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INTRODUCCION

Segun el Decreto 1468 de 2020, el Informe de Analisis de Impacto Normativo
(AIN), es el documento que las entidades reguladoras competentes realizan,
donde se resume el “proceso y los resultados obtenidos del analisis de impacto
normativo en la elaboracién y expedicién de reglamentos técnicos, el cual
identifica la mejor alternativa para resolver un problema” (art. 1). El presente
documento da cuenta del desarrollo de las etapas del mencionado AIN completo
sobre el régimen de registro sanitario y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos (DM), término que acoge también a los reactivos de diagndstico in vitro
(RDIV) vy a los equipos biomédicos (EB).

En el informe de AIN se presentan las 7 etapas del AIN completo: (1) definicion
del problema, (2) definicion de objetivos, (3) seleccion de alternativas, (4)
analisis y evaluacion de las alternativas, (5) eleccion de la alternativa, (6)
implementacion y monitoreo, (7) consulta publica.

Es importante destacar que el Ministerio de Salud y Proteccién Social (Minsalud)
en conjunto con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), en el afio 2023, publicaron el informe de la evaluacidén ex post para el
régimen de registros sanitarios y vigilancia sanitaria de los DM, que contiene
recomendaciones que sirven de base para el presente analisis.

En concordancia con lo planteado en la evaluacién ex post, para realizar un
abordaje integral de los dispositivos médicos, asi como para dar claridad al
regulador y al lector, este documento contempla las tres etapas del ciclo de vida
a saber, premercado, mercado y postmercado.

El premercado comprende todas las fases y acciones que se deben realizar previo
a la radicacién de documentos para el tramite de registro sanitario ante el
Invima, quien es la autoridad sanitaria colombiana.

En cuanto al mercado, el equipo desarrollador definié que inicia con la radicacién
del tramite de registro sanitario ante el Invima, hasta la expedicion de la
resolucion que finaliza este proceso, bien sea otorgando el registro sanitario o
con la negacion definitiva del mismo.
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Por su parte el postmercado abarca las fases posteriores, es decir desde que se
tiene el registro sanitario hasta la disposicién final de los DM para uso humano.

Finalmente es importante resaltar que para la elaboracion del presente
documento se contd con la participacion de mas de 800 personas de diferentes
regiones del pais, diversas profesiones, sectores y empresas, todas relacionadas
con la cadena de valor de los DM, en sesiones de trabajo que se llevaron a cabo
los dias 20 de agosto, 26 de septiembre y 24 de octubre de 2023.
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1. CONTEXTO

1.¢Qué son los DM y RDIV y por qué son importantes

para la salud publica?

Los dispositivos médicos (DM) son un componente de la esencia de la prestacion
de servicios de salud en tanto que su acceso hace parte de la materializacion del
derecho a la salud. Esta definicion también comprende a los reactivos de
diagndstico in vitro RDIV (Minsalud, 2004)

Los DM representan la respuesta tecnoldgica de alta utilizacion en los sistemas
de salud en las fases de promocion, prevencién, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacidon y paliacidn de la atencién en salud. (Minsalud, 2004)

De acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud - OPS los DM “se
consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; los beneficios
que pueden proporcionar continlan aumentando ya que son esenciales para
prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura
y efectiva” (OPS, 2023).

Los dispositivos médicos, son indispensables para atender las necesidades
sanitarias mundiales y pueden ser utilizados por el personal sanitario, los
pacientes u otras personas en diferentes entornos, como los hospitales o su
propio domicilio, con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos o de
rehabilitacién.

Los dispositivos médicos ayudan a salvar la vida o a prolongarla. Dentro del
universo de los dispositivo médicos y su gran variedad encontramos que estos
prestan multiples funciones dentro de la atencidon en salud, como lo son los
equipos de anestesia y el instrumental quirdrgico utilizados en las cirugias, las
unidades de radioterapia para el tratamiento del cancer, las incubadoras para
los recién nacidos prematuros, las gafas que mejoran la vision, las proétesis que
compensan la pérdida de un miembro, los hemodializadores que sustituyen la
funcion renal, entre otras.

En Colombia hasta hoy los DM y los RDI son 2 tecnologias reguladas
independientemente. Sin embargo, en otros paises a partir del Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF por las siglas en
inglés de International Medical Device Regulators Forum) en 2018, los RDIV son
considerados Dispositivos médicos.
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Por esta razén, para este documento, cuando se hable de DM se incluyen
también los RDIV, a no ser que se trate de alguna salvedad especifica.

2.Marco legal

El Decreto 4725 de 2005 define DM para uso humano como “cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado utilizado solo o en combinacién para uso en diagndstico o
tratamiento de una enfermedad, como soporte de una estructura anatomica o
de un proceso fisioldgico; también lo son todos aquellos que se usan en el control
de la concepcion, en el diagndstico y cuidado del embarazo, en la atencion del
parto y recién nacidos y los usados como productos de desinfeccion o
esterilizacion de los mismos DM".

Asi mismo, el Decreto 3770 de 2004 define el RDIV como “un producto reactivo,
calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo o en asociacion con
otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano incluidas las donaciones de sangre,
organos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion
relacionada con: 1. Un estado fisioldgico o patoldgico. 2. Una anomalia
congénita. 3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales. 4. La Supervision de medidas terapéuticas.”.

Los DM constituyen un universo de productos que incluyen desde un aplicador
de algodén hasta un ventilador mecanico o un tomdgrafo, pasando por
implantables, RDIV, EB, protesis y ortesis, por lo que, para su abordaje se ha
realizado una clasificacion en tipologias y subtipologias, mencionadas en la
Resolucion 184 de 2024, por la cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos,
asi:

1. Tipologia consumible. Compuesta por cuatro subtipologias:

v' Consumibles o insumos. Conocidos como de unico uso, fungibles,
descartables o desechables.

v Implantables. Dispositivos utilizados en diferentes especialidades
quirdrgicas que son implantados de forma temporal o definitiva en un
paciente. Incluyen aquellos que son sobremedida implantables. El Decreto
4725 de 2005 por su parte establece que los DM implantables son:
Cualquier dispositivo médico disefado para ser implantado totalmente en
el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencién quirldrgica y destinado a permanecer alli
después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias.
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v' Reactivo In vitro y de diagndstico in vitro. Sustancia o compuesto quimico
o biolégico, que solo o en asociacion es disefiado para analisis o pruebas
de muestras de origen humano con el fin de proporcionar informacion
relativa a la situacién en estudio.

v Reutilizables. Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar conectado a ningun dispositivo médico
activo y que puede volver a utilizarse una vez efectuados todos los
procedimientos pertinentes.

2. Tipologia equipos biomédicos. Tecnologias operacionales y funcionales
gue reunen sistemas y subsistemas eléctricos, electrdonicos o hidraulicos,
incluidos los programas informaticos que intervienen en su funcionamiento.

3. Tipologia DM sobre medida. Tecnologias personales elaboradas,
fabricadas siguiendo una prescripcién médica para un usuario particular, para
suplir deficiencias visuales/oculares, auditivas, bucales y funcionales del
sistema musculo esquelético, dentro de las que se encuentran:

v' Dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica: Suplen
deficiencias del funcionamiento de miembros superiores, inferiores y otras
estructuras musculo esqueléticas.

v' Dispositivos médicos sobre medida de salud visual y ocular: Suplen
deficiencias, ayudas Opticas y no Opticas para baja vision, tratamiento de
problemas ortépticos, y pledpticos, estereogramas que requieran
correspondencia didptrica y filtros de lentes.

v' Dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva: Suplen deficiencias
auditivas.

v' Dispositivos médicos sobre medida bucales: Suplen las deficiencias
dentales e integran la aparatologia de ortodoncia, las protesis dentales y
las ortesis intrabucales.

4. Tipologia DM como software. Software destinado a ser utilizado para uno
o mas fines médicos que realizan estos propdsitos sin ser parte de un
dispositivo médico de hardware.

5. Tipologia borderline. Son aquellos dispositivos que por sus caracteristicas
intrinsecas no estd claro desde el principio si estd comprendido como
dispositivo médico, medicamento, cosmético, o un producto de consumo
general, por lo que se consideran productos frontera (borderline).

La OPS menciona que los “pasos que implican la fabricacidon, regulacion,
planificacion, evaluacion, adquisicion y administracion de DM son complejos pero
esenciales para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los
entornos en los que se utilizan” (OPS, 2023).En consecuencia, la
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comercializacion de DM en Colombia se realiza bajo registros sanitarios (RS) o
permisos de comercializacién (PC) otorgados por el INVIMA que, segun el riesgo,
pueden ser automaticos, con (control posterior) o no automaticos (control
previo) y amparar varios productos si tienen caracteristicas similares. La
normatividad sanitaria para los reactivos de diagnostico in vitro se puede resumir
de la siguiente manera:

Tabla 1 Decretos modificatorios del Decreto 3770 de 2004

4856 de 2007 M,oc.ilflca el art!culp 55 del Decreto 3770 de 2004, en cuanto al
regimen transitorio.

Modifica el paragrafo del articulo 8o del Decreto 3770 de 2004,
para indicar cuando los reactivos de diagndstico in vitro

4124 de 2008 clasificados en la Categoria III no requieren aprobacion previa de
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnéstico In Vitro.

Modifica el Decreto 3770 de 2004 y se dictan otras
disposiciones. Modifica aspectos como el procedimiento para la
obtencion del registro sanitario, modificaciones automaticas y
agotamiento de existencias.

581 de 2017

Fuente: Documento evaluacién ex post de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005.

Las resoluciones que se han expedido para la adecuada implementacién del
Decreto 3770 de 2004, son:

Tabla 2 Resoluciones derivadas de la implementacion del Decreto
3770 de 2004

Adopta el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o
132 de 2006 Acondicionamiento para Reactivos de Diagnostico In Vitro

Reglamenta el Programa Nacional de Reactivovigilancia.
2013038979 del 26 de
diciembre de 2013 * Resolucion expedida por el Invima, segun establece el articulo

34 del Decreto 3770 de 2004.

Modifica el Programa Nacional de Reactivovigilancia.
2020007532 del 28 de
febrero de 2020 *Resolucion expedida por el Invima, modificatoria de la

Modifica Resolucion 2013038979 de 2013, en cumplimiento del articulo 34
del Decreto 3770 de 2004.

Fuente: Documento evaluacién ex post de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005.
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En relacién con dispositivos médicos se relaciona la siguiente normatividad:

Tabla 3 Decretos modificatorios del Decreto 4725 de 2005

Adiciona un paragrafo al articulo del Decreto 4725 de 2005 referente al
4562 de 2006 periodo de transitoriedad de implementacion de la norma.

Establece un plazo para la obtencion del registro sanitario o permiso de
4957 de 2007 comercializaciéon de algunos dispositivos médicos para uso humano y
dicta otras disposiciones.

Adiciona un paragrafo al articulo 24 del Decreto 4725 de 2005 relacionado
con los repuestos de equipos biomédicos que hayan sido importados
38 de 2009 legalmente con anterioridad a la expedicion del Decreto 4725 de 2005 o
durante su periodo de transitoriedad y que no cuenten con permiso de
comercializacidn o registro sanitario del respectivo equipo.

Modifica el articulo 1o y adiciona un paragrafo al articulo 18 del Decreto
4725 de 2005, con el fin de otorgar competencia al Ministerio de la
Proteccidn Social para establecer los requisitos que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida, para su uso, prescripcion,

3275 de 2009 | elaboracion, adaptacion y comercializacion. Asi mismo, indica que los
interesados pueden presentar el certificado de venta libre que emite la
autoridad sanitaria competente de los paises de referencia sefalados en
la norma con el fin de cumplir con informacién técnica requerida durante
la solitud de tramite

Deroga el literal h) del articulo del Decreto 4725 de 2005. Es decir, los
interesados no deben presentar la declaracion por parte del titular o del
importador autorizado, en donde se afirme que posee manuales de

1313 de 2010 | operacién y mantenimiento en idioma castellano, asi como el compromiso
de su presentacion al requerimiento de la autoridad sanitaria competente
y la entrega de los mismos al momento de la adquisicion de los equipos
biomédicos.

Se modifican los articulos 21 y 30 del Decreto 4725 de 2005 y se dictan
otras disposiciones. Este Decreto modifica aspectos como el término para
realizar la evaluacién por parte del Invima del tramite de registro
sanitario, las modificaciones automaticos y agotamiento de existencias

582 de 2017

Fuente: Documento evaluacidén ex post de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005.

Las resoluciones que se han expedido para la adecuada implementacién del
Decreto 4725 de 2005, son:

www.minsalud.gov.co



Tabla 4 Resoluciones expedidas para implementacion del Decreto
4725 de 2005

2434 de 2006 ;?glamenta la importacion de equipo biomeédico repotenciado Clases IIb y

Adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o

4002 2007 .
002 de 200 Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

4816 de 2008 Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia

Fuente: Documento evaluacién ex post de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005.

Adicionalmente la Resolucidn 591 de 2024 indica las condiciones particulares
para la segregacion de los residuos biosanitarios y define lineamientos para el
manejo de los residuos biosanitarios generados en la atencidon de salud y otras
actividades, en la cual indica que los establecimientos deben elaborar e
implementar el "Manual para la Gestion Integral de los Residuos Generados en
la Atencién en Salud y otras Actividades" para lo cual cuentan con un periodo de
transicion de dieciocho (18) meses.

3. Mercado de los DM+RDVI en Colombia

Segun la base de datos del INVIMA al 1 de octubre de 2024 existian 25.237
registros sanitarios (RS) de los cuales el 76,8% estan asociados a DM incluyendo
equipos biomédicos (EB) y el 23,2% estan asociados a reactivos de diagndstico
in vitro (RDIV), los cuales corresponden a productos aprobados sin que esto
signifigue que este dato sea el total de los productos comercializados.

Cerca del 91,9% de los RS vigentes de DM correspondia a importados y
aproximadamente el 8,1% a DM de fabricacion nacional, mientras que en RDIV
alrededor del 97,9% eran importados y cerca del 2,1% de fabricacién nacional.
Esto muestra que el mercado en Colombia es mayoritariamente tecnologia
importada.

En cuanto al riesgo de los DM con RS vigente, se observa que el 24% de los RS
tenian clasificacion I, el 45,5% clasificacidon IIA, el 20,1% clasificacion IIB y el
10,5% clasificacién III (muy alto riesgo). Asimismo, el 5,5% de los RS de RDIV
eran clasificacién I, el 55,5% clasificacién II y el 39% clasificacion III. Esto indica
que, en su mayoria, los RS de DM, EB y RDIV son de riesgo bajo a medio. La
balanza comercial del sector de los DM en Colombia entre 2007 y 2023 fue
negativa. El valor de las importaciones fue USD $1.440.552 millones que supero
el de las exportaciones USD $185.155 millones (ANDI, 2023)

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
Grafico 1. Balanza Comercial del sector de los Dispositivos Médicos
en Colombia (2007-2023)
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Ahora bien, la demanda de los DM se encuentra en los distribuidores o
arrendadores de estas tecnologias. En otro punto de la cadena, estan los
profesionales de la salud y los usuarios que utilizan estas tecnologias, por
ejemplo, el uso de pruebas de embarazo en ambientes hospitalarios o en el
hogar.

Colombia a partir del afio 2005, ha firmado algunos acuerdos de libre comercio
como es el caso del firmado con Estados Unidos (2006) donde se establece
disposiciones para la regulacion de DM, incluyendo la cooperacion en el
intercambio de informacidn y la armonizacion de normas técnicas; el firmado
con Canada (2010) que incluye disposiciones para la eliminacion de aranceles y
la cooperacion en la regulacion de DM vy el firmado con la Unién Europea (2013)
que establece disposiciones para el acceso a los mercados de DM, incluyendo la
eliminacion de aranceles y la cooperacién en la regulacion de DM.

Ademas, Colombia es miembro de la Alianza del Pacifico, un bloque comercial
que incluye a Chile, México y Peru, que han acordado la eliminacién progresiva
de aranceles para DM, asi como la cooperacion en la regulacién de estos
productos.
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2. DEFINICION DE LA
PROBLEMATICA GENERAL

Si bien en la Evaluacion Expost de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005
se concluyd que en la implementacién de los Decretos “se cumplié el objetivo
del fortalecimiento del régimen de registros sanitarios alcanzando un nivel medio
de eficiencia y una percepcion de requisitos especificos a este tipo de tecnologia
por parte de los regulados de ambas tecnologias en salud (DM y RDIV), tanto en
el grado de dificultad y subjetividad, como en el tiempo que tarda este tramite”
(Minsalud, 2023), también se encontré que este régimen, en la actualidad, es
insuficiente y requiere de una intervencién en varios frentes. Por ello, a
continuacion, se presenta la problematica organizada con una légica causal,
empezando con los problemas primarios que causan el problema central y las
consecuencias o efectos generados.

Los problemas primarios que se identifican en relacidon con los DM son 5 y se
detallan a continuacion:

Causa 1. Debilidad en vigilancia de las condiciones de
fabricacion que permitan que los DM+RDIV reunan las
caracteristicas de calidad, seguridad y desempefo
requeridas.

