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TALLER VIRTUAL DE INTERCAMBIO DE BUENAS PRACTICAS

SOBRE "USO DE NORMAS PARA ESTABLECER POLITICAS
PUBLICAS"

El Taller Virtual de INTERCAMBIO DE BUENAS PRACTICAS SOBRE " USO DE NORMAS PARA
ESTABLECER POLITICAS PUBLICAS” organizado por la Secretaria de COPANT, se llevd a
cabo los dias 30 y 31 de marzo de 2021 mediante la plataforma Zoom, y conté con traducciéon
simultanea Espariol-Inglés.

El evento contd con la participacion de 72 delegados, representando a 21 ONN y sus partes
interesadas de los siguientes paises: Argentina, Barbados, Belice, Bolivia, Brasil, Canad4, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Guatemala, Honduras, México, Panam4@, Peru, Republica
Dominicana, Santa Lucia, Surinam, Trinidad y Tobago y Estados Unidos. También participaron
delegados del organismo regional de normalizacién de El Caribe: CROSQ.

La Introduccién del Taller, sobre la Politica de Buenas Practicas Regulatorias en los Estados
Unidos, estuvo a cargo de Jessica Roop (ANSI) y Steven Bipes (AdvaMed), abordando:

- Acciones especificas de Advanced Medical Technology Association — AdvaMEd,
como miembro de ANSI, en el uso de normas y documentos especificos en el area de
dispositivos médicos para combatir el COVID 19 y la promocién de buenas practicas
de regulacion.

- La importancia del enfoque en las buenas practicas de regulacién (BPR) como base
para establecer un dialogo con los reguladores para implementar politicas nacionales.

- Como las buenas practicas de regulacion (BPR) son un conjunto de politicas
formalizadas y obligatorias que define las reglas de transparencia que los reguladores
usan para establecer la regulacién técnica.

- Como a nivel internacional los reguladores pueden utilizar las BPR para establecer
regulacién en un sector especifico en base a cooperaciébn y convergencia y
minimizando el riesgo de generar barreras técnicas al comercio.

- Como el acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) requiere que los

gobiernos utilicen las normas internacionales como base para la regulacion.

Y finalmente presentando el documento “Buenas Practicas de Regulacion como apoyo

a_la reduccion _de las barreras técnicas al comercio mediante la normalizacion

internacional”’, desarrollado hace 3 afos atras por el International Policy Advisory

Group de ANSI.

Argentina - Pablo Paisan de IRAM, expuso:
- La interaccién de IRAM y el estado argentino para la implementacién del Programa
Nacional de Ahorro y Eficiencia Energética, y el desarrollo de normas IRAM para el
etiquetado de Eficiencia Energética desde el afio 1998.


https://share.ansi.org/Shared%20Documents/Standards%20Activities/International%20Standardization/Standards%20Alliance/Regulatory_Coherence_Convergence_Project_for_Medical_Device_Sector/ANSI%20GRPs%20document_2019%20JUNE.pdf
https://share.ansi.org/Shared%20Documents/Standards%20Activities/International%20Standardization/Standards%20Alliance/Regulatory_Coherence_Convergence_Project_for_Medical_Device_Sector/ANSI%20GRPs%20document_2019%20JUNE.pdf
https://share.ansi.org/Shared%20Documents/Standards%20Activities/International%20Standardization/Standards%20Alliance/Regulatory_Coherence_Convergence_Project_for_Medical_Device_Sector/ANSI%20GRPs%20document_2019%20JUNE.pdf
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Ejemplos de la vinculacion entre las normas IRAM y las resoluciones o disposiciones
gubernamentales que las hacen de cumplimiento obligatorio (ejemplos: aparatos de
refrigeracion, lamparas incandescentes, fluorescentes, motores eléctricos,
acondicionadores de aire, lavarropas, balastos, electrobombas, calentadores de agua
y vehiculos).

El sumario de normas relacionadas a eficiencia energética

El resultado e impacto de la regulacion sobre el comportamiento del mercado.

Los beneficios de las normas y la reglamentacion técnica como base para facilitar el
comercio cuando se basan en normas internacionales.

www.eficienciaenergetica.org.ar DESARROLLO DE

NORMAS IRAM
PARA EL ETIQUETADO DE EE

19 normas para electro
- 1 norma para FV

2 normas para la Construccion

Canada - Alejandro Trujillo de SCC, expuso sobre:

La trayectoria de 50 afios de SCC en el campo de normalizacion y acreditacion.

