicas relacionadas con la seguridad de
los juguetes, especialmente, de los destinados a los nifios y niflas con edad comprendida
entre los 0 y 14 anos.

Que es asi como el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (Icontec),
en su calidad de organismo asesor y coordinador en el campo de normalizacion técnica
segtin lo estatuido por el Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, ha adoptado y ratificado las siguientes normas:

. Norma Técnica NTC EN 71-1 Seguridad de los Juguetes. Parte 1: Propiedades
Mecanicas y Fisicas, ratificada el 13 de abril de 2016.

. Norma Técnica, NTC EN 71-2 Seguridad de los Juguetes. Parte 2: requisitos de
inflamabilidad, ratificada el 9 de diciembre de 2015.

* Norma Técnica NTC EN-71-3 Seguridad de los Juguetes. Parte 3: especificacion para
la migracion de ciertos elementos, ratificada el 17 de febrero de 2016.

Que mediante Resolucion 41713 de 2014, modificada por la Resolucion 61971 del
mismo afio, la Superintendencia de Industria y Comercio modificé su Circular Unica sobre
“Promocion y Control de Normas Técnicas”, para implementar el Sistema de Informacion
de Certificados de Conformidad (Sicerco), disponiendo que corresponde al Organismo
Evaluador de la Conformidad, registrar los certificados de conformidad y/o los informes
de inspeccion en el Sicerco.

Que la adopcion y ratificacion por parte del Icontec de la normativa técnica antes
referida, impacta en el reglamento técnico de juguetes, actualmente contenido en la
Resolucion 3388 de 2008, modificada por la Resolucion 3117 de 2015, como quiera que
es necesario incorporar a dicho reglamento lo inherente a los requisitos y evaluacion de la
conformidad de los juguetes y sus accesorios que se comercialicen en el territorio nacional,
por lo que se procedera a expedir el acto administrativo correspondiente.

Que el reglamento técnico que se adopta mediante la presente resolucion fue notificado
a la Organizacién Mundial del Comercio mediante los documentos identificados con la
Signatura G/TBT/N/COL/109/Add.3, el 8 de febrero del 2017.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:
CAPITULO
Disposiciones generales
Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto adoptar el reglamento
técnico sobre los requisitos que deben cumplir los juguetes y sus accesorios, que se

fabriquen, importen y comercialicen en el territorio nacional con el fin de eliminar o
prevenir adecuadamente los riesgos para la salud y la seguridad humana.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el reglamento
técnico que se adopta mediante la presente resolucion, se aplican a todos los juguetes
y sus accesorios, destinados al uso de nifios y nifias menores de 14 afos de edad, que
se fabriquen, importen y comercialicen en el territorio nacional o que se encuentren
clasificados en las siguientes subpartidas arancelarias:

Tabla 1. Subpartidas arancelarias

Descripcién mercancia
segtn lo dispuesto en el
Decreto 2153 de 2016

Triciclos, patinetes, coches | Aplica a los triciclos, patinetes, coches de pedal y
de pedal y juguetes similares | juguetes similares con ruedas; coches y sillas de
con ruedas; coches y sillas | ruedas para muiiecas o mufiecos, utilizados para el
de ruedas para mufecas o |juego y la diversion de nifos y nifias menores de
mufiecos 14 afios.

Subpartida

" Notas Marginales
Arancelaria

9503.00.10.00

Aplica para muifiecas o muilecos, incluidos sus ves-
tidos, utilizados para el juego y la diversion de nifios
y nifias menores de 14 afios.

Mufiecas o muiiecos, incluso

9503.00.22.00 vestidos

Aplica para prendas y sus complementos (acceso-
rios), de vestir, calzado, bisuteria, sombreros y de-
mas tocados de muiiecas o muilecos, utilizados para
el juego y la diversion de niflos y nifias menores de
14 afios.

Prendas y sus complemen-
tos (accesorios), de wvestir,
calzado, sombreros y demas
tocados

9503.00.28.00

Aplica para partes y demas accesorios de muflecas o
mufecos, utilizados para el juego y la diversion de
nifos y nifias menores de 14 afios.

No aplica para partes cuyo fin es ser utilizadas en el
ensamble y/o fabricacion de juguetes.

9503.00.29.00 Partes y demas accesorios
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