Actualmente no existen requisitos técnicos especificos de buenas practicas de
manufactura para los fabricantes de DM, que permita evaluar la conformidad del
sistema de gestidon, para lo cual el INVIMA verifica las condiciones higiénicas,
técnicas, locativas y de control de calidad del establecimiento, otorgando
concepto técnico de cumplimiento. Como base para llevar a cabo las visitas de
inspeccion, el INVIMA elabord una guia orientadora con aspectos generales a
implementar de acuerdo con el tipo de producto.

Este concepto y guia establecen disposiciones de caracter general puesto que
los requisitos especificos sobre los procedimientos y métodos utilizados para
asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque, almacenamiento y la
instalacién de los DM para uso humano, no estan reglamentados.

Adicionalmente, para los DM importados no existe una exigencia de presentacion
de una certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, mas alla de un listado

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
de regulaciones y estandares internacionales tipo ISO o IEC que cumplen los

productos manufacturados en el extranjero y que presenta el interesado del
registro al solicitarlo al Invima.

Finalmente, en los Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004 se encuentran
detalladas las modalidades del registro sanitario de los RDIV y los DM asi:

Para RDIV: 1. “Fabricar y vender; 2. Importar y vender; 3. Importar, fabricar y
vender; 4. Importar, envasar y vender; 5. Importar, semielaborar y vender.”

Para DM: 1. “Fabricar y vender; 2. Importar y vender; 3. Importar, empacar y
vender; 4. Importar, semielaborar y vender”

Se contemplan varias opciones de modalidades bajo las cuales se otorga el
registro sanitario que hacen referencia al modo en que el producto sera
aprobado, es decir, si es de fabricacidon nacional o extranjera, siendo claro que
en el primer caso sera la modalidad de “fabricar y vender” y en el segundo
“importar y vender”.

Adicionalmente, los decretos contemplan modalidades con opciones intermedias
en las que se crean diferencias de interpretacidén tanto para los usuarios como
para la autoridad sanitaria, en casos de DM importados como productos
terminados que son posteriormente manipulados, por ejemplo, siendo
reempacados, lo cual los deja en una zona gris entre las modalidades de fabricar
o0 de importar.

Como respuesta a esta problematica Minsalud y el Invima ya elaboraron un AIN
en el cual se concluyd que se emitird una resolucidon con el fin de “Establecer
requisitos nacionales y alternativamente aceptar los requisitos internacionales
en materia de fabricacion de DM+RDIV”. Con esta decisién, se estaria dando
respuesta a la problematica planteada sobre las condiciones de fabricacidon, pues
en la resolucién que se emita se definirian los requisitos de BPM que tendran
que cumplir todos los usuarios sin diferencias segun la modalidad y el Invima
emitiria un certificado especifico de cumplimiento de los mismos previo el
desarrollo de una visita al fabricante o se dara la opcién al usuario de cumplir
con los requisitos de la ISO 13485 en su versidn actual y se aceptara el
certificado emitido por un organismo evaluador de la conformidad debidamente
acreditado.
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Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de

convergencia para la autorizacion en la etapa de
mercado de los DM,

La OMS recomienda la ‘“utilizacion de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones” (reliance por su nombre en inglés) y “la busqueda de cooperacién
y convergencia en materia de regulaciéon!, en especial para DM usados en
enfermedades prioritarias en las que hay necesidades médicas insatisfechas,
para DM requeridos en emergencias de salud publica o durante escasez y
también para DM para enfermedades huérfanas y pacientes pediatricos. (OPS,
2022).

En Colombia tanto la convergencia regulatoria como el didlogo regulatorio de DM
con referentes internacionales es escasa, lo cual se evidencia en que, i) en el
contexto internacional los RDIV estan incluidos dentro de los DM, mientras que
en Colombia los DM y los RDIV cada una cuenta con su propia normatividad,
como también los DM sobre medida cuenta con requisitos especificos; ii) el
“reliance” no esta contemplado en los decretos actuales del régimen de registro
y vigilancia sanitaria de DM; iii) la regulacion responde a las caracteristicas del
mercado existente hace 19 afios por lo que estd rezagada frente a los nuevos
desarrollos tecnoldgicos; vy, iv) la regulacién no se ha actualizado para cumplir
con los compromisos internacionales derivados del Tratado de Obstaculos
Técnicos al Comercio y otros acuerdos internacionales firmados (OPS, 2022)

La falta de convergencia regulatoria actual con los lineamientos de referencia
internacional unido a la dindamica de mercado ha generado que el marco
normativo vigente se encuentre desactualizado en varios frentes que se detallan
a continuacion:

1 Por su parte, la convergencia y la armonizacion de requisitos y normas son importantes facilitadores de la
cooperacion y reliance regulatorio (ILAR, 2020). La convergencia regulatoria es un proceso voluntario mediante
el cual los requisitos regulatorios en diferentes paises o regiones se vuelven mas similares o “alineados” con
el tiempo mientras que la armonizacion de las regulaciones implica la adopcidn de procesos y estandares
comunes para las agencias sanitarias involucradas (ILAR, 2020).Segun ILAR, la convergencia es el resultado
de la “adopcién gradual de guias técnicas, normas y principios cientificos reconocidos internacionalmente,
practicas y procedimientos comunes o similares, o el establecimiento de mecanismos regulatorios nacionales
apropiados que se alinean con principios compartidos para lograr un objetivo comdn de salud publica” (ILAR,
2020), mientras que la armonizacion se compone de estandares y procesos “comunes que se establecen
después de la discusion y el trabajo entre las autoridades participantes para establecer un entorno uniforme
para la innovacion, reducir la carga regulatoria y acelerar el acceso al mercado y la disponibilidad de productos
para los usuarios y pacientes” (ILAR, 2020)
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1.Validaciones secundarias para los RDIV de alto
riesgo sin lineamientos de referencia.

Se entiende por validacion secundaria una ‘“demostracion, mediante
experimentos, de que un método establecido funciona de acuerdo con sus
especificaciones, cuando lo emplea el usuario” de acuerdo con la Guia técnica
Colombia No. 84 (ICONTEC, 2023)

La validacion secundaria o verificacidn es importante para determinar si el
usuario de la prueba diagndstica puede obtener el mismo desempeiio analitico
del método de la prueba como ha sido establecida por el fabricante (Universidad
Auténoma de Puebla, México., 2026); por lo que genera escenarios Utiles para
el diagndstico eficaz de las enfermedades existentes (Minsalud, 2022b)

El régimen de registros sanitarios de los RDIV en Colombia, Decreto 3770 de
2004, establece en el paragrafo del articulo 9°, que la autoridad sanitaria puede
exigir al titular del registro sanitario muestras en cualquier momento o tomarlas
del mercado para que se les realicen los analisis técnicos pertinentes, los cuales
pueden ser validaciones secundarias, sin que esto se constituya en un requisito
inicial para la expedicion del registro sanitario, sino una acciéon de inspeccion,
vigilancia y control. Ahora bien, los RDIV de alto riesgo (categoria III) pueden
ingresar al pais cumpliendo los requisitos del registro sanitario.

Asi mismo, conforme a lo establecido en el articulo 7 del Decreto 3770 del 2004
y en el marco de las acciones de vigilancia post comercializaciéon (Invima, 2020),
el Invima puede exigir las validaciones secundarias al titular del registro sanitario
0 su autorizado dentro de una investigacidon por efectos indeseados o alerta
sanitaria por parte del grupo de post comercializacién de la DDMyOT, o por parte
de la Sala Especializada de DM y RDIV- SEDMRDIV, pero no en el momento de
la solicitud del registro sanitario como requisito de este.

Asi las cosas, no se encuentra establecido en la normatividad sanitaria un
requisito respecto de la validacion secundaria de pruebas diagnodsticas al solicitar
el registro sanitario para los RDIV con alto impacto en salud publica. En ese
sentido, para el caso de una prueba diagndstica de alguna enfermedad infecciosa
de alto riesgo que ingresa al pais por la segunda via, de paises de referencia, en
donde se aplica el mecanismo de confianza, no es posible demostrar durante la
etapa de premercado que el método establecido en la prueba diagndstica
funciona para las cepas circulantes en la poblacién colombiana de acuerdo con
las especificaciones de desempefio establecidas por el fabricante.
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2. Modificaciones técnicas automaticas de DM que no
requieren estudio previo.

En 2017, el Minsalud expidio los Decretos 581 y 582, por los que se modificaron
algunos articulos de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005,
respectivamente. Antes de entrar en vigor los decretos modificatorios
mencionados, la gestion de solicitudes de modificacidn de los registros sanitarios
y/o permisos de comercializacion de los DM y RDIV implicaba que las
aprobaciones se otorgaban después de la revisién del cumplimiento de los
requisitos técnicos y legales para dicha autorizacién. De esta manera, los
tiempos de respuesta de estas solicitudes tardaban en promedio 30 dias habiles,
lo que representaba represamientos de solicitudes y demoras en los procesos de
importaciéon y legalizacion de los productos en el pais, sin embargo, se
aprobaban modificaciones a los registros cuando ya se tenia certeza en la
revision de fondo de los documentos presentados vy si la solicitud cumplia para
ser otorgada.

Con la entrada en vigor de los Decretos de 2017, cuando el titular de un registro
sanitario solicita una modificacién, el Invima concede el acto administrativo en
2 dias habiles y verifica que presenten los requisitos técnicos y legales de la
documentacion aportada en la solicitud y no se revisa de fondo, si lo presentado
cumple completamente para poder otorgar la modificaciéon, sino que entra en
turno para ser revisado en control posterior.

En consecuencia, entre abril de 2017 y septiembre de 2022, se tuvo un aumento
de 227% de las solicitudes y una proporcién de negaciones de solo 0,9 % para
los registros sanitarios de DM de bajo riesgo. En el caso de RDIV, en el mismo
periodo se presentd un aumento del 166% y 0,1% de negaciones.

Asi, la capacidad de recurso humano para la revision por parte de los
profesionales de la DDMyOT es limitada para realizar todos los controles
posteriores de la documentacion presentada en las modificaciones, es decir, solo
hasta que se realiza el control posterior se puede establecer si la misma no
representa un cambio en la seguridad y efectividad del producto. Esta situacion
genera un riesgo de no tener certeza si lo aprobado de manera automatica para
cambios “técnicos” estan soportados con la documentacién presentada como
respaldo a la solicitud. Esto aumenta el riesgo de tener productos en el mercado
y en uso que podrian generar eventos adversos, ya que la entidad sanitaria
aprobé de forma mas no de fondo, debido a que como se menciond
anteriormente se desbordd la capacidad para realizar todos los controles
posteriores que se exigen para verificar la idoneidad del DM con el cambio
solicitado. Lo anterior suscita un riesgo para la salud derivado del uso de estos
dispositivos porque no se garantiza la seguridad y eficiencia de las nuevas
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condiciones de los registros sanitarios derivadas de modificaciones técnicas de
los registros sanitarios antes mencionadas.

3. Revision documental para asegurar la veracidad de
la informacion provista para la solicitud del RS

Actualmente, los requisitos establecidos en los decretos marco de DM y RDIV
solicitan a los interesados presentar un expediente conformado por documentos
técnicos y legales, para la expedicién del registro sanitario. El analisis que hace
el Invima sobre dicho expediente se limita a la revisién documental, sobre la
cual no cuenta con los mecanismos suficientes y expeditos para la verificacion
de alguna de la documentacién que es allegada, teniendo en cuenta que en
Colombia el mercado es mayoritariamente de DM importados. Asi mismo,
demuestra que este método de revisidon se queda corto para verificar que lo
presentado en los documentos coincide con lo realizado en los establecimientos
que solicitan el RS. Discrepancias en este sentido se han evidenciado en visitas
de recertificacion de establecimientos o de inspeccién vigilancia y control,
encontrando que lo presentado en el sitio va en contravia de lo consignado en
los documentos iniciales.

4.Definicion sobre cuando se requiere 0 no un
registro sanitario.

Aunque los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 incluyen las definiciones de
dispositivo médico y de reactivo de diagndstico in vitro, existen zonas grises que
en algunos casos impiden que los usuarios o la entidad sanitaria puedan clasificar
un producto en alguna categoria. Esto ocurre cuando, el producto consultado es
una innovacidn y no esta contemplado en la regulacién actual, es una
combinacion de diferentes tecnologias, cuando no es claro si puede usarse solo
por personal de salud o usuario, o cuando aplica por definicién a mas de 1
producto competencia de Invima.

Con el fin de que la entidad sanitaria pueda realizar un estudio a fondo para
determinar si un producto es o no un DM o RDIV de acuerdo con las definiciones
establecidas por los decretos, y si requiere registro sanitario, se contemplé la
figura del “certificado de no obligatoriedad”. Esta figura fue instaurada por el
Invima, pero no estd contemplada en los actuales decretos y adicional ha
generado que el concepto que se emite de no obligatoriedad sea diferente a lo
que el usuario solicita o que el usuario allegue informacion incompleta,
generando peticiones de correcciones sobre dicho tramite. Ademas de presentar
categorias no definidas por los decretos y si son tecnologias innovadoras, se
debe recurrir a la Sala Especializada de DM y RDIV para solventar estas dudas
con un concepto de este d6rgano asesor que, por el desarrollo de nuevas
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tecnologias no contempladas en los decretos, son cada vez mas frecuentes vy
gue, en algunas ocasiones, se eleve mas de una solicitud de concepto sobre un
mismo producto, generando confusion en los usuarios sobre cual es el concepto
mas reciente. En consecuencia, el tramite de solicitud del registro se hace mas

complejo, y demorado generando que se incremente la carga administrativa
para el Instituto y los costos de transaccion para el usuario.

5.Figura de director técnico en los fabricantes e
importadores de DM

El papel del director técnico de los fabricantes o importadores de DM es
fundamental en el mantenimiento de condiciones certificadas, por cuanto es
quien responde junto con el representante legal ante la autoridad sanitaria por
la calidad y seguridad de los productos que se encuentran disponibles en el pais.
Este papel preponderante demanda a los profesionales que ocupan el cargo el
estricto cumplimiento de Ilas funciones legalmente establecidas en Ia
normatividad sanitaria vigente, lo cual implica tener el conocimiento técnico
cientifico de los productos importados o fabricados, asi como disponer del tiempo
necesario para asumir estas responsabilidades. Igualmente, la horma es amplia
en indicar que es un “profesional”, pero no especifica el perfil del mismo en
cuanto a su educacién de pregrado.

Si bien la regulacion actual para fabricantes e importadores de DM y RDIV
precisa que la direccidon técnica de los establecimientos dedicados a la fabricacion
o importacion de DM debe estar a cargo de un profesional con experiencia
especifica o especializacién en el campo, no se especifica que el director técnico
deba tener vinculacion directa con la empresa o el nimero de empresas a las
cuales puede prestar sus servicios de manera simultanea. Al respecto se ha
observado que para el caso de DM importados, se efectian cambios constantes
en el cargo de direccién técnica, que los profesionales que estan desempefiando
la labor de direccion técnica asumen el rol simultdneamente en diferentes
empresas, incluso ubicadas en diferentes ciudades del pais o que estan
vinculados mediante contratos de prestacidon de servicios con un término de
ejecucion corto, algunas veces limitado a la obtencidn de un tipo de certificacién,
en especial la de CCAA, asi como la existencia de profesionales sin conocimiento
ni experticia en DM que quieren asumir la funcién de director técnico (por
ejemplo: administrador de empresas o de negocios, disefio industrial o
zootecnista).

Igualmente, se ha evidenciado que las empresas deben asumir costos en la
contratacion del director técnico mientras surten el proceso de certificacidon y
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obtencidén del registro sanitario, lo cual implica planeacién e inversién en el pago
de este profesional, que en algunas ocasiones conlleva a contratar el director

técnico por un término de ejecucién corto o a su contratacion de medio tiempo,
con el fin de cumplir con el requisito normativo.

En el caso de los RDIV, la Resolucion 132 de 2006 sefala que el director técnico
debe contratarse como minimo medio tiempo y, por lo tanto, solo puede ser
director técnico como maximo de dos empresas.

6. Equipos biomédicos (EB) nuevos y usados?

Las falencias respecto a los EB nuevos o usados se encuentran en tres aspectos:

Venta y donacion: El Decreto 4725 de 2005 prohibe la venta y donacion de
equipos biomédicos usados de riesgo IIb y III, mientras que autoriza la venta y
donacién de equipos biomédicos usados de riesgo I y Ila que, ademas, son
considerados como de tecnologia controlada. En cualquier caso, estos equipos
deben mantener las condiciones de seguridad, calidad, efectividad y desempefio.
En la actualidad muchos de los equipos biomédicos usados de clase de riesgo I,
ITa, IIb y III se encuentran bajo figuras de comodato o arriendo. Sin embargo,
esto lo utilizan algunas empresas para hacer uso de estos productos ya que si
realizan la venta de los EBC usados, siendo esto una prohibicion.

Ademas, cuando se presentan fusiones y adquisiciones tanto de aseguradoras
como de clinicas y hospitales, liquidaciones de aseguradoras que tienen IPS, o
el cierre de IPS, entre otros, se traspasa o venden los EBC, aunque la venta esta
prohibida, pero no existen lineamientos que posibiliten hacer uso de estos EBC
gue cumplen con las condiciones de calidad, seguridad y funcionamiento. Estos
equipos no son aceptados en las visitas de habilitacion realizadas por las
Secretarias de Salud Departamental o Distrital, para ser utilizados en la
prestacién de servicios. En consecuencia, se ha generado comercializacion de
los equipos, llevando a tomar medidas sancionatorias por parte de las entidades
correspondientes. Adicionalmente, en la normatividad actual se identifica la falta
de lineamientos para poder comercializar los productos de acuerdo a las
necesidades del sector, sin tener en cuenta que en el mercado actual existen
diferentes modelos de comercializacién sobre todo en lo que corresponde a
equipos biomédicos.