La respuesta al COVID 19 del sistema de normalizacion, brindando acceso libre a las
normas relacionadas a los Equipos de Proteccion Personal (EPP), dispositivos
médicos, gestion de crisis y continuidad del negocio.

La importancia de las normas como un instrumento flexible y eficaz para establecer
politicas publicas.

)
Standardization as a Policy and v

’ Regulatory Tool

Safeguards health and safety

public policy issues
Supports internal and intemational market access

Effecllve and flexible Reduces regulatory compliance costs
instrument to address

Supports compliance with TBS directives and the

WTO TBT Agreement
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- Las herramientas que utiliza SCC para relacionarse con el gobierno

- El impacto de las normas en la regulacion federal y el detalle del nimero de normas
referenciadas en las provincias y territorios locales.

- Los lineamientos de la incorporacién por referencia como técnica para incluir las
normas en la redaccion de la regulacion. Guia IBR

- La modernizacién regulatoria en base al uso de normas reconocidas como Buenas
Préacticas Regulatorias, considerando: la digitalizacion, las tecnologias limpias y las
normas internacionales.

- La facilitacion del comercio, las estrategias de género y los programas estratégicos de

SCC.
N

Canadian women in standards and the workforce I | tation in C: ia"

Contribute sound research to this area of
study.

’ SCC’s Gender Strategy

Estados Unidos - Michael Boyle de la Administracion de Comercio International del
Departamento de Comercio de los Estados Unidos, presento:
- La importancia del uso de normas para el comercio, la competitividad y las buenas
practicas de regulacién.
- Las politicas de normalizacion del gobierno federal de los EE.UU.

U.S. Federal Government Standards
Policies

o

- Reinforce that government should rely upon voluntary
consensus standards

- Government representatives should participate in
standardization activities

- National Technology Transfer and Advancement Act (NTTAA) - 1996
- Trade Agreements Act of 1979

- OMB Circular A-119 — Fedleral Participation in the Development and
Use of Voluntary Consensus Standards and in Conformity
Assessment Activities — 2016

- Que se entiende por Buenas Practicas de Regulacion y la Guia internacional de BPR
gue incluyen: la lista de verificacion integrada APEC-OECD para la reforma regulatoria
y el Acuerdo de Barreras Técnicas al Comercio de la OMC.


https://www.scc.ca/en/system/files/publications/SCC_IBR-Guidelines-_v1_2018-09-05_EN.pdf
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Daniel Marcillo Coordinador de Reglamentacién de INEN, explico:

Las ventajas de INEN en temas de regulacion al ser un organismo de normalizacién
de caréacter estatal.

La base legal sobre la cual el INEN actda en temas de regulacién técnica.

El procedimiento de elaboracién de Reglamentos Técnicos Ecuatorianos bajo las

competencias de INEN y las etapas del proceso de regulacion.

PROCESO DE ELABORACION DE REGLAMENTOS TECNICOS
"""""""" ECUATORMNOS INEN
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La pirdmide de normalizacién y la aplicacién de equivalencias normativas.
Los resultados de mejora regulatoria, en base a el incremento de normas
internacionales como base de estudio de los Reglamentos Técnicos Ecuatorianos y el
impacto en la evaluacién de la conformidad.

Cuba - Norma Hylton Bermudez de NC explicé:

El marco legal en el cual actia NC en temas de Reglamentos Técnicos.

Las funciones y atribuciones del Organismo Nacional de Normalizacién como Organo
Nacional de Normalizacion y Autoridad Nacional Competente en materia de
Normalizacién, Metrologia y Calidad.

Algunos ejemplos de Reglamentacién Técnica basados en normas, como ser:
reglamentos técnicos de eficiencia energética y de logistica de almacenes.

Las acciones para la implementacion de reglamentacién técnica.

Estados Unidos - Judy Zakreski de ANSI/ICC expuso sobre:

La importancia de los cédigos de construccién y las normas.

La estructura del Consejo Internacional de Cdodigos (ICC).

La efectividad de los Cédigos para Resiliencia y construccion, sus beneficios y su
impacto econémico en base a beneficio por délar invertido.

Los ingredientes clave para un eficaz ecosistema de construcciones seguras.
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- Los resultados de un estudio del Departamento de Energia relacionado a los Cadigos
de Energia en la Construccién que muestran el impacto positivo de la aplicaciéon del

cédigo y los programas de entrenamiento.