Posventa: Se encuentran casos en que fabricantes e importadores no ofrecen
servicios de soporte técnico, no garantizan, por el tenedor, el correcto

2 El Decreto 4725 de 2005 define un “equipo biomédico usado”, como aquel que (i) ha sido utilizados en la
prestacidn de servicios y/o en procesos de demostracion; vy, (ii) que no tiene mas de cinco (5) afios de servicio
desde su fabricaciéon o ensamble; asi mismo, define un “equipo biomédico nuevo”, como aquel que (i) no ha
sido usado; vy, (ii) que no tiene mas de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacidn.

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
funcionamiento, no se reciben manuales del fabricante durante la venta, no hay
indicaciones sobre como se deben llevar los registros de las actividades de
mantenimiento realizadas y deben ajustarse segun el criterio de cada auditor vy,

los terceros encargados del mantenimiento no se responsabilizan del
funcionamiento del equipo.

En promedio la frecuencia con la que el titular o importador del equipo biomédico
ofrece actividades de soporte técnico a la IPS es cercana al 65%, mientras que
deberia ofrecerse en todos los casos (Grafico 2) (Minsalud, 2023).

Grafico 2. Frecuencia de oferta de soporte técnico
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Fuente: (Minsalud, 2023a).

El Decreto 4725 de 2005 define sobre la posventa que la “responsabilidad del
funcionamiento del equipo es compartida entre el fabricante o su representante
en Colombia, para el caso de los equipos importados, y el propietario o tenedor”
y, posteriormente, da indicaciones sobre las responsabilidades detalladas para
algunos actores involucrados, esta disposicidn sélo aplica a dispositivos médicos
como los equipos biomédicos dejando por fuera otros DM que también requieren
de esta actividad.

Ademas, en los articulos 64 y 65 del mencionado decreto se establecen las
responsabilidades y competencias para la posventa, a la fecha no es claro cdmo
deben coordinarse la autoridad sanitaria con las secretarias de salud para hacer
cumplir estas indicaciones en los actores y los procedimientos que se tienen son
deficientes para la posventa de los EB. Se han identificado situaciones en que
las IPS tienen la autonomia para contratar soporte técnico con el fabricante de
la tecnologia que adquirieron o mediante profesionales registrados en INVIMA,
y algunas de estas intervenciones de equipos son realizadas por personal no
calificados por el fabricante y esto puede derivar en que la garantia sobre los
equipos se afecte y no sea posible para el fabricante o titular continuar
ofreciendo el servicio técnico. Esto ultimo puede derivar en falta de certeza sobre
la responsabilidad del fabricante del funcionamiento de los equipos con el
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tenedor, ya que el fabricante no puede asumir la intervencion de terceros no
autorizados.

Repuestos: Si bien los requisitos y definiciones para los repuestos, partes,
accesorios, consumibles para equipos biomédicos y saldos se encuentran en el
Decreto 4725 de 2005, estos se encuentran desactualizadas con respecto a
referentes internacionales y a los avances tecnoldgicos.

Adicionalmente, los repuestos por si solos no son considerados DM para uso
humano segun el Decreto 4725 de 2005, por lo que no se contemplan requisitos
especificos para la produccion, importacion, almacenamiento, comercializacion
0 uso de los repuestos, partes, accesorios y consumibles pese a la importancia
y su capacidad de afectacién de los equipos biomédicos.

Se ha identificado que, en algunos casos, la autoridad sanitaria ha emitido
conceptos clasificando repuestos, partes y accesorios como dispositivos, lo cual
se contradice con lo aprobado en el registro sanitario, generando barreras a la
importaciéon de suministros requeridos para los Equipos Biomédicos, el cual
impacta la disponibilidad de repuestos para hacer mantenimientos y afectando
la prestacién de los servicios de salud. Algunas veces se debe solicitar certificado
de no obligatoriedad para amparar partes de equipos, lo cual afecta el servicio
posventa por los tiempos de respuesta a estos. Se estima que se ha generado
un mercado paralelo de repuestos ya que en plataformas virtuales de ventas de
productos se encuentran disponibles sin cumplir con los establecido en la
regulacion sanitaria. Actualmente los controles establecidos para la importacion
y la comercializacidén solo impactan a los importadores quienes deben presentar
tramites para poder garantizar la disponibilidad de los repuestos, y los controles
sobre el ingreso de repuestos sin autorizacién sanitaria son insuficientes para
las empresas que no se encuentran como importadores en los registros
sanitarios ni tampoco hay controles adecuados a las IPS que adquieren los
productos a empresas que no cumplen con lo establecidos en las regulaciones
sanitarias.

Actualmente, puesto que la vigencia del registro sanitario puede ser inferior a la
vida util de un equipo biomédico, la posibilidad de importacion de repuestos se
dificulta, adicionalmente, algunos importadores no renuevan, pierden
representacion o en algunos casos el fabricante no los fabrica mas,
imposibilitando la fabricacidon o importacién de los repuestos.

Finalmente, en el pais existen equipos biomédicos de alto costo que han perdido
la representacion en el pais, es decir no cuentan con importador que suministre
los repuestos y la mano de obra con conocimientos propios de cada tecnologia
para su reparaciéon; lo que implica que por falta de intervenciones existan
equipos no disponibles para tratar a los pacientes que lo requieran.
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7.Procedimiento para realizar donaciones nacionales
de DM

El Decreto 218 de 2019 regula los requisitos, el procedimiento para el ingreso y
salida del territorio aduanero nacional y las autorizaciones expedidas por el
Invima relacionadas con donaciones internacionales con fines sociales vy
humanitarios de DM entre otras tecnologias, lo que deja por fuera las donaciones
nacionales. El marco regulatorio del régimen de registro sanitario y vigilancia
sanitaria contempla algunos requisitos para donaciones de EB, pero no
contempla las demas tipologias. La falta de lineamientos implica que no sea
posible tener informacidén sobre las donaciones nacionales de DM que se hacen
en el pais y, por lo tanto, no es posible conocer el estado de estas donaciones y
garantizar la seguridad, calidad y desempefo de los productos donados.

También se ha identificado la falta de articulacidn entre las entidades
involucradas, generando confusidn en las partes que quieren realizar un proceso
de donacién. Lo anterior, en ocasiones, genera reprocesos y aumenta los
tiempos de dichas donaciones.

8. Exigencias de etiquetado para todos los DM

Muestras: Actualmente, no se contemplan aspectos como etiquetado para
muestras gratis que son muestras sin valor comercial pero que si son utilizadas
y, por lo tanto, sobre las cuales si se deberia proveer informacion al usuario
sobre sus caracteristicas y uso. Ademas, no es claro para la entidad sanitaria
como los usuarios deben proceder respecto a las leyendas que se deben o no
incluir en productos cuya finalidad es que sean muestras gratis creando esto un
vacio en el momento en que el usuario solicita concepto o aprobacion al respecto.

Agotamiento de etiquetas: Los usuarios carecen de orientacion para saber si
pueden agotar las etiquetas ante alguna situacion del registro sanitario como
renovacion, negacién de la renovacion, vencimiento o una modificacion al
registro. Si no se realiza el agotamiento de etiquetas y se comercializan los
dispositivos con unas nuevas, o que han sido modificadas, esto puede generar
confusiones por parte de los usuarios, que podrian incurrir en errores de uso, o
condiciones no dadas por el fabricante que puedan causar algun incidente o
evento adverso.

Adicionalmente, también se presentan situaciones especiales como errores en el
etiquetado de origen que pueden impactar en la seguridad, calidad y eficacia del
producto que ya se encuentre en el pais, y que el titular e importador no pueden
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solucionar en el momento de identificarlo ya que esto deriva una intervencion
del fabricante que puede generar una reexportacion del producto para que sea
reetiquetado por el mismo fabricante o una autorizacion del fabricante para que

se haga el ajuste localmente que puede generar errores adicionales de
etiquetado.

9.DM vitales no disponibles para grupos de
pacientes.

Actualmente, el Decreto 4725 de 2005 cuenta con una definicién para vital no
disponible?® y algunos requisitos para importarlos, pero esto solo hace referencia
para un solo paciente, no estd claro cdmo se pueden aplicar a grupos de
pacientes, ni tampoco se cuenta con los lineamientos para estos DM de
fabricacion nacional. Para el caso de los RDIV no se contempla esta figura en el
Decreto 3770 de 2004.

Asi las cosas, se ha evidenciado el mal uso de esta figura de “vital no disponible”
para ingresar al pais DM que no cuentan con requisitos aplicables a la definicion
establecida, utilizando esta via de acceso en forma inadecuada.

10. Definiciones

Los decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004 contienen definiciones técnicas y
legales que regulan DM, algunas definiciones son ambiguas y no determinan con
claridad y exactitud el término segun su aplicacién, al igual que hacen falta otras,
que permitan interpretar lo requerido en el contexto de las mismas normas.

Algunas de las definiciones que no interpretan lo requerido con la acciéon que se
pretende determinar segun su aplicacion son: semielaborar, equipo biomédico
nuevo y usado, repuestos, saldos, partes, accesorios y consumibles, soporte
técnico y, se carece de algunas de estas como, disposicion final, metrologia para
equipo biomédico, Kit, prueba o test de analisis in vitro, auto prueba, reactivo /
prueba in vitro vital no disponible, prueba in vitro rapida, ciberseguridad de DM,
entre otras.

Lo anterior, ha propiciado diferentes interpretaciones entre los usuarios que
deben cumplir con los requisitos establecidos en la normatividad generando
demoras en las respuestas y tiempos de expedicidon de los registros sanitarios
con posibilidad de afectar la disponibilidad de DM en el mercado. Esto también
genera que no se hablé en el mismo lenguaje ocasionando conceptuar mediante

3 “son aquellos indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un

paciente o grupo de pacientes, y que por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion, no se
encuentran disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes”
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criterios subjetivos que generan reprocesos a todos los actores dentro del ciclo
regulatorio de los DM.

11. Desarrollo de la evidencia clinica con DM

De acuerdo con el International Medical Device Regulators Forum (IMRDF), la
diversidad de dispositivos médicos y tecnologias plantea retos especiales, tanto
a los fabricantes como a los reguladores, para definir lo que deberia constituir
una evidencia suficiente para demostrar el cumplimiento de los principios
esenciales. Algunas tecnologias han existido desde hace muchos afios y sus
caracteristicas de seguridad, desempefio clinico y efectividad estan muy bien
definidas. Sin embargo, muchos dispositivos médicos utilizan tecnologias nuevas
y de vanguardia que han tenido poca aplicacién previa en el tratamiento de los
seres humanos.

Ademas, la finalidad prevista y la aplicacion clinica de los dispositivos médicos
pueden variar mucho y sus resultados finales dependen de una gran diversidad
de usuarios, con diferente experiencia. Dada la complejidad del ambito de los
dispositivos meédicos, la evaluacion de lo que constituye evidencia clinica
aceptable para demostrar el cumplimiento de los principios esenciales tiene que
hacerse caso por caso. Con este fin, es importante comprender como entran los
dispositivos médicos al mercado y la funcidon que cumplen los datos clinicos y su
evaluacion en este proceso y que caracteristicas de calidad de datos debe tener
esta evidencia para considerarse suficiente.

Actualmente en los decretos se establece como requisito para otorgar el registro
sanitario el presentar para los riesgos IIb y III, estudios clinicos sobre el uso
para demostrar la seguridad y efectividad; sin embargo, el decreto no especifica
qué nivel de certeza y detalle deben tener estos estudios ni el alcance, y el
instituto no cuenta con la experticia actualizada sobre como evaluar un nivel de
evidencia para considerarla adecuada frente a los nuevos desarrollos de los DM,
generando esto una evaluacidén subjetiva por parte de los profesionales de la
DDMyOT que revisan estos estudios.

12. Criterios para la publicidad sanitaria

Primero, no existen criterios para lograr que la informacidon cientifica,
promocional o publicitaria de los DM y equipos biomédicos de tecnologia
controlada, se cifia a la verdad, con evidencia cientifica que asi lo demuestre y
no exagere las bondades.

Segundo, el Invima no tiene lineamientos para autorizar la publicidad de DM que
no son prescritos por un profesional de la salud o son de riesgo I. Para estos
casos el Invima ha recurrido a un procedimiento de un oficio de contraviene o
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no contraviene, el cual es un comunicado donde se le aclara si el usuario puede
0 no publicitar lo presentado a Invima.

Tercero, sobre los productos y RDIV utilizados como pruebas de autodiagndstico
y autocontrol, si bien el Decreto 3770 de 2004 indica que la publicidad debera
ser realizada de acuerdo con las condiciones de los respectivos registros
sanitarios y las normas técnicas legales vigentes, y establece también los casos
en los que no se podra efectuar publicidad, no establece los criterios para que el
Invima vigile y controle estas disposiciones, y no existe reglamentacion
especifica de estas pruebas en el pais. Ademas, no se realizan comités de
aprobacién y, por ende, no hay pronunciamiento del Invima, sobre las bondades
que no concuerdan con lo aprobado en el registro sanitario.

Cuando la informacién cientifica, promocional o publicitaria de los DM, no
corresponde a la verdad ni a la evidencia cientifica puede poner en riesgo la
salud de la poblacién al no corresponder con calidad y seguridad de los DM
cuando los usuarios son engafados y utilizan DM sobre los que se han exagerado
0 ho corresponden las bondades de uso. Esto acarrea consecuencias a la salud
individual y colectiva de la poblacion Colombia.

13. Distribucion de DM considerados muestras sin
valor comercial y aquellos utilizados para
demostracion, capacitacion y formacién de
personal.

Las actividades de fortalecimiento del conocimiento del personal que usa y
gestiona los DM se han masificado en los ultimos afios por la importancia de la
capacitacion en el uso de tecnologias y las muestras sin valor comercial. No
obstante, estas actividades no fueron consideradas en los Decretos 3770 de
2004 y 4725 de 2005, no contemplan la figura de muestras sin valor comercial,
lo que ha llevado a los fabricantes e importadores a utilizar diversos métodos
para suministrar los DM al prestador de servicios de salud, con la finalidad que
estos lo usen, prueben y evallen, para su implementacién en la prestacién del
servicio.

A pesar de que el Decreto 4725 de 2005 contempla la demostracion de DM, no
define requisitos suficientes para que los fabricantes, importadores y titulares
tengan claridad de la forma adecuada para realizar el tramite ante el Invima de
los DM que van a hacer utilizados para demostracion, capacitacion y formacion
de persona. Al no contar con requisitos, se limita la adecuada capacitacion en
el uso de las tecnologias y no se puede garantizar la calidad, seguridad,
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desempefio o funcionamiento de estos DM configurando un riesgo a la salud
publica de los colombianos.

14. Situaciones de estado de emergencia sanitaria.

Por otro lado, si se trata de emergencias, el marco regulatorio actual se limita a
producto terminado y no existen requisitos minimos para autorizar, durante una
emergencia sanitaria, la fabricacion, importacion y uso de DM no aprobados o
para usos no autorizados en productos aprobados. Colombia no tiene establecida
una regulacion que facilite la expedicion de “Autorizaciones de Uso de
Emergencia”, usadas como mecanismo para la disponibilidad y el uso de DM y
RDIV durante emergencias de salud publica.

15.Importacién de DM para uso propio y cuidado en
casa

Actualmente no existen mecanismos para garantizar la calidad, seguridad y
desempefio de las pruebas de autodiagndstico y auto control ni para los DM de
uso propio y cuidado en casa. Esto implica que los usuarios que requieren
importar DM para su propio uso o Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
y que no se van a comercializar, no cuentan con un procedimiento para hacerlo.
Para el caso de las IPS, el Invima ha emitido lineamientos para que las mismas
puedan importar al pais estos productos sin contar con el CCAA. Lo anterior,
conlleva a que, en algunos casos, haya bajo nivel de compromiso por parte de
las IPS para contar con servicio de garantia y postventa para los DM importados
para uso propio.

Esta situacion genera un riesgo en la salud, respecto al manejo y control que el
usuario puede dar a estos, presentandose manejo inadecuado y resultados
errébneos, malas interpretaciones afectando el tratamiento o seguimiento
respectivo de la patologia.

16.Software como DM, DM combinados, de origen
animal, asi como los borderline.

Aunque el Decreto 4725 de 2005 en su articulo 2 define dispositivo médico
combinado, actualmente se evallan segun su funcidn principal, ya sea bajo las
disposiciones del Decreto 677 de 1995 en el caso de medicamentos, o por el
Decreto 4725 de 2005 en el caso de DM. En estos casos no hay criterios claros
que le permitan al fabricante realizar una clasificacion objetiva del producto de

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
acuerdo con su funcién, por lo que, en algunas ocasiones se debe recurrir a la
Sala Especializada de DM y RDIV para solventar estas dudas.

Ahora, en relacién con los DM combinados con otras tecnologias como
componentes anatémicos, aquellos de origen animal, software como DM, RDIV
y borderline*, no hay un lineamiento especifico ni requisitos técnicos para
fabricacion, ingreso al pais o en el tramite del registro sanitario, debido a que
en los afios 2004 y 2005 este tipo de tecnologias no se encontraban disponibles
en el pais. En estos casos también se recurre a la Sala Especializada de DM y
RDIV para aclarar los temas pertinentes a esos productos.

La evaluacién de los DM combinados, de origen animal y borderline, se realizan
en primera instancia en la DDMyOT, y en ocasiones por parte de la SEDMRDIV,
situacidon que genera incertidumbre juridica para todos los actores, por cuanto
no se tiene certeza si son o no DM y si se requiere registro ante el Invima para
la comercializacién de estos. En caso de requerirse el registro, surgen
inquietudes sobre la categoria de riesgo que se contempla, asi como sobre los
requisitos técnicos especificos que estos productos deben cumplir para ser
comercializados en el mercado, debido a que no es claro la forma en evaluar su
seguridad y desempefio.

En relacidon con las definiciones de Software dentro del universo de los DM, se
debe tener en cuenta para actualizar el Software como DM (SaMD) y Software
en un dispositivo médico (SiMD) de acuerdo con lineamientos internacionales.

Asi mismo, la sala especializada puede definir una clasificacion diferente para
algunos productos / software que no son DM por la indicaciéon de uso dada por
el fabricante y por las normas de referencia internacionales.

17.Procesos para exportar EB y DM que requieren
reparacion fuera del pais e importarlos de nuevo
a Colombia para su uso.

No existen mecanismos que viabilicen la reparacion de los equipos biomédicos.
Los usuarios deben exportar los DM que requieren ser reparados fuera del
territorio Nacional e importarlos de nuevo a Colombia para su uso, lo que afecta
la atencion de pacientes que requieran de estas tecnologias y ademas genera
cargas arancelarias de salida y reingreso al pais, asi como la perdida de
oportunidad de uso, aprovechamiento de las tecnologias disponibles y perdida

4 Los cuales no se definen inmediatamente - ni Unicamente- como Dispositivos Médicos, porque estan en “la
frontera” de diferentes categorias de productos como Reactivos de Diagndstico In Vitro, medicamentos,
productos fitoterapéuticos, cosméticos, aseo y limpieza o los productos de consumo de otras categorias que
no requieren registro sanitario.
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de inversiones. Cuando realizan el proceso de importacion, existe el riesgo que
no sea posible ingresar el DM nuevamente, por no tener requisitos claros para
Su reingreso.

Para el caso de los DM se evidencia que tampoco es claro si se pueden reparar
en el exterior, cuales son los requisitos y, especificamente, a que dispositivos
médicos les aplica una reparacion.

Causa 3. Debilidades en la inspeccion, vigilancia y
control sanitario de los DM

La fiscalizacidn sanitaria corresponde a los procesos misionales establecidos en
el articulo 11 numeral 1.1 de la Resolucion 1229 que indica “(...) comprende tres
componentes o subprocesos de inspeccion, vigilancia y control de riesgos
sanitarios, reconocidos y clasificados segun nivel de riesgo, con el objetivo a la
verificacion del cumplimiento de la normatividad sanitaria e identificacion de
factores de riesgo y potenciales efectos de los procesos productivos sobre la
salud humana”. Hay varios factores que impiden que esta se pueda desarrollar
eficazmente, como son:

1.Programas de vigilancia postcomercializacion

Los programas de vigilancia postmercado buscan identificar, recolectar, evaluar,
gestionar y divulgar los eventos o incidentes adversos que presentan los DM
durante su uso (Resolucion 4816 de 2008). Se trata de un instrumento crucial
para asegurar la seguridad y el desempeno o funcionamiento de los DM y
garantizar que se adopten medidas si los riesgos de seguir usando algun DM
superan los beneficios. (OMS , 2020)

Las debilidades identificadas en el sistema de vigilancia postmercado de los DM,
que actualmente es liderado operativamente por el Invima en conjunto con las
Entidades Territoriales de Salud, son:

e A pesar de los esfuerzos del Invima en el fortalecimiento de los programas
de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia, aun se evidencian debilidades en
la capacidad técnica de los actores del sistema, tales como la continua
rotacion de los referentes territoriales de salud, lo que no permite el
trabajo continuo y el desarrollo de experticia en el manejo de los reportes.
Esto genera improvisacion, bajos registros y deficiente retroalimentacion.

e Actualmente, existen reportes de eventos adversos y efectos indeseados
de DM y RDIV con RS que se encuentran vencidos y, por tanto, hay falta
de claridad por parte del Invima sobre cdmo proceder cuando esto sucede
en los programas de vigilancia postcomercializacion.
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e Se encuentran algunas definiciones de Ila reglamentacién de
Tecnovigilancia que no son claras y las clasificaciones de los eventos
definidas en los Programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia son
diferentes para cada uno de ellos. Igualmente hay vacios en las
definiciones sobre los tiempos en los que el Invima, Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, Prestadores de Servicios de Salud puedan cerrar los
casos, relacionados con alertas y retiros de productos.

e No existe una estandarizacién para la clasificacion de los eventos en los
dos programas, como tampoco estan definidos los tiempos para el cierre
de los casos y el retiro de productos del mercado, dandose casos en
seguimiento de varios afos, sin conclusién alguna con acciones efectivas
frente al caso.

e La normatividad de los Programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia
no establece los tiempos que deben cumplir los actores para llevar a cabo
un plan de accién que se define cuando se presenta un evento o incidente
adverso, asi como tampoco define el tiempo en el cual se debe cerrar un
caso. Los actores envian al Invima, en sus planes de accién, informacion
incompleta, de baja calidad y en algunos casos nunca la envian, por lo
gue hay casos en seguimiento desde hace varios afios, sin concluir con
acciones efectivas frente al evento reportado.

e Si bien existen medidas sanitarias que pueden ser implementadas dentro
de los programas de postcomercializacion, no existe el esquema de
fiscalizacidn sanitaria en los casos en los que hay renuencia para
suministrar informacion de caracter sanitario y que esta se requiere para
dar cierre a los casos o cuando los importadores no realizan los retiros de
productos del mercado de manera oportuna y prioritaria.

e En cuanto a la difusion de los programas de Vvigilancia
postcomercializacion, se evidencia que la informacion publicada sobre
eventos e incidentes adversos es escasa, puesto que el Invima no cuenta
con el personal suficiente para realizar analisis, consolidacién vy
publicacion de los reportes mas recurrentes que involucren DM y RDIV,
generando asi una falta de comunicacion del riesgo.

e Finalmente, en la actualidad hay casos en los que los prestadores de
servicios de salud descartan que el DM sea reportado del evento e
incidente adverso, por lo que, la autoridad sanitaria no puede exigir
pruebas de laboratorio para determinar las fallas del DM.

e Se tiene un programa de toma de muestras, sin embargo, el mismo se
limita a algunos dispositivos médicos. La normatividad actual no
contempla un procedimiento para la toma de las mismas (por ejemplo, no
se define lo que son unas muestras de retencidon) ni tampoco define

www.minsalud.gov.co



J)

ud

Sal

expresamente la notificacién de los resultados, asi como las medidas que
puede tomar la autoridad sanitaria ante resultados no conformes

Teniendo en cuenta lo anterior, se evidencia que existen debilidades en los
programas de vigilancia postcomercializacién que pueden afectar la calidad y la
seguridad de los DM comercializados en el territorio nacional para prestacion del
servicio de salud, configurando un riesgo a la salud publica de los colombianos.

2.Capacidad institucional para llevar a cabo los
tramites sobre los DM y la Vvigilancia
postcomercializacion.

En promedio, |la DDMOT tiene 42 profesionales fijos (profesionales de planta)
gue dan soporte a la direccion y 25 profesionales cuya contratacién es variable
ya que se encuentran vinculados mediante contratos de prestacién de servicios
Yy, por ende, no se puede contar con su apoyo permanente para la cantidad de
tramites y requerimientos que se presentan cada dia. En 2021 se recibieron 443
solicitudes de visita de DM estandar y RDIV, y en 2022, 617 visitas, mostrando
un incremento de la demanda de 139% que no fue acompafiada con incrementos
en la cantidad de personal. Estas cifras no incluyen los productos sobre medida
gue también solicitan certificacién ante el Instituto.

Para dar respuesta a dichas solicitudes, solamente hay 9 profesionales de planta
gue dan soporte a los tramites asociados con certificaciones y seguimiento de
los establecimientos importadores y fabricantes nacionales de DM y RDIV.

Tabla 5. Tramites de certificaciones a importadores y fabricantes
de DM y RDIV

2021 2022
o
Tipo
Dispositivos médicos 355 39 478 93
Reactivos de
diagnéstico In Vitro 47 2 42 4
Total;por tipoide 402 41 520 97
visita
Total

Fuente. Elaboracién Propia Invima

Por otra parte, para evaluar los tramites de los RS se cuenta con 13 profesionales
permanentes que estudian las solicitudes de RS nuevos y tramites asociados a
registros vigentes como renovaciones, modificaciones, autorizaciones,
agotamientos, entre otros, lo cual significa que son pocos profesionales frente a
la demanda de tramites que se presenta cada afio. La radicacién de registros
sanitarios nuevos y tramites asociados a los registros vigentes fue de 12.000 en
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2022 vy los tramites pendientes por finalizar de afos anteriores oscilaban
alrededor de 600.

Sobre la vigilancia postcomercializacion entre marzo de 2020 y marzo 2022 en
comparacién con el mismo periodo entre 2018 y 2019 los casos de alertas
sanitarias gestionados por el INVIMA se incrementaron en 392 % y no estuvieron
acompafiados por un incremento del personal designado. Los procesos por
gestionar por parte de Invima exceden la capacidad de respuesta de los
profesionales de la DDMyOT, ya que no hay personal suficiente para resolver los
casos reportados ante los programas de vigilancia en el mercado y uso.

También se evidencia que, para la cantidad de visitas por inspeccién, vigilancia
y control, el nUmero de profesionales es insuficiente para gestionar en tiempo y
oportunidad las situaciones de riesgo presentadas por cuanto no se cumplen
todas las visitas requeridas.

Ademas, si bien el Invima cuenta con un programa para tomar muestras del
mercado (Demuestra la Calidad), este solo se realiza a pocos dispositivos
médicos (guantes de latex estériles y de examen, jeringas convencionales de 1
ml, 3 ml, 5ml, 10 ml, condones masculinos de latex, catéteres intravenosos
periféricos, catéteres centrales, suturas quirdrgicas, sondas Foley, equipos de
macrogoteo, y proximamente, lentes de contacto y tapabocas quirlrgicos),
debido a la falta de capacidad instalada.

La insuficiencia de recursos humanos y de capacitaciéon también se manifiestan
en las secretarias de salud segun lo manifestado en mesas de trabajo
desarrolladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

3.Uso seguro de DM reutilizables

El Decreto 4725 de 2005 plantea que en el etiquetado del DM se incluya las
leyendas especiales tales como “usar solo una vez”, por lo que aunado con el
requisito de los articulos 18 y 24 sobre las indicaciones de uso, es el fabricante
quien determina si el DM es reutilizable o no.

Segun el articulo 55 del Decreto 4725 de 2005, si se trata de un DM reutilizable,
se debe entregar informacién sobre los procesos apropiados para permitir la
reutilizacién, como la limpieza, desinfeccion, empaque y donde aplique, el
método de esterilizacion y cualquier restriccién del nimero de reutilizaciones,
con el fin de que el dispositivo cumpla con “los requisitos fundamentales de
seguridad y funcionamiento de los DM” contemplados en el articulo 40 del
decreto.
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Sin embargo, la normatividad actual solo contempla la definicion de dispositivo

médico quirargico reutilizable, y no considera otro tipo de DM que se pueden
reutilizar.

Asi, las entidades encargadas de la gestiéon de los DM reutilizables no tienen
suficiente informacion para tomar decisiones en el uso seguro y sobre los
procesos de reutilizacidon. Por otro lado, existe incertidumbre por parte de las
entidades que realizan la fiscalizacién sanitaria, en especial de los DM
reutilizables, por no contar con lineamientos especificos para realizarla.

Adicionalmente, no existe un marco normativo en Colombia que autorice o
regule explicitamente la remanufactura y el reldso de los Dispositivos Médicos de
Unico Uso (DMU).

La ausencia de lineamientos sobre DM reutilizables y DMU pone en riesgo la
salud de los pacientes puesto que al reutilizar un DM existen riesgos potenciales
de contaminacidn, infeccién cruzada o deterioro del rendimiento.

4. Agotamiento de existencias

El agotamiento de existencias de DM en el mercado puede comprometer la
prestacion de los servicios de salud, frente al cumplimiento de la vida Uutil
afectando la seguridad y calidad.

La autoridad sanitaria otorga la autorizacidon para el agotamiento de producto
terminado, conforme a los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005, cuando se
vence el registro sanitario sin solicitud de renovacién. La norma no sefala la
procedencia de agotar existencias de producto en otros casos como: renovacion,
cuando el producto estd marcado con el registro sanitario anterior, o cuando se
modifica la etiqueta del producto, por ejemplo, el cambio de la razén social del
fabricante o importador. De igual manera, tampoco sefala la procedencia o no
del agotamiento de existencia de productos en los casos de suspension,
cancelacién, llamado a revisidon de oficio y pérdida de fuerza ejecutoria de los
registros sanitarios o permisos de comercializacion.

Esto implica que cuando los DM no cumplen con los lineamientos normativos,
como cuando se niega una renovacion o se hace una revisién del registro
sanitario por seguridad del producto, se puedan encontrar productos en el
mercado que representen un riesgo en su uso y que generen efectos indeseados
en la salud de quienes los usan. Adicionalmente, cuando ocurren cambios en el
producto, pero la etiqueta se mantiene con informacién desactualizada, esto
genera desinformacion para quienes usan o comercializan el producto.
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Esto puede generar:

a. Interrupcién en la prestacion de servicios: Si no se gestionan
adecuadamente las existencias de dispositivos médicos, puede haber
interrupciones en la prestacién de servicios de salud.

b. Incertidumbre normativa: La falta de directrices claras en otros casos
(como la suspensién, cancelacidon, o llamados a revisién de oficio de
registros sanitarios) crea incertidumbre para las empresas que
comercializan estos dispositivos y para los proveedores de servicios de
salud que dependen de ellos.

c. Necesidad de autorizacidén sanitaria: La autorizacién para el agotamiento
de producto terminado debe ser otorgada por la autoridad sanitaria, lo
que implica un proceso administrativo que puede retrasar la disponibilidad
de productos en el mercado.

5.Venta vy distribucion de DM.

La venta y distribucion de DM se refiere a la parte de la cadena de
comercializacion o suministro, en donde llega un DM al usuario final y en donde
se requiere asegurar la calidad e identidad de estos para evitar los riesgos a la
salud publica.

El Decreto 4725 de 2005 establece en el articulo 50 que el Minsalud
“reglamentara lo relacionado con los establecimientos autorizados para la venta”
de los DM, sin embargo, es una tarea pendiente del regulador a la fecha
(Minsalud, 2023).

La Resolucion 4002 de 2007, por su parte, establece que los comercializadores
gue no importen y que estén dedicados exclusivamente a almacenar y distribuir
DM, no requieren el tramite del CCAA; no obstante, menciona que ellos seran
objeto de vigilancia y control por parte de las Direcciones Territoriales de Salud.
Sin embargo, no se establece con que lineamientos éstas deben hacerlo.

Es asi como a la fecha se carece de criterios para definir sobre cuando los DM
deben ser prescritos o cuando son de venta libre, que permitan proteger el
sistema de distribucion de productos fraudulentos y alterados, productos
subestandar y falsificaciones.

6.Importacion y Fabricacion de DM sobre medida
implantables

Segun el IMRDF, los dispositivos médicos hechos a medida son para responder
a casos especiales en los que los productos o las terapias alternativas disponibles
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en el mercado son inadecuados para atender las necesidades y exigencias de
pacientes especificos.

El nimero de dispositivos implantables a la medida para pacientes con
necesidades particulares es cada vez mayor en Colombia, pero no pueden
supervisarse ya que no hay lineamientos para realizar la vigilancia en su uso.

La evaluacién de los DM combinados, de origen animal y borderline, en primera
instancia ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, y en
ocasiones por parte de la SEDMRDIV, genera incertidumbre juridica para todos
los actores en tanto que, no se tiene certeza si son o no DM o0 si se requiere
registro ante el Invima para la comercializacion de estos. Si se requiere el
registro, surgen inquietudes sobre la categoria de riesgo contemplada, asi como
sobre los requisitos técnicos especificos que deben tener para comercializarse
en el mercado, ya que no estd claro la forma de evaluar su seguridad y
desempefio.

De igual manera, la evaluacién de estos productos genera una elevada carga
institucional ya que, dada la complejidad de la verificacion de los requisitos,
demanda esfuerzos adicionales en cuanto a recurso humano y de tiempo para
dicha evaluacién, al tener que ser revisado por profesionales de la DDMOT y por
parte de la Sala Especializada de DM y RDIV.

También se ha observado que muchos usuarios tienen inquietudes para
determinar la categoria de un producto, por lo cual, como ya se habia
mencionado en el Sistema Integrado de Calidad al interior del Invima, existe el
tramite denominado “Certificacion de No obligatoriedad de Registro Sanitario”,
el cual no esta regulado dentro de la normatividad sanitaria vigente, pero que
se expide de acuerdo con la necesidad de los usuarios y/o administrados;
mediante este documento se certifica la obligatoriedad o no de un producto para
obtener registro sanitario.