- La publicacién del Caodigo de Eficiencia Energética en la construccién para CARICOM
y su adopcion en diferentes estados parte de CARICOM.

CARICOM REGIONAL
EWERGY EFFICIENCY [ o

B CARICOM Energy Efficiency Building Code
* Regional code published in 2019
* Based on the 2018 IECC
* Adapted through a rigorous process driven by CROSQ
— participation from N5Bs from all 15 CARICOM states
— unanimous ratification (1 abstention)
* Adoptions under consideration in several CARICOM states
* Online training & certification courses are available:
https://www.iccsafe.org/professional-development/creebe-

training-and-resources/

México - Luis Ivan Hernandez de ANCE, expuso acerca de:
- Las buenas préacticas en el uso de normas para establecer politicas publicas y el marco
legal de trabajo en México en materia de regulacion técnica y normalizacion.
- Un caso de estudio relacionado a productos eléctricos (NOM-003-SCFI-1993)

ANCS CASE STUDY

NOM-003-5CFI-2014
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- Aspectos claves relacionados a la regulacion, como ser la actualizacién de normas sin
gue se tenga que actualizar la regulacion, la adaptacion de esquemas internacionales
al mercado mexicano y la participacion de las partes interesadas

- Los trabajos que se estan realizando en temas de sistemas de medicion de energia
eléctrica, Smart Grid y otros ejemplos de uso de normas ANCE utilizadas en
reglamentos técnicos.
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Peru - Soraya Lastra de INACAL se refiri6 a:

- Las funciones y atribuciones de INACAL en el Per(, asi como los 4 ejes sobre los
cuales actula.

- Las politicas publicas que vinculan las compras publicas y Normas Técnicas,
incluyendo la Ley de Contrataciones del Estado y el Plan Nacional de Competitividad
y Productividad.

- El aporte de las Normas Técnicas Peruanas en las compras publicas, a través de la
firma del convenio marco de cooperacion interinstitucional entre Perd Compras e
INACAL, para la promocién del uso de la infraestructura de la calidad para las compras
publicas.

Instrumentos de estandarizacion que utilizan Normas
Técnicas Peruanas en las compras publicas

Son 552 instrumentos de estandarizacidn (fichas técnicas de subasta inversa y fichas de homologacion) que utilizan
las 176 NTP en las fichas técnicas de Subasta Inversa y en las fichas de homologacion.

Alimentos,
productos

Componentes y
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C INACAL ... calidad que deja huella g
- Los préximos pasos rumbo a las metas establecidas para el 2025 y Ia promocion de
la participacion de la infraestructura de la calidad como base para la regulacién
técnica.

Bolivia - Andrea Sandi de IBNORCA, presento:
- La infraestructura de la calidad en Bolivia y los servicios que presta IBNORCA.
- El caso de reglamentacién técnica establecida para el cemento en el afio 2018 a partir
de una norma voluntaria, con participacion y coordinacién publica y privada.

M Reglamentacion técnica de
s cemento
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Colombia - Hernan Zuiiiga, expuso sobre:
- La estructura del Subsistema Nacional de la Calidad — SICAL y su objetivo.
- El rol de ICONTEC como organismo nacional de normalizacion, sus atribuciones,
funciones y actividades, especialmente en temas de reglamentacion técnica.
- Algunos ejemplos de normas técnicas utilizadas como base para la reglamentacion

técnica.
Ejemplos de NTC en Reglamento Técnicos

= Resolucion 1856 de 2017 “Por la cual se expide el Reglamento Técnico aplicable a
barras corrugadas de baja aleacién para refuerzo de concrete en construcciones
sismo resistentes que se fabriquen, importen o comercialicen en Colombia”, basado
en la NTC 2289

= Resolucién 0721 de 2018 “por la cual se expide el Reglamento Técnico para Pilas
Zinc-Carbbén y Alcalinas que se importen o fabriguen nacionalmente para su
comercializacién en Colombia”, basado en la NCT 1152, IDT IEC 60086-1: y la IEC
60086-2.

= Resolucion 0957 de 2012 “Por la cual se expide el Reglamento Técnico aplicable a
talleres, equipos y procesos de conversién a gas natural comprimido para uso
vehicular’, basado en las NTC 4830 -1 a la 20, Adopcion idéntica de la 1SO15500.

Lo anterior corresponde a una pequefia muestra ya que nuestros reglamentos técnicos
en su gran mayoria utilizan las Normas Técnicas Colombianas del lcontec como
referente para su elaboracion.