Causa 4. Carencia de informacion de los DM que
responda a las necesidades de vigilancia y de toma de
decisiones en el sector, integrando las herramientas ya

disponibles.

Los mecanismos establecidos para la gestion de la informacion en 2005
contribuyeron a mejorar la deficiente informacion (Minsalud, 2023). Sin
embargo, aun persisten problemas sobre la informacion generada que se
describen a continuacion.
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1. Articulacidon de la informacion de DM de diferentes
actores.

La informacidn es el insumo para la toma de decisiones en el sector de DM esta
generada, almacenada y gestionada en diferentes fuentes que no son
interoperables entre si, no se encuentran articuladas y los lineamientos al
respecto son débiles, lo cual dificulta las labores de vigilancia de los productos y
de identificacién oportuna de incumplimientos de las caracteristicas de calidad,
seguridad y desempeio de los DM. Dentro de las fuentes de informacién
podemos destacar las siguientes:

» Minsalud administra la base de datos de precios de DM (SISDIS) que se
reporta en SISPRO y su consulta no es publica. Ademas, cuenta con un
sistema de informacién (RAIS) para el registro de equipos generadores de
radiaciones ionizantes que esta pendiente de su puesta en
funcionamiento.

» El Invima cuenta con bases de datos independientes para registros
sanitarios, condiciones técnico-sanitarias de fabricantes nacionales,
certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de
importadores y las de los programas postmercado: tecnovigilancia y
reactivovigilancia. Se encuentra en la implementacion del estandar
semantico de DM establecido en la Resolucién 1405 de 2022. Asi mismo
la informacion es limitada, estd desarticulada con relacion a las partidas
arancelarias, es insuficiente en el tema de precios del mercado y escasa
en temas centralizados de gestién, evaluacion y uso

> La DIAN cuenta con los datos de las importaciones de DM por partida o
subpartida arancelaria.

> La VUCE tiene la informacion sobre las intenciones de importacién de DM.

> La Supersalud recolecta la informacion del mantenimiento de equipos
biomédicos segun lo define el Decreto 1769 de 1994 y la circular Unica de
esta entidad.

> El INS tiene informacion sobre reactivos requeridos para el diagndstico
de enfermedades de interés en salud publica como dengue y chikungufa.

> Las entidades territoriales cuentan con informacién de DM en el marco
de sus acciones de inspeccidn, vigilancia y control. Algunas cuentan con
informaciodn asociada al sistema Unico de habilitacién (Resolucién 3100 de
2019), a tecnovigilancia, a planes de mantenimiento de equipo biomédico,
licencias de practica médica de los equipos de radiaciones ionizantes, en
su territorio y algunas pueden tener informacion de comercializadores vy
distribuidores de DM que se encuentran en su area de influencia. Sin
embargo, mucha de esta informacidon es solo para uso de la entidad
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territorial, no estd digitalizada ni en bases de datos que permitan
migracion.

Cada prestador de servicios de salud cuenta con la informacién de sus DM,
segun sus caracteristicas, puede estar en diversas fuentes como sistemas de
informacidn institucional integrados, hojas de calculo o documentos fisicos. Esta
informaciodn es relacionada a ingresos, inventarios, mantenimiento, evaluacion
de tecnologias, costos, entre otros.

Asi mismo, posterior a la pandemia por COVID-19, se evidencié que cada entidad
maneja informacién que se solicita por medio de plataformas diferentes, en
donde los actores envian la informacion requerida con inconsistencias, las cuales
no son faciles de evidenciar, ya que no existe un sistema centralizado
estandarizado en el cual consultar, para poseer informacion veraz, oportuna y
actualizada, lo cual ha generado dificultades en el reconocimiento de precios,
titulares e importadores para la toma de decisiones frente a los DM.

Sobre los DM implantables, no se ha establecido el registro nacional de implantes
en donde se pueda consolidar la informacién de la tarjeta de implante. Esto
impide tener la trazabilidad de estos, en caso de incidentes o eventos adversos
o de identificacién del portante en caso de fallecimiento y no ser reconocido por
nadie. En el caso de los DM implantables de uso prolongado®, ni las IPS ni los
pacientes tienen obligatoriedad de conservar estos DM, lo que afecta las acciones
de fiscalizacion sanitaria y la trazabilidad de DM implantables y la disposicion
final, como ya se habia comentado anteriormente.

Ahora bien, en la Resolucion 184 de 2024 “Por la cual se adopta la Politica de
DM" se establece una linea de accion para abordar la problematica de los
sistemas de informacion para DM, asi:

“Entre el afio 2024 y 2026, el Ministerio de Salud y Proteccion Social disefiara el
sistema de informacion que, de forma escalonada y cibersegura, integre las
herramientas existentes en el sector salud identificadas en el inventario, cree las
que se requieran y que permita comparar de forma nacional e internacional la
informacion de DM, alineados con las politicas de Gobierno Digital y el SISPRO".

5 Uso prolongado. Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un periodo de mas de treinta
(30) dias
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2. Estabilidad y ciberseguridad® de los sistemas de

informacién y la confiabilidad de la informacion
sobre DM

Hay un conjunto de factores que contribuyen a la débil capacidad institucional
por parte de las entidades administradoras de la informacién para garantizar la
estabilidad y ciberseguridad de los sistemas de informacidn y la confiabilidad de
la informacidn relacionada con DM en Colombia:

e La falta de regulacidon especifica, porque, aunque existen regulaciones
generales en materia de ciberseguridad como la Ley 1273 de 2009 que
penaliza los delitos informaticos, aun falta una regulacion mas completa
y especifica que aborde las necesidades particulares de la ciberseguridad
en este ambito.

e También hay falta de capacitacién y concientizacién sobre los riesgos de
ciberseguridad en los DM, lo que genera que se subestimen las amenazas
y las medidas preventivas requeridas en todos los actores. Por otro lado,
no se han dedicado recursos, tanto financieros como humanos, para llevar
a cabo evaluaciones exhaustivas de ciberseguridad y para supervisar
adecuadamente el cumplimiento de las normativas, actividades que son
prioritarias dado que algunos sistemas de informacion de DM estan
obsoletos o desactualizados y, a su turno, mas vulnerables a los
ciberataques.

3. Escasez y desabastecimiento de DM

Por un lado, el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Invima
constantemente realizan acciones para el monitoreo del estado de
abastecimiento de los DM en el pais. Este monitoreo ha sido mas desafiante que
el seguimiento a los medicamentos, por la utilizacion de la denominacién
“genérica” de los DM dado que en el pais apenas inicid la implementacién del
estandar semantico con la Resolucion 1405 de 2022. Es asi como, por ejemplo,
los catéteres que se utilizan para hemodialisis son conocidos como catéteres
Mahurkar, catéteres de triple luz de alta presion, entre otros nombres.

Ademas de la denominacion, también se identificd la falta de herramientas para
solicitar informacidon a la cadena de abastecimiento al detectar riesgos de

la ciberseguridad se refiere a la proteccion de los sistemas mas importantes y la informacion confidencial

ante ataques digitales, conocida también como seguridad de la tecnologia de la informacion (IBM, sf.). Las
medidas de ciberseguridad estan disefiadas para combatir las amenazas a sistemas en red y aplicaciones,
que se originan tanto desde dentro como desde fuera de una organizacion (IBM, sf.).
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escasez y, en consecuencia, limitaciones para generar acciones que mitiguen
este tipo de riesgos.

El Invima tiene a disposicién de la ciudadania el canal del correo electrénico
desabastecimientoDM@invima.gov.co para recolectar los reportes de riesgo de
escasez, que se encuentra supeditado a la voluntad de apoyo que tengan los
actores. Por esto, no siempre se consigue el objetivo ni el impacto que se
requiere.

Para avanzar con el sistema de informacién el Ministerio de Salud y Proteccion
Social expidié la Resolucion 184 de 2024 en la que se comprometio a establecer
“una herramienta de monitoreo del estado de abastecimiento interoperable y de
consulta publica para los actores, asi como, el régimen de vigilancia al reporte
qgue permita aumentar y gestionar la disponibilidad de DM estratégicos en el
mercado del pais”
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3. PROBLEMATICA CENTRAL

Todas las problematicas antes mencionadas llevan a que en el pais se enfrenten
dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad, seguridad y desempefio en
el ciclo de vida de los DM que se requieren para la atencién en salud de la
poblacién en Colombia. Un resumen de esta problematica central, sus causas y
consecuencias se ilustran en la Figura 1.

La calidad, seguridad y desempeno de los DM en las tecnologias en salud son
cruciales para la atencién a través del ciclo de investigacién, diagndstico,
tratamiento y manejo, seguimiento y rehabilitacion. (Minsalud, 2024)

La calidad en los DM corresponde a las caracteristicas que satisfacen las
necesidades de los usuarios exhibiendo especificaciones que dan cumplimiento
a estandares, que prestan mayores beneficios y mitigan los riesgos para la
poblacidn. La seguridad de los DM se define como la caracteristica de un DM que
permite su uso sin mayores posibilidades de causar efectos adversos (Minsalud,
2005). Finalmente, el desempeifio, segln su disefio, permite generar DM aptos
para que respondan a la necesidad del paciente de manera segura.

Las falencias en las caracteristicas de calidad, seguridad, desempefio y
disponibilidad de los DM se evidencian en las diferentes acciones de postmercado
que han adelantado el Invima y las secretarias de Salud, asi:

1. Los hallazgos del Programa Nacional de Tecnovigilancia frente a los
eventos e incidentes adversos asociados a los DM permiten evidenciar que
en el mercado se encuentran DM que no cumplen con las condiciones de
calidad, seguridad o desempefo. Entre 2015 y 2023 se hicieron 290.823
reportes de los cuales 43.095 fueron sobre problemas de fabricacion que
impactan las caracteristicas de calidad, seguridad o desempeio de los DM y
que produjeron un dafio demostrado en 9.750 casos (eventos adversos) y
33.345 potenciales dafos (incidentes).

En el Programa de Reactivovigilancia, entre 2018 y 2023 se notificaron
3.758 reportes, de los cuales 729 estuvieron asociados a la fabricacién y
produjeron 713 incidentes adversos, 16 eventos adversos.

Dentro de las causas mas reportadas se encuentran falsos positivos, fallas en
el empaque, fallas en el uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro - RDIV.
Respecto a la gestidén, el 70% de los casos se encuentran en estado - en
seguimiento - y el 30% restante en - estado cerrado
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Eventos adversos dispositivos médicos y equipos biomédicos: En 2023 se
recibieron 26.678 casos de reportes de eventos e incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos y equipos biomédicos. De estos
casos, el 71% corresponde a incidentes y el 29% a eventos adversos, la
distribucién por tipo de reporte fue:

Eventos adversos reactivos de diagndstico in vitro: Se gestionaron un total
de 782 efectos indeseados relacionados con reactivos de diagndstico in vitro,
de los cuales el 94% (735) corresponden a incidentes y el 6% (47) a eventos
adversos.

2. El Grupo Unidad de Reaccion Inmediata (GURI) del Invima recibié entre
2015 y 2020 3.079 denuncias de ilegalidad’, de las cuales, 105
correspondieron a productos clasificados como DM, equivalente al 3.4%.

En contraste, entre 2020 y 2021, tan sdlo un afo, recibiéo 1.035 denuncias,
la tercera parte de las recibidas en 5 afos, notandose un crecimiento
sustancial que coincidié con la emergencia sanitaria. De 125 fueron de
productos clasificados como DM, correspondiente a un 12.1%. Lo anterior
significa que las denuncias de ilegalidad relacionadas con los DM se
incrementaron en un 8,7%.

Con relacidn con las 125 denuncias, 73 reportaron hechos de ilegalidad por
comercio tradicional correspondientes a inconsistencias en los permisos de
importacién, productos comercializados sin registro sanitario o suplantacion
de marcas; las 52 denuncias restantes fueron reportadas por
incumplimientos en publicidad, al ser comercializadas por medios digitales®
sin las respectivas autorizaciones o al comercializar productos sin registro
sanitario o visto bueno de importacion (Grafica 3).

Grafico 3 Incremento de denuncias durante la emergencia

2015 - 2020

Denuncias
i

INCREMENTO

de Denuncias de Durante la
ilegalidad ANTES de la ilegalidad DURANTE la Emergencia Sanitaria
sanitaria

sanitarla

Fuente: Bases de datos, Grupo Unidad de Reaccion Inmediata- Invima

7 Denuncia de ilegalidad: Informar o poner en conocimiento del Invima una presunta infraccion o
incumplimiento a una norma sanitaria que pone en riesgo la salud publica de la poblaciéon por un producto
fraudulento competencia del Invima. La denuncia de ilegalidad debe presentarse con una relacidn clara de los
hechos, identificando tiempo, modo y lugar y de ser posible los autores del incumplimiento a la norma sanitaria.
8 Los medios digitales empleados son sitios web, Plataformas de comercio electrénico y Redes Sociales tales
como Facebook, Instagram, Whatsapp, Youtube y Twitter.
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3. Alertas Sanitarias: Durante la vigencia 2023 se gestionaron 314 casos
entre alertas y retiros de producto de mercado, 245 relacionados con
dispositivos médicos y 69 con reactivos de diagndstico in vitro. Para el caso
de los dispositivos médicos, de los 245 casos que aplicaron a Colombia, 77
correspondieron a alertas sanitarias y 168 a acciones de retiro de producto
del mercado. Las causas mas frecuentes relacionadas a los casos reportados

corresponden a calidad, fabricacion, etiquetado y producto fraudulento.
Todos los casos fueron notificados a los importadores.

Para el caso de los reactivos de diagndstico in vitro, de los 69 casos que
aplicaron a Colombia, 8 correspondieron a alertas y 61 a retiros de producto
del mercado. Las causas mas frecuentes relacionadas a los casos reportados
corresponden a resultados falsos de la prueba, instrucciones de uso, rotulado
o disefio.

4. Informes de seguridad: Durante la vigencia 2023, se gestionaron 381
informes de seguridad, 300 relacionados con dispositivos médicos y 81 de
reactivos de diagnédstico in vitro. Para los dispositivos médicos y equipos
biomédicos, se adelantdé el monitoreo y revision de 540 casos, aplicados a
Colombia y se gestionaron 300. Las causas mas frecuentes relacionadas a los
casos reportados corresponden a configuracidn de software, repuestos,
accesorios y defectos de calidad.

Para los reactivos de diagndstico in vitro se monitorearon 153 informes de
seguridad, de los que aplicaron a Colombia 81 casos; las causas mas
frecuentes de estos informes de seguridad corresponden a actualizacién de
inserto y linealidad, resultados incorrectos segun las instrucciones de uso,
falsos positivos, problemas de calibracién, problemas de estabilidad y
problemas de etiquetado.

Asi las cosas, no se esta dando garantias de seguridad, calidad y desempefio a
los usuarios respecto de estos productos.

Por su parte, el desabastecimiento de DM se refiere a la ausencia total y durante
un tiempo prolongado en el mercado nacional y, escasez es la disminucién
temporal de las cantidades disponibles, lo que conlleva a la dificultad para
encontrar los DM aun cuando hay disponibilidad en el mercado nacional.

En los afos 2023 y 2024, se presentd un caso de desabastecimiento de un DM
combinado con un medicamento para poblacidn infantil, por lo que no fue posible
darle continuidad a tratamiento de la patologia para la cual era especifico este
dispositivo. En ese momento el caso tuvo que tratarse directamente con el
importador. También en el afio 2023 se presentd escasez de agujas anguladas
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gue son un DM exclusivo para la colocacién de quimioterapia con los catéteres
implantables para tratamiento de cancer.

Ilustracion 1 Arbol de problemas del registro sanitario de DM

E-2.1. Riesgo de salud publica
i f f 1
C
(]
3
bt ) .
g E-1: Incremento en el costo de E-2: Dificultad para la reEs-tg(:jo::;dc;iasgEgonfelinlfaaair;olﬁ(sjad
o la atencién en salud innovacioén y la competitividad P qanirarYa
g Dificultades para asegurar la disponibilidad calidad, seguridad y
2 desempeiio en el ciclo de vida de los DM que se requieren para la
g atencion en salud de la poblacion en Colombia.
t t f f
C-1. Debilidad en |la C-2. Disposiciones C-3: Debilidades en C-4: Carencia de informacion
vigilancia de las condiciones con falta de la inspeccion, de los DM que responda a las
@ de fabricacion que permitan convergencia para vigilancia y control necesidades de vigilancia y
3 que los DM relnan las la autorizacion en sanitario de los DM de toma de decisiones en el
8 caracteristicas de calidad, la etapa de sector, integrando las
seguridad y desempefio mercado de los herramientas ya disponibles.
requeridas. DM.

Fuente: Desarrollo propio

www.minsalud.gov.co



4. EFECTOS

Encontrar en el mercado DM que no cuentan con calidad, que no son seguros,
gue no se desempenan correctamente o no tener la oferta de DM especificos,
genera los siguientes efectos en el pais:

4.1. Efecto 1. Incremento en el costo de la

atencion en salud

Cuando se han presentado casos de tratamientos inadecuados, transmision de
infecciones, malos diagndsticos, propagacion de agentes patégenos, reacciones
de rechazo, demoras o no rehabilitacion por la falta de confianza de los usuarios
o por la imposibilidad de acceder a los DM, es necesario asumir costos de nuevas
intervenciones o de tratamientos alternativos por parte del sistema de salud, lo
cual crea presiones financieras en el sistema. Por ejemplo, en 2018 se dio a
conocer a nivel mundial que los implantes mamarios producidos por las
empresas Poly Implant Prothése (PIP) de origen francés, no cumplian con los
estandares de calidad y seguridad necesarias porque utilizaban un gel de silicona
no homologado para uso médico en vez del gel Nusil autorizado. En Colombia se
afectaron mas de 5.000 mujeres. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
solicit6 a las personas que recibieron el implante evaluar con el médico tratante
el curso a seguir y en los casos en los cuales se concluyera que la recomendacién
era el retiro de las proétesis, Minsalud cubrid nuevos procedimientos para
implantes que hicieron parte de un tratamiento reconstructivo o en casos de
urgencias (Minsalud , 2012).

4.2. Efecto 2. Dificultad para la innovacion y la
competitividad del sector de los DM

El comercio internacional de los DM de fabricacién nacional al no cumplir
regulaciones armonizadas, enfrentan barreras para ingresar a mercados
internacionales puesto que no se les ha exigido la demostracion de sus
caracteristicas de fabricacion segun los estandares internacionales exigidos en
los paises de destino.

Otro aspecto importante, en relacion con la capacidad del pais para la producciéon
de tecnologias estratégicas en salud es la innovacion, puesto que no existe un
programa que permita atender la necesidad de desarrollar nuestras propias
tecnologias para atender a la poblacidon colombiana.
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4.2.1. E.2.1. Riesgo de salud publica

Cuando un dispositivo médico no cumple con las especificaciones de calidad
segun los parametros establecidos por el fabricante y conforme a las normas
técnicas vigentes se denomina de mala calidad vy, por lo tanto, es un producto
inseguro y que podria funcionar de manera inadecuada. El riesgo que
representan este tipo de productos en el mercado es que su uso puede
comprometer la salud de quienes los utilizan. Los DM inseguros o de mala
calidad, pueden generar riesgos al propiciar un mal diagndstico, la aplicacion de
un mal tratamiento, la utilizacidon de un mal soporte vital, la demora o, no
rehabilitacién, la propagacion de agentes patdgenos a todo nivel como la
presencia de infecciones intrahospitalarias, que se dan cuando estos no estan
correctamente desinfectados o esterilizados, reacciones de rechazo por el
organismo ante la presencia de componentes o materiales no compatibles, la no
prevencion a tiempo del desarrollo de una enfermedad, entre otros, todos estos
afectando la correcta atencidon a los pacientes y ocasionando situaciones de
morbilidad mayores y hasta la muerte.

4.3. Efecto 3 Perdida de confianza en los
prestadores de salud y en las agencias de
supervision sanitaria

El ingreso de equipos muy econdmicos y de dudosa calidad no generan confianza
debido a que los requisitos solicitados no garantizan o demuestran sus correctas
practicas en la fabricacion, por tal razén el pais esta siendo saturado de
tecnologia extranjera sin respaldo en el mercado y poco confiable, lo cual mina
la confianza en la agencia sanitaria y en los procesos de fiscalizacion.

Ademas, los rumores corren rapido, especialmente en el mundo interconectado
de hoy. La noticia de un incidente o un evento por la mala calidad puede
difundirse dentro de la industria y los usuarios, disminuyendo la confianza en los
reguladores y supervisores o generando que los usuarios prefieran no consultar
a los prestadores de servicios de salud, agravando su estado de salud y una
solucién oportuna para el mismo.
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5. ARBOL DE OBJETIVOS

A continuacion, se presenta el arbol de objetivos donde se puede visualizar la
relacién entre el objetivo general, los objetivos especificos y los fines y como
estos ayudan a resolver las dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad,
seguridad y desempefo en el ciclo de vida de los DM que se requieren para la
atencion en salud de la poblacion en Colombia.

Esta relacion grafica permite que una situacion futura sea visualizada en torno
a la resoluciodn de los problemas que se plantean anteriormente.

5.1. OBJETIVO GENERAL

Para el caso de AIN en el siguiente grafico se presenta el objetivo general que
se resume en:

Fortalecer el aseguramiento de la disponibilidad, calidad, seguridad y
desempeno en el ciclo de vida de los DM que se requieren para la
atencion en salud de la poblacion en Colombia.

Las caracteristicas de calidad, seguridad y desempefio de los DM revisten de
importancia para proteger la vida y la salud de las personas, ya que estos
productos apoyan las decisiones clinicas en el diagndstico, prondstico,
tratamiento, seguimiento, control y rehabilitacién de una manera segura y
efectiva para la salud de la poblacion en Colombia. Al cumplir con estas
caracteristicas se disminuye la ocurrencia de practicas que puedan inducir a
error, engano a los consumidores, y las autoridades sanitarias podran realizar
trazabilidad, mitigacion de los riesgos asociados a su uso, consumo.

El cumplimiento de este objetivo se medira con el monitoreo a los indicadores
establecidos en el presente documento.
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5.2. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

Con el fin de alcanzar el objetivo general se cuenta con unos objetivos especificos
que serviran como complemento al objetivo general asi:

1. Optimizar la vigilancia de las condiciones de fabricacion que
permitan que los DM rednan las caracteristicas de calidad,
seguridad y desempeno requeridas. Fortalecer el conocimiento y
actualizacion permanente del personal del Invima responsable de los
procesos Inspeccién, Vigilancia y Control, y hacer cumplir los requisitos
contenidas en el Reglamento Técnico que regulara las Buenas Practicas
de Manufactura de los DM.

2. Fortalecer el marco regulatorio en la etapa de mercado de los DM:
actualizar el régimen de RS estableciendo principios esenciales de
seguridad y funcionamiento de los DM antes de que sean puestos en el
mercado, asi como mecanismos para la confianza regulatoria “reliance”, y
el reconocimiento de decisiones de otras entidades o agencias sanitarias,
lineamientos para situaciones excepcionales (estados de emergencia
sanitaria, ambiental, econdmica o social), riesgo de escasez y vitales no
disponibles, contar con el registro de establecimientos que comercializan
DM, listado de los dispositivos médicos colocados en el mercado.

3. Robustecer la inspeccién, vigilancia y control sanitario de los DM: hacer
énfasis en la aplicacion del modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario el cual se encuentra formulado en la Resolucion 1229 de 2013,
el cual permite contar con un marco de referencia donde se incorpore el
analisis y gestidn de riesgos asociados al uso y consumo de bienes y
servicios a lo largo de todas las fases de las cadenas productivas, con el
fin de proteger la salud humana individual y colectiva en un contexto de
seguridad sanitaria nacional.

4. Mejorar la informacién de DM que responda a las necesidades de vigilancia
y de toma de decisiones en el sector. Establecer mecanismos de
recoleccion y su obligatoriedad de reporte frente a la informacién de
calidad, seguridad, ciberseguridad, desempefo, disponibilidad en torno a
los dispositivos médicos que permita obtener datos para el analisis y la
toma de decisiones.
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5.3. FINES

Al alcanzar el objetivo general y los objetivos especificos, lograra aportar a los
siguientes fines:

1. Reducir los costos de la atencidén en salud al contar con DM seguros,
requeridos para el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento
de los usuarios del sistema de salud, evitara gastos adicionales al sistema
de salud para atender usuarios de dispositivos médicos de mala calidad o
fraudulentos.

2. Incentivar la innovacidn y la competitividad, permitira establecer
programas innovadores que atiendan las necesidades de desarrollar
tecnologias locales para atender a la poblacién colombiana.

3. Aumentar la credibilidad y la confianza en los prestadores de salud y en
la autoridad sanitarias, permitira brindar estabilidad para la cadena de
valor impactando la confianza del consumidor en los DM regulados por la
agencia sanitaria

4. Minimizar los riesgos de salud publica asociada a los DM. Permitird
garantizar el diagndstico y tratamiento adecuado, al disponer en el
mercado de DM que cuenten con estdndares de calidad, seguridad y
desempefio.

Ilustracion 2 Arbol de objetivos

Minimizar los riesgos de salud publica

1. Reducir los costos de la atencidon en 3. Aumentar la credibilidad

@ salud zlaldc.:onta,r Eon Ithsegyrots, requeridos 2 Incen.t,|varlla y la confianza en los
E para el diagndstico, tratamiento, _ innovacioén y la prestadores de salud y en
rehabilitacion y seguimiento de los usuarios competitividad

la autoridad sanitarias
del sistema de salud

Fortalecer el aseguramiento de la disponibilidad, calidad, seguridad y
desempeiio en el ciclo de vida de los DM que se requieren para la
atencion en salud de la poblaciéon en Colombia.

Objetivo
general

1. Optimizar la 2. Fortalecer el 3. Robustecer 4. Mejorar la informacion
w? vigilancia de las marco la inspeccion, de DM que responda a
9 & condiciones de fabricacion regulatorio en la vigilancia y las necesidades de
‘;i‘g que permitan que los DM etapa de control vigilancia y de toma de
3 & rednan las caracteristicas mercado de los sanitario de los decisiones en el sector.
u de calidad, seguridad y DM. DM
desempefio requeridas

Fuente: Desarrollo propio
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6.

IDENTIFICACION DE ACTORES

Los actores involucrados por la regulacion, en calidad de implementadores,
grupos de interés y grupos de valor identificados son los siguientes:

Actores

Ciudadania

Tabla 6. Identificacion de actores.

 Actor especifico
Ciudadanos se define
como cualquier
persona sana o
enferma que viva o se
encuentre en
Colombia, sola o
asociada
(Asociaciones
ciudadanas) que
eventualmente puede
hacer uso de DM
incluyendo usuarios
de DM que los utilizan
en su casa.

Necesidades actuales

Tener DM
eficientes,
asequibles.
Tener la seguridad de
que los DM que utilizan
en el momento que lo

seguros,
accesibles y

requieran sean de
calidad, eficientes,
seguros y estén
disponibles.

Acceder a DM de calidad,
actualizada y a precio
que razonable.

Beneficios con la intervencion

Confianza por parte del
ciudadano frente al uso DM.

DM seguros para la atencion de
los ciudadanos enfermos vy
prevencion de los sanos.

DM de calidad y seguros que
cumplan con el fin propuesto.
Eficiencia y pertinencia.
Comunicacion del riesgo a la
ciudadania de tal forma que
contribuya a la prevencion y
manejo del riesgo asociado al
uso de DM.

Empresarios

Fabricantes e
importadores de DM,
gremios y
asociaciones de
empresas de DM,
comercializadores,
distribuidores,
operadores logisticos
y gestores
farmacéuticos,
mayoristas y
minoristas de DM,
incluidas las
droguerias y también
grupos de
investigacion que
trabajen en la
innovacién y
desarrollo de nuevas
tecnologias.

Tener en el mercado
reglas claras de libre
competencia.

Contar con menores
requisitos para los
tramites con el fin
mejorar su presencia en
el mercado.

Disminuir costos de sus
productos para tener una
ventaja competitiva.

Confianza, seguridad de que su
tecnologia estd siendo evaluada
por profesionales competentes y
con estandares altos y
armonizados.

Seguridad juridica, acceso con
minimos obstaculos al mercado
colombiano.

Armonizacion normativa.

Entidades
Puablicas

Ministerio de Salud y
Proteccién Social,
Instituto Nacional de
Vigilancia y
Medicamentos -
Invima, Comisidn
Nacional de Precios;
Superintendencia
Nacional de Salud.

Garantizar el derecho a la
salud.

Disminuir el gasto de
bolsillo y los costos de
salud

Evaluar el
normativo vigente.
Determinar si  existen
vacios normativos que se
deban llenar o aclarar.

marco

Proteger la vida y la salud de las
personas.

Lograr un marco
eficiente y pertinente.

normativo

Secretarias
Municipales,

Facilitar su funcién de
implementacién de la normativa.
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Distritales y
Departamentales de
Salud.

Dificultades de capacidad
técnica para
implementacién.

Que la normatividad que
se cree esté aterrizada a
la realidad y que no esté
elevada y basada en
ideales.

Que se eliminen vacios y
contradicciones que
pueden existir.

Que la norma aplique al
territorio, que sea claro, que
estos la puedan aplicar de

manera sencilla.

Direccion Nacional de
Aduanas Nacionales.

Determinar en el marco
regulatorio lo relativo a
importacién de DM.

Tener claridad en la aplicacién de
las normas para DM.

Ministerio de
Industria, Comercio y
Turismo.

Mitigar los obstaculos
técnicos al comercio.
Cumplir acuerdos
internacionales de
comercio.

Lograr un marco normativo
acorde con compromisos
comerciales internacionales.
Interaccion con el modelo del
SICAL

Organismos
Internacionales

OMS/OPS.

Compartir directrices de
salud mundial.

Contar con lineamientos de DM
protegiendo la vida y la salud de
las personas.

ISO - Otros
normalizadores
internacionales.

Convalidacién de las
normas técnicas.

Posible reconocimiento de
normas internacionales.

Agencias Sanitarias
Internacionales (FDA-
ANVISA- Health
Canada, entre otras).

Espacios  colaborativos
con cada pais para
buscar armonizacién de
requisitos normativos y
técnicos, con el fin de
mejorar la regulacién.

Armonizar requisitos.
Optimizar las capacidades
técnicas con acuerdos de
reconocimiento mutuo.

IMDREF. International
Medical Device
Regulators Forum.

Comprender de forma
convergente y comun de
la evaluacién clinica vy
principios para demostrar
la seguridad, efectividad.

Adoptar lineamientos técnicos
propuestos por este organismo.

Organizacién Mundial
de Aduanas - OMA.

Conocer los
requerimientos que tiene
el producto para su
comercio internacional.

Claridad en los requisitos
regulatorios sanitarios que
impacten la importacién.

ONG Internacionales.

Mejora a la normatividad
para los grupos que
representan.

Mejorar condiciones para
el cumplimiento  del
objeto de la ONG.

Gobiernos
extranjeros.

Tener mejores relaciones
comerciales.

Claridad en los requisitos
regulatorios sanitarios.
Claridad en los requisitos

regulatorios sanitarios.
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/. ALTERNATIVAS DE
INTERVENCION

El problema de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de dispositivos
médicos para uso humano y reactivos de diagndstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano en Colombia implica un abordaje con las
alternativas de intervencidén propuestas para superarlo.

La seleccién de alternativas se dio a partir de la situacidon actual y descrita
anteriormente que permitird asegurar la disponibilidad, calidad, seguridad y
funcionamiento o desempenio en el ciclo de vida de los DM, incluyendo los RDIV,
gue se requieren para la atencién en salud de la poblacion en Colombia con este
tipo de tecnologias en salud.

La problematica de deficiencias de interoperabilidad e integralidad de los
sistemas de informacién de DM que responda a las necesidades de vigilancia y
de toma de decisiones en el sector, integrando las herramientas ya disponibles,
ya esta siendo abordada con la Resolucion 184 de 2024 “Por la cual se adopta
la Politica de DM”, que establece una linea de accidon para abordar la
problematica de los sistemas de informacién para DM, asi:

“Entre el afio 2024 y 2026, el Ministerio de Salud y Proteccion Social disefara el
sistema de informacion que, de forma escalonada y cibersegura, integre las
herramientas existentes en el sector salud identificadas en el inventario, cree las
que se requieran y que permita comparar de forma nacional e internacional la
informacion de DM, alineados con las politicas de Gobierno Digital y el SISPRO”.

Adicionalmente, las problematicas sobre los requisitos especificos de etiquetado
y rotulado y sobre el desarrollo de la investigacion clinica seran abordadas por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Invima en los analisis respectivos
por separado para la emisién de la regulacion pertinente.

Por otro lado, los lineamientos para el uso seguro de DM reutilizables en la
prestacion de servicios de salud estan siendo estudiados por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social en el proceso de emisidon de una resolucién por la cual
se adopta el Manual de Requisitos para la Implementaciéon de las Buenas
Practicas de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos y Elementos Reutilizables
- DMER y se adoptan sus Anexos Técnicos.

Teniendo en cuenta lo anterior, no se plantearan alternativas de solucion para
estas tres problematicas en el presente AIN.
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Asi las cosas, en esta seccidn se describen detalladamente las alternativas
propuestas:

1. Statu quo.
2. Modificacion integral del régimen sanitario de los DM

7.1. Alternativa 1: Statu quo
En esta alternativa no se modifica la situacion actual, se continua con la
aplicacion de los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 y la normativa en curso
de los ultimos anos y en proceso de expedicién e implementacion, por lo que no
se plantearia una intervencién adicional frente al problema.

No obstante, si se considera que seguirian su curso aquellas estrategias e
intervenciones que ya han sido planeadas o que se encuentran en desarrollo.
Por esto, si bien se plantea no hacer nada, si se espera que se presenten avances
en lo referente a fabricacion. Sobre esta materia el Ministerio de Salud vy el
INVIMA ya elaboraron un AIN, en el cual se concluyd que se emitird una
resolucion con el fin de “Establecer requisitos nacionales y alternativamente
aceptar los requisitos internacionales en materia de fabricacion de DM+RDIV”.