Belice - Lloyd Orellano de BBS, comento sobre:
- El rol del Buré como parte del gobierno, en el establecimiento de politicas publicas,
aun en un escenario en el cual no se cuenta con una Politica Nacional de la Calidad.
- Las areas de intervencion relacionadas a las politicas publicas y un resumen de las
actividades que se estan realizando en cada una de estas areas de intervencién.

Customer
Service

Legislation
Governance and
Regulations

PUBLIC POLICY

Stakeholder
Engagement

Information
Security

Republica Dominicana - Bernardo Vidal de INDOCAL, expuso:
- La estructura del Sistema Dominicano para la Calidad — SIDOCAL, los acuerdos
internacionales suscritos por INDOCAL, sus membresias y servicios.
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- El mecanismo de planificacion de elaboracion de normas en base a los requerimientos
de normas de las partes interesadas y el marco legal relacionado a las Normas

Dominicanas.
- Un caso de éxito relacionado a las normas técnicas y el Sistema Nacional de Salud

en Republica Dominicana.
Instituto Dominicano UD
para la Calidad QI

Ley No. 42-01

Sistema Nacional de Salud
en R.D.

- Referencia general e indicativa

Art. 127.- La produccién, la elaboracién, el almacenamiento, la fabricacion, la importacién, el
comercio en todas sus formas, el transporte, la manipulacién, el suministro a cualquier titulo, y el
expendio de productos alimentarios quedan sujetos a las disposiciones de esta ley, de sus
reglamentos y de las resoluciones administrativas emanadas de la SESPAS, asi como a las normas
técnicas dominicanas (NORDOM) y en su defecto, a las normas del Coédigo Alimentario
(CODEX). Estas disposiciones deberan establecer los ecriterios y definiciones oficiales, a fin de
garantizar que estos alimentos sean sanos, aptos para el consumo humano, con calidad nutritiva y
provengan de establecimientos autorizados por SESPAS.

- La aplicacion de normas técnicas como base para la reglamentacion técnica de
etiquetado de alimentos, los reglamentos sanitarios de leche y productos lacteos, el
reglamento de inspeccion Sanitaria de Carnes y Productos Cérnicos, asi como el
Reglamento de Aguas para Consumo Humano y otros casos de éxito.

Costa Rica - Luisa Diaz Sanchez de INTECO, informo sobre:
- Como esta conformado el Sistema Nacional para la Calidad.
- El procedimiento para emitir reglamentos técnicos, en base al estudio de normas

existentes.
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- La estructura de los reglamentos técnicos y el proceso para demostrar el
cumplimiento.

- El procedimiento de equivalencia entre los Reglamentos Técnicos de Costa Rica y los
de otros paises 0 normas técnicas.

- La articulacion del Sistema Nacional para la Calidad, para la reglamentacién técnica.

- Algunos ejemplos de reglamentacion técnica como ser llantas y alcohol.

Estados Unidos - Scott Colburn de ANSI/FDA, presento:
- Las &reas en las que se cuenta con programas internacionales relacionados a
dispositivos médicos, e iniciativas de armonizacion.
- Los programas internacionales y la respuesta global ante el COVID-19

CDRH International Programs and
Global COVID-19 Response

* Coordinated exchanges of policies, practices, and guidances
with the WHO and other Regulators in order to understand:

* emergency use provisions

« performance criteria for devices

« products authorized in other countries
* Monitored shortages of critical products

* Monitored global export policies on critical products such as
PPE, ventilators, and diagnostics and their impact to the US
market

+ Worked with industry trade associations, State Department,
Department of Commerce
* Helped developed FDA policies

* Use of reliance on other countries requirements to grant an
FDA EUA

* Respirator policies (KN-95)

- La estructura del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos médicos, sus
grupos de trabajo.

- El Programa Individual de Revision de Dispositivos Médicos (MDSRP), sus objetivos
y los bloques de construccion.

- Los esquemas de certificacion de productos y normas, asi como el modelo de trabajo
del MDSRP.

Nota: Las sesiones fueron grabadas y se encuentran disponibles en los siguientes enlaces:
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https://drive.google.com/file/d/1sONlcWZu9DKK_KYER_6XEE2UzARZLUq1/view
https://drive.google.com/file/d/1MZDx_5tCB7yZ2HgoACyDgb5FndTdKg8_/view