Asi, se estaria dando respuesta a la problematica planteada sobre las
condiciones de fabricacion, pues en la resolucidon que se emita se definirian los
requisitos de BPM que tendran que cumplir todos los usuarios sin diferencias
segun la modalidad y el INVIMA emitiria un certificado especifico de
cumplimiento de los mismos, previo el desarrollo de una visita al fabricante o se
dard la opcion al usuario de cumplir con los requisitos de la ISO 13485 y se
aceptara el certificado emitido por un organismo evaluador de la conformidad
debidamente acreditado, y contando con un certificado de homologacidon por
parte del Invima.

Ahora bien, el no tomar accion frente a la problematica actual en materia de
armonizacion y desactualizacion de los requisitos implicard que la problematica
sea cada vez mas compleja de resolver, puesto que el cambio tecnoldgico y la
innovacion acelerada que se esta experimentando y la consecuente oferta de
nuevos productos generara poco a poco un mayor rezago y desarmonizacion de
la regulacién frente a estandares internacionales, mayores dificultades frente a
la vigilancia postcomercializacidn y retrasos y baja resolutividad de tramites
asociados al registro sanitario.

A lo anterior, deberia sumarse las restricciones presupuestales y de capital
humano que se han profundizado en los Ultimos afios en el Invima, mas adn con
la emergencia sanitaria y la desaceleracién econdmica que esta implicd, por lo
cual, es posible que haya un aumento en los tiempos de respuesta a las
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solicitudes y tramites radicados por parte de los usuarios, generando un
detrimento en la confianza e imagen institucional del Invima frente a los mismos.

En este sentido, se considera que el “status quo” plantearia una solucién parcial
que contribuiria a la soluciéon de la problematica y al logro de los objetivos
planteados, teniendo en cuenta que actualmente hay desarrollos normativos que
dan solucién a algunas causas identificadas en la problematica.

7.2. Alternativa 2. Modificacion integral del

régimen sanitario de los DM

Bajo esta alternativa se busca actualizar el régimen de registros sanitarios, tanto
convergiendo con el modelo regulatorio mundial para dispositivos médicos
propuesto por la OMS, de la cual Colombia es estado miembro, como siguiendo
las recomendaciones del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMRDF por sus siglas en inglés). En esta propuesta se incluye, entre
otros, la aplicacion total del modelo de fiscalizacion sanitaria ya desarrollado en
el pais, junto con los lineamientos de politica de dispositivos médicos de la
Resolucién 184 de 2024.

El rol de regulacion en materia del régimen del registro sanitario seguira en
cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social, como lo establece el Decreto
4107 de 2011 y el INVIMA continuara ejerciendo las funciones de inspeccién,
vigilancia y control.

Los cambios propuestos en la presente alternativa se describen con detalle en la
Tabla 2:

Tabla 7. Descripcion de intervencion para la alternativa No 2.

Aspecto Descripcion

Considerando que la resolucion que establece los requisitos de BPM se expida
siguiendo el AIN desarrollado al respecto, bajo esta alternativa se introduciria un
cambio en el procedimiento de obtencién del certificado de BPM asi:

e Si el fabricante elige certificarse bajo la norma nacional (en proceso de emision),
solicita la visita ante el Invima, quien lo autorizara al cumplimiento de requisitos
y le otorgara el certificado de buenas practicas de manufactura. Esto implica que
para la autorizacion de comercializacién el solicitante solamente tendrd que

Fabricaci6n presentar el nimero del certificado emitido por el Invima y no la documentacion
técnica que fue previamente revisada para la obtencidén de la aprobacién de las
BPM.

e Si el fabricante elige certificarse con un organismo acreditado con el estandar
dado por la regulacion de buenas practicas de manufactura (ISO 13485), no
debera solicitar un certificado adicional ante el Invima, y adjuntara el certificado
emitido por el Organismo Evaluador de la Conformidad — OEC acreditado por el
ONAC en la solicitud de autorizacion de comercializacion al Invima. Esto implica
que para la autorizacion de comercializacion el solicitante solamente tendra que

www.minsalud.gov.co



Salud

presentar el certificado emitido por el OEC y no la documentacion técnica que fue
previamente revisada para la obtencion de la aprobacién de las BPM.
e Definir un procedimiento diferenciado segun el nivel de riesgo:
> Se elimina el tramite de certificacién de no obligatoriedad del RS y se
mantiene que la sala especializada conceptuara si un producto es o no DM.
> Riesgo alto y muy alto: Deben solicitar autorizaciones de
comercializacion. Los RDVI de riesgo muy alto, que no cuenten con
certificado de venta libre de un pais de referencia, no tendrian que pedir
autorizacién a sala especializada de DM y RDIV.
> Riesgo bajo y moderado: Deben expedir una notificacion sanitaria,
comunicacién en la que el solicitante informa al Invima, bajo declaraciéon
jurada, que un DM de riesgo bajo y moderado sera comercializado a partir
de la fecha determinada por el interesado.
La autoridad sanitaria asignara un codigo de identificacion a la notificacion
sanitaria. El control sanitario se realizard conforme a gestion de riesgo de
acuerdo con la Resolucién 1229 de 2013 o la norma que la modifique o
sustituya.
Para el caso de los DM de bajo riesgo, se tendran como requisitos los
contemplados en la decisién de Alianza del Pacifico.

Procedimiento e  Emitir la autorizacion regulatoria de forma expedita para aquellos usuarios que

parala cumplan requisitos regulatorios de una autoridad reguladora extranjera o

autorizaciéon de entidad internacional que tenga practicas regulatorias alineadas con

comercializaciéon las de OMS e IMDRF) cuando se trate de DM de alto riesgo o de paises
firmantes del acuerdo de Alianza del Pacifico cuando se trate de DM de bajo
riesgo.

e Eliminar la exigencia de conceptos emitidos por la sala de DM y RDIV asociados
a tramites o actuaciones relacionados con registros sanitarios: Los siguientes
tramites o actuaciones no serdn motivados o revisados por la Sala
especializada: a) Revisidn de oficio para DM y EB; b) Aprobacién previa de los
reactivos de diagndstico in vitro clasificados en la categoria III (alto riesgo) y
que provienen de paises que no son de referencia para Colombia; y, c)
Importacion dispositivos médicos o equipos biomédicos de tecnologia
controlada que sean autorizados para investigacion clinica en el pais. En estos
casos el concepto de la Sala especializada seria reemplazado por el andlisis,
gestion y decision del area técnica del Invima. De esta forma, la sala
especializada se concentraria en el estudio de casos de innovaciones y
productos borderline.

. Establecer cudles seran las clases de modificaciones al registro sanitario y de
acuerdo con el riesgo definir si son notificaciones, si son automaticas o con
estudio previo.

Converger los lineamientos sobre autorizacidn regulatoria bajo el modelo regulatorio

mundial de dispositivos médicos de la OMS, del cual Colombia es estado miembro,

asi como los dados por el IMRDF vy los estandares internacionales, en las siguientes
tematicas:

= Requisitos regulatorios de agencias sanitarias (Reliance): Requisitos
regulatorios de una autoridad reguladora extranjera o entidad internacional que
tenga practicas regulatorias alineadas con las de Invima, responsable de
garantizar que los productos autorizados para su distribucion hayan sido
evaluados adecuadamente y cumplan con estandares reconocidos de calidad,
seguridad y eficacia, y que seran considerados por el Invima en la practica de
confianza regulatoria. También de forma gradual, se incluirdn otros
procedimientos como son las modificaciones y la vigilancia post mercado.

] Reglas de clasificacidon por riesgo

Convergencia con
el estandar
internacional
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. Definiciones por ejemplo DM, reactivo como DM, software como DM,
ciberseguridad para DM, entre otras

= Actualizar los criterios sobre la publicidad de DM con enfoque sanitario.

= Incluir nuevos DM (DM como software, borderline y otros).

Implementar y el modelo de IVC Resolucion 1229 de 2013 y actualizar los

programas de vigilancia post

Complementar e implementar el modelo de IVC de acuerdo con la Resolucién 1229

de 2013, incluyendo:

= Actualizar el Programa de vigilancia postcomercializacién, que dé respuesta a la
problematica identificada, por ejemplo: modificando la clasificacion de los
eventos (pasarian de 4 a dos categorias), clarificando las responsabilidades de
los actores, tiempos y mecanismos de reporte. Enfoque en analisis de eventos
y menos categorias de reporte.

= Establecer medidas administrativas sobre los registros sanitarios por
incumplimiento de los programas poscomercializacion.

= Establecer lineamientos para la toma de muestras de DM en el mercado.

= Establecer lineamientos para remanufactura y reprocesamiento de DM de Unico
uso Dispositivos Médicos de Unico Uso (DMU)

Venta y distribucién: Establecer un modelo de venta y distribucidon definiendo si

el producto puede o no ser vendido libremente, los requisitos y responsables para

cada caso y los canales de distribucidon y venta segun el nivel de riesgo. Identificar

los productos en los sistemas de consulta del Invima, segun el canal de venta

autorizado.

Agotamiento de existencias: Establecer las condiciones segun los siguientes

casos:

e Cuando se otorga la renovacidon se podra agotar el producto marcado con el RS
anterior hasta agotar existencias o hasta terminacién de la vida Uutil, lo que ocurra
primero.

IVC sanitario e Cuando se modifica el registro sanitario y este cambio no obedece a un riesgo
sanitario, se podra agotar el producto hasta terminar con las existencias o hasta
finalizar la vida util, lo que ocurra primero. Si la modificacion del registro sanitario
responde a un riesgo significativo, puesto que esta modificacion no sera
automatica, el Invima debera pronunciarse sobre el manejo de las existencias.

e Cancelacion voluntaria (pérdida de fuerza ejecutoria) se podra agotar el producto
hasta terminar con las existencias o hasta finalizar la vida util, lo que ocurra
primero siempre y cuando no sean productos que estén en revision por temas de
seguridad, calidad y desempefo ante el Invima. De acuerdo con lo anterior, si el
producto es inseguro, se debe hacer un retiro del mercado de forma inmediata
(recall).

Cancelacion por parte del Invima y, llamado a revisidon de oficio de los registros

sanitarios o permisos de comercializacién: No se podran agotar las existencias

cuando el Invima determine que el producto es inseguro

Importacion de DM sobre medida implantables (excepto los DM sobre

medida bucal): Establecer los siguientes requisitos minimos para la importacion

de DM sobre medida implantables:

Autorizacion del Invima anexando la siguiente documentacion:

=  Ficha técnica.

= Prescripcién con firma y registro del profesional independiente o de la
Institucién Prestadora de Salud.

= Especificaciones técnicas del dispositivo correspondientes con el diagndstico
emitido

= Numero de documento de identidad del paciente.

=  Dar cumplimiento al programa nacional de tecnovigilancia.
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Eliminar el requisito de certificaciéon de no obligatoriedad del RS

Trazabilidad de implantables

Crear un registro Unico para trazabilidad de los dispositivos médicos implantables.

Riesgo de escasez y desabastecimiento de DM en situaciones normales y en

estado de emergencia sanitaria:

En condiciones normales, establecer la obligatoriedad y plazo que tienen los titulares

de RS de reportar cuando se presenten casos de no comercializacidn, riesgos de

escasez y riesgo de desabastecimiento, y de proponer un plan de mitigacidon para

minimizar los impactos al paciente. Se establecerdn medidas administrativas para

aquellos titulares que no hagan el reporte oportuno de la informacién solicitada

= En estado de emergencia sanitaria, establecer la posibilidad de flexibilizar los
requisitos para la importacién y fabricacion de DM.

Ciberseguridad

Se establecerad las estrategias para mitigar los riesgos de ciberseguridad de los DM

Directores técnicos: Actualizar el rol del director técnico de los establecimientos

fabricantes e importadores, asi como su perfil, experiencia y disponibilidad para

ejercer el cargo.

Demostraciones, capacitaciones de DM y muestras sin valor comercial:

= Actualizar los requisitos para la importacion temporal a corto plazo (6 meses)
en calidad de demostracion o capacitacion para DM: Los usuarios deben surtir
un trémite de autorizacion de DM nuevos para demostracion o capacitacion ante
el Invima, previo a la autorizacion de importacion.

= Establecer lineamientos para los DM fabricados nacionalmente que se usan en
demostraciones y capacitaciones. Para esto el usuario deberia brindar
informacion de seguridad del producto, de aprobacion sanitaria en el pais de
origen y ficha técnica, asi como establecer procedimiento para la inspeccion,
vigilancia y control de los DM que ingresaron bajo estas modalidades para
determinar si cumplen con la finalidad y/o verificar al momento de culminar la
finalidad prevista y la disposicion final de los mismos. No se permitiran DM
usados.

=  Establecer que no se permitiria la autorizacion de DM para demostracién o
capacitacion a largo plazo (5 anos).

= Establecer que los productos que se entreguen como muestras sin valor

Varios comercial deberan estar amparados en un RS en la presentacion comercial que
provenga y para el caso de las muestras sin valor comercial que los DM no
excedan su vida util del producto. Se debe prohibir las muestras sin valor
comercial para DM de alto y muy alto riesgo y que no sean de venta libre

Donaciones a nivel nacional DM para fines médicos: Establecer requisitos para

hacer donaciones a nivel nacional garantizando las condiciones de calidad y

seguridad de los DM vy, adicionalmente, para el caso de los EBC garantizar una

revision del estado de funcionamiento de los equipos antes de ser donados, segin

el uso que se va a dar por el receptor.

Vitales no disponibles: Aclarar la ruta de ingreso que aplica cuando se trata de

DM vitales no disponibles para un paciente en especifico o un grupo de pacientes

estableciendo los documentos para la solicitud, y definir el mecanismo de

trazabilidad, asi como aclarar que caracteristicas deben tener los DM para ser

considerados vitales no disponibles, y definir quién establecerad la declaratoria.

Validaciones secundarias: el INS con liderazgo del MSPS determinaran los

criterios para definir cuales pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud

publica que cuentan con alta variabilidad genética, deberdan contar con una

validacion secundaria o verificacion de precomercializacion de las mismas.

DM para uso propio y cuidado en casa:

Informacion
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= Establecer que el fabricante o importador debera incluir en el inserto o manual
una seccién con las condiciones de uso propio y cuidado en casa, las cuales
deben ser presentadas con leguaje claro y sencillo para no profesionales.

= Aclarar que, para importar EB para uso propio, un prestador de servicios de
salud no requiere CCAA, sin embargo, debe contar con certificado de
habilitacidon o estar en proceso segun la norma vigente, y ademas garantizar las
condiciones de almacenamiento dadas por el fabricante, asi como las
condiciones de distribucién y trazabilidad.

= Aclarar cuales dispositivos médicos se pueden importar para uso personal, sin
requerir registro sanitario, asi como las cantidades maximas a ser importadas,
y adicional establecer procedimiento en donde se indique los requisitos de
importacién para este tipo de productos.

=  Aclarar que los DM para uso propio no se pueden comercializar.

Equipo biomédico usado: Establecer, como minimo, los siguientes requisitos

para la adquisicién de EB usado a nivel nacional:

Si el EB es usado solo puede tener maximo 3 afos de uso (presentar documentacion

que lo respalde-factura, inventario o documento que haga sus veces).

= En caso de que el EB usado supere los 3 afios de uso, el importador podra
solicitar al fabricante la remanufactura del equipo antes de la comercializacién
o donacién del equipo. En caso de fabricante nacional, se debe establecer
lineamientos para remanufactura de acuerdo con lo que establezca la norma de
BPM.

= El EB debe tener registro sanitario.

= Se debe garantizar la trazabilidad y el servicio post-venta del EBC.

Reparacion de DM y servicio posventa: Aclarar lo siguiente:

= El fabricante es el directo autorizado para reparar su DM. Si el fabricante
determina que puede autorizar otro actor que pueda llevar a cabo la reparacion,
deberd informar en los manuales los canales de atencidén bajo los cuales el
usuario podra consultar esta informacion de los actores autorizados (fabricante,
personal autorizado, personal capacitado, importador, entre otros).

= Eliminar el registro ante el Invima del recurso humano para el mantenimiento
de los equipos biomédicos.

= Establecer las responsabilidades de los actores frente al servicio posventa.

= Establecer lineamientos para la exportacion temporal de EB que salen del pais
para su reparacion, asi como para su reimportacion.

= Establecer lineamientos para accesorios, partes y repuestos.

Fuente. Desarrollo propio

Para la implementacién de esta alternativa no hay actores nuevos que deban
intervenir, en comparacion con aquellos involucrados en la situacién actual. No
obstante, los actores involucrados en todo el ciclo regulatorio de los dispositivos
médicos si deben actualizar sus capacidades para dar respuesta a estos cambios.
Especificamente, el Invima, debe modificar los procesos y procedimientos
internos que se requieren para dar cumplimiento a lo establecido en la
alternativa. Esto implica actualizacién de las competencias de los profesionales
involucrados en cumplir la misionalidad del Instituto y contar con los recursos
técnicos, de infraestructura y humanos suficientes y adecuados que se requieren
para cumplir el objetivo.

Esta alternativa permitiria solucionar la problematica identificada, ya que, con la
actualizacion de requisitos, la armonizacidén propuesta y el fortalecimiento de la
fiscalizacién sanitaria se buscaria actualizar el régimen de registro sanitario
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realizando convergencia regulatoria. Estas modificaciones se acompafian con la
actualizacion de requisitos y el establecimiento de lineamientos para los
productos nuevos, lo cual brinda certeza en el mercado sobre el proceder para
comercializar estos productos en el pais, reduciendo los vacios y las diferencias
de interpretacion entre usuarios y el supervisor. La modificacion del
procedimiento de la autorizacion de comercializaciéon, la convergencia, el
reliance y el reconocimiento mutuo de certificaciones de organismos, brinda
mayor claridad técnica y juridica sobre los requisitos aplicables a los DM, lo cual
genera que las empresas fabricantes e importadoras ahorren tiempo y recursos
en la elaboracion de expedientes de registro sanitario, mientras que las agencias
reguladoras consiguen una armonizacién en la revision de los expedientes de
registro y una mayor comunicacion entre si. También contribuye a poner en
igualdad de condiciones a los usuarios al exigir los mismos requisitos.
Adicionalmente, la optimizacién de la fiscalizacion sanitaria basada en riesgos y
el fortalecimiento del control postcomercializacién redundan en la identificacion
mas precisa de los DM que incumplen la normatividad y en el retiro oportuno del
mercado de productos inseguros o de baja calidad. Finalmente, la convergencia
de la regulacién nacional con lineamentos internacionales les permite a los
fabricantes e importadores estandarizar procesos de control de calidad, lo que
conlleva a la posibilidad de reducciéon de costos y mejores condiciones para
competir en el mercado nacional e internacional y aclara los mecanismos de
comercializacién en el pais incentivando la competencia y la innovacion. Todo lo
anterior contribuye a solucionar la problematica de dificultades para asegurar la
disponibilidad, calidad, seguridad y funcionamiento de los DM en el pais.

8. ANALISIS DE IMPACTO DE LAS
ALTERNATIVAS

8.1. Metodologia de analisis

Para definir el método analitico se desarrolld6 un ejercicio de identificacion
preliminar de costos y beneficios actuales y resultado de las alternativas de
forma cualitativa y la identificacién de la informacidn cuantitativa disponible para
su medicion. Asi, fue claro que, en materia de costos, con base en las actividades
de IVC y recopilacion de datos que se hace en su desarrollo, el INVIMA cuenta
con algunos datos que permitirian caracterizar los efectos de los componentes
de las alternativas asociados a los cambios de procedimiento y de algunos
requisitos. Por el lado de los efectos en costos sustantivos o de cumplimiento de
la industria, se identificaron algunos aspectos que se podrian ver impactados,
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pero también la necesidad de consultar a los fabricantes e importadores de DM
para conocer con certeza los efectos y si, es posible su cuantificacion.

Respecto a los beneficios, si bien cualitativamente fue posible identificarlos, no
pasd lo mismo con la cuantificacion puesto que no existen indicadores o
informacion recolectada de forma periddica y con representatividad sobre las
caracteristicas de calidad, seguridad, desempeno y disponibilidad de los DM.

En consecuencia, la aplicacién de metodologias cuantitativas como costo-
beneficio o costo-efectividad no se considerd factible, mientras que una mezcla
de la cuantificacién cuando la informacion disponible lo permite, especialmente
para los costos, con analisis cualitativos en los demds aspectos, en particular
sobre los beneficios, fue la mejor opcion para llevar a cabo el analisis. Asi, se
selecciond la metodologia multicriterio como la mas adecuada para llevar a cabo
la evaluacién y comparaciéon de las alternativas y su contribucion al cumplimiento
de los objetivos de la intervencidn.

La metodologia multicriterio parte de la identificacion de los criterios con los
cuales se van a comparar y evaluar las alternativas. Estos criterios deben estar
asociados a los objetivos de la intervencién. Para el desarrollo del presente AIN,
los criterios identificados siguen lo planteado en el arbol de objetivos a nivel
central y de impacto, mientras que se agregan un par de criterios que obedecen
a la necesidad de considerar la factibilidad de implementacion de la alternativa
en relacién con la posibilidad tanto de la industria como de la institucionalidad
de regulacién y supervisién de asumir los costos adicionales que sean generados
por las alternativas.

A continuacién, se listan los criterios planteados para el analisis:

= Calidad, seguridad y desempeino de los DM: Considera el efecto de la
intervencion para garantizar la calidad, seguridad y desempefio de los DM,
es decir, que tengan caracteristicas que satisfagan las necesidades de los
pacientes y que permitan su uso sin mayores posibilidades de causar efectos
adversos.

= Disponibilidad de los DM: Considera el efecto de la intervencidon para
mejorar el nivel de presencia de los DM en el mercado colombiano v,
consecuentemente, el acceso de forma oportuna a los DM por parte de los
consumidores que los requieren (pacientes, IPS, otros).

= Competitividad del sector: Considera el efecto de la intervencion en la
facilitacion de la comercializacion a nivel nacional e internacional.

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
= Credibilidad y confianza en las agencias sanitarias: Considera el efecto
de la intervencion en el grado de satisfaccion, aceptacion y confianza de los

usuarios y consumidores sobre la oportunidad de las decisiones y el criterio
técnico y legal de las autoridades sanitarias.

= Costos de cumplimiento para los regulados: considera los efectos de la
intervencion en los costos que deben asumir los regulados para el
cumplimiento de la regulacién, que pueden evidenciarse en costos directos,
incluyendo costos administrativos y sustantivos.

= Costos para el regulador y autoridades sanitarias: considera los costos
en los que deben incurrir tanto el Invima y las secretarias territoriales de
salud como Minsalud, para emitir, socializar y hacer cumplir las disposiciones
establecidas en la alternativa.

Para ponderar los criterios se seleccion6 la metodologia de Saaty (1980), que
consiste en que expertos en el drea de estudio comparen de forma pareada todos
los criterios definidos, considerando la importancia que tiene cada uno respecto
a los demas al momento de evaluar las alternativas de inversion. Se incluyeron
los resultados de los expertos del Minsalud y del Invima, cada entidad con un
peso de 33% en la determinacion de la ponderacién, mientras que el agregado
de los actores de la industria tuvo un peso de 34%.

La Tabla 8 muestra la escala empleada para las comparaciones de los criterios,
la cual permite indicar la intensidad de la importancia de un criterio respecto al
otro que se esta comparando.

Tabla 8 Escala de intensidad en la importancia al comparar
criterios

[ ntensidad | Explicacion |
1 - Igualmente | Los dos criterios son igual de importantes para la
importantes consecucidn del objetivo

3 - Importancia moderada | La experiencia y el juicio priorizan levemente un
criterio sobre el otro

5 - Importancia fuerte La experiencia y el juicio priorizan fuertemente un
criterio sobre el otro

7 - Importancia muy | Un criterio es mucho mas importante que el otro.

fuerte Su preponderancia se ha demostrado en Ia
practica

9 - Extrema importancia | La evidencia que prioriza un criterio sobre el otro
es absoluta y totalmente clara
Fuente: adaptacion de la escala de Saaty (1980)
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Cada experto registré las comparaciones pareadas en un formato de Excel
donde, para cada comparacién entre dos criterios, indicé cual de ellos era mas
importante segun la escala descrita anteriormente.

En total se diligenciaron 11 formatos para la ponderacidon de criterios (1 de
Minsalud, 1 de Invima, 1 de una agremiacidn de fabricantes e importadores, y 8
de importadores no agremiados). Los resultados agregados y los ponderadores
finales se presentan en la Tabla 9.

Tabla 9 Resultados de la ponderacion de criterios

Ponderacion
CRITERIOS INVIMA MINSALUD | IMPORTADORES | GLOBAL

Calidad, seguridad y
desempefo de los DM

Credibilidad y confianza

en las autoridades 11% 13% 12% 12%
sanitarias
Competitividad del sector 5% 8% 6% 6%

Costos para el regulador y
autoridades sanitarias
Costos de cumplimiento
para los regulados
Disponibilidad de los DM

Fuente: elaboracion propia a partir de las respuestas de los expertos

5% 5% 6% 5%

5% 8% 7% 6%

Los resultados de la ponderacién de criterios evidencian que los expertos que
representan a los actores involucrados en el desarrollo del AIN coinciden en que
los criterios de ‘Disponibilidad de los DM’ y de ‘Calidad, desempeno y seguridad
de los DM y RDIV’ son los criterios mas importantes para tener en cuenta al
momento de seleccionar la alternativa de intervencién. De igual forma, los
expertos coinciden en la ordenacion de los demas criterios, observandose como
tercer criterio en nivel de importancia el de ‘Credibilidad y confianza en las
agencias sanitarias’ y niveles similares de valoracién para los demas criterios (en
torno al 5% - 7 %).

Para calificar las alternativas bajo cada criterio de evaluacién se emplea una
escala discreta, a partir del cual se puntldan las alternativas de intervencion en
una escala de -2 a 2 de acuerdo con los efectos esperados relacionados con cada
criterio de evaluacion en un horizonte de 10 afios, donde los valores positivos
representan mejoras respecto a la situacidén actual, y los valores negativos
desmejoras; siendo 2= mejora significativamente la situacién actual; 1= mejora
la situacidon actual; 0= se mantiene la situacidon actual; -1= desmejora con
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respecto a la situacién actual; -2= la situacidn desmejora significativamente
respecto a la situacion actual.

La etapa final de consolidacién de la matriz y puntajes consiste en agregar los
resultados de la ponderacidn de criterios y los puntajes de las alternativas para
calcular el puntaje global de estas, considerando el peso asignado a cada criterio
en la ponderacion. Al final del proceso, aquella alternativa con un puntaje global
superior sera la priorizada para ser implementada.

8.2. Fuentes de informacidn

A continuacién, se detallan las fuentes utilizadas para el analisis de las
alternativas:

1. Consulta publica de la problematica: esta se realizé a todas las partes
interesadas en la problematica en curso a través de la pagina web del
Ministerio entre el 16 y el 23 de agosto de 2024.

- La recoleccidn de aportes y consideraciones se realizdé a través del formato
predefinido para observaciones.

- Se recibieron x comentarios como parte de la retroalimentacién de la
consulta de la problematica.

- Esta informacion se proceso, revisd, se dio respuesta, y algunas de las
propuestas se analizaron para efectos de las alternativas de intervencion.

2. Informacion de la industria de dispositivos médicos y reactivos de
diagnostico In Vitro: se remitieron por correo electronico 2.855
invitaciones a los actores de la industria para asistir a una reunion informativa
sobre el AIN, de los que se inscribieron 456 actores, de los cuales 2 gremios
y 198 asistieron a la reunion. A estos se les solicitd aportar informacidn para
el desarrollo del AIN.

- La recolecciéon de la informacién se hizo a través de dos formularios de
disefio propio, un archivo de Excel (Anexo No. 2). Que buscaba conocer la
posicion especifica de cada gremio/actor frente a los criterios definidos para
evaluar las alternativas de intervencién y la importancia de estos, desde su
perspectiva, para definir las ponderaciones.

- A los actores de la industria se les dio 15 dias calendario para compartir sus
respuestas a ambos archivos, recibiendo retroalimentacién de un gremio y
de 8 actores no agremiados, la cual fue remitida via correo electrénico por
parte de estos al Ministerio de Salud y Proteccién Social entre el 16 de
septiembre al 22 de octubre de 2024.
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- La informacion fue revisada, analizada y se tuvo en cuenta para efectos del
analisis de las alternativas de intervencién.

3. Fuentes adicionales: se consultaron los datos y cifras de verificacion de
datos de registros sanitarios, permisos de comercializacidon del Invima

4. Consideraciones adicionales: respecto a la consecucidon de datos, cifras e
informacion:
- Existieron limitaciones en relacién con la obtencién de la informacion de las
bases de datos del Invima. Lo anterior obedece, entre otras razones a que la
informacién no se encuentra estandarizada y discriminada por tipologias de
DM

8.3. Resumen del analisis
Teniendo en cuenta los criterios planteados y la metodologia de calificacion vy
asignacién de puntajes descrita en la seccion 8.1 a continuacidn, se presenta un
resumen del analisis realizado en cada una de las alternativas contempladas bajo
los criterios de valuacién.

8.3.1. Alternativa 1: Statu quo

La alternativa no se modifica la situacion actual, se continua con la aplicacién de
los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 y la normativa en curso de los ultimos
anos y en proceso de expedicién e implementacién, por lo que no se plantearia
una intervencién adicional frente al problema.

Los criterios de “Evaluacién de la Calidad, seguridad y desempeio de los DM”
fueron evaluados con el apoyo de expertos de Minsalud e Invima y la calificacién
agregada es la que se encuentra en el puntaje. En ese sentido, se describen a
continuacion sus posibles efectos en el corto y mediano plazo

Tabla 10 Justificacion del impacto y calificacion de la alternativa 1

Criterio Justificacion Puntaje

e A pesar de que no se modifica la situacidon
actual, se continua con la aplicacién de los
Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 y la
normativa en curso de los Ultimos afios y en

Calidad, proceso de expedicion e implementacion.
seguridad y e Si bien se plantea no hacer nada, si se espera 1
desempefio de que se presenten avances en lo referente a
los DM fabricacién. Sobre esta materia el Ministerio de

Salud y el Invima ya elaboraron un AIN, en el
cual se concluyd que se emitira una resolucion
con el fin de “Establecer requisitos nacionales y
alternativamente aceptar los requisitos
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Criterio

Justificacion
internacionales en materia de fabricacion de

DM+RDIV”, que fortalece la calidad, seguridad y
desempefio de los DM.

Puntaje

Disponibilidad
de los DM

e El cambio tecnoldgico y la innovacién acelerada
que se estd experimentando y la consecuente
oferta de nuevos productos generara poco a
poco un mayor rezago y desarmonizacion de la
regulacién frente a estandares internacionales,
teniendo en cuenta la desarmonizacién vy
desactualizacion de los requisitos, lo cual puede
afectar la disponibilidad de DM de nuevas
tecnologias en el mercado.

e Es dificil tener trazabilidad de los DM en riesgo
de escasez y emergencia sanitaria, ya que no se
cuentan con lineamientos claros para afrontar
estas situaciones.

Competitividad
del sector

e Con la emisiéon de las BPM se dinamiza el
mercado y se incrementa la competitividad del
sector.

e Los fabricantes nacionales que no estan
interesados en el mercado exterior contaran con
productos con caracteristicas de seguridad,
calidad y desempefo que han sido evaluados por
el Invima.

e Los fabricantes nacionales e internacionales
pueden competir en el mercado local en igualdad
de condiciones.

e El pais no pierde competitividad en el sector de
DM+RDIV.

Credibilidad y

confianza en

las agencias
sanitarias

e La implementacién de las BPM desarrolla
credibilidad y confianza en agencia sanitaria.

e Se considera que seguirian su curso aquellas
estrategias e intervenciones que ya han sido
planeadas o que se encuentran en desarrollo, lo
que mantendrian la misma credibilidad vy
confianza.

Costos de
cumplimiento
para los
regulados

Los costos que actualmente tienen los regulados
se describen en el Anexo 1, dentro de los que se
destacan:
e Certificado de no obligatoriedad de RS que
actualmente, con tarifa de 28,54 UVB tiene
un costo de $ 312.542 (Tarifa 2024).
e Registro Sanitario para Dispositivos
Médicos automatico riesgo Iy Ila, con tarifa
de 321,91 UVB que corresponde a
$3.525.236 (Tarifa 2024).
e Registro Sanitario para Dispositivos
Médicos riesgo IIb y III actualmente tiene
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Criterio Justificacion Puntaje

un costo de 364,36 UVB que corresponde a
$3.990.106 (Tarifa 2024).

e Permiso de comercializacién para los
Equipos Biomédicos de riesgo IIB con tarifa
367,92 UVB que corresponde a $4.029.092

e Registros sanitarios de reactivos de riesgo
bajo a moderado la tarifa varia de acuerdo
con la cantidad de productos que se
agrupan y de acuerdo con esto se da el
valor de la tarifa.

e Registro Sanitario para los RDIV de riesgo
III tienen una tarifa de 283,02 UVB que
corresponde a $3.099.352 (Tarifa 2024).

e Modificaciones tienen un costo de 71,55
UVB que corresponde a $ 783.554 (Tarifa
2024).

e Equipos biomédicos importados con fines
de exposicidon y demostracion - importacion
temporal: tarifa de autorizacién de
importacion con tarifa de 13,91 UVB por un
valor de $ 152.328 al afio 2024 (tarifa
4002-5).

Costos para el | Los costos que actualmente tienen la autoridad

regulador y sanitaria se describen en el Anexo 1.
autoridades De estos se tienen en cuenta los costos asociados
sanitarias a los recursos humanos, fisicos, y tecnoldgicos a
los procedimientos y tramites que hoy se derivan
de la reglamentacion actual, por lo tanto, se
mantendrian en esta alternativa.
Fuente: Elaboracion propia

8.4. Alternativa 2: Modificacién integral del
régimen sanitario de los DM

Esta alternativa se busca actualizar el régimen de registros sanitarios, tanto
convergiendo con el modelo regulatorio mundial para dispositivos médicos
propuesto por la OMS, de la cual Colombia es estado miembro, como siguiendo
las recomendaciones del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMRDF por sus siglas en inglés). En esta propuesta se incluye, entre
otros, la aplicacién total del modelo de fiscalizacién sanitaria ya desarrollado en
el pais, junto con los lineamientos de politica de dispositivos médicos de la
Resolucion 184 de 2024.

El rol de regulacion en materia del régimen del registro sanitario seguird en
cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social, como lo establece el Decreto
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4107 de 2011 y el INVIMA continuara ejerciendo las funciones de inspeccion,
vigilancia y control. Los criterios de “Evaluacién de la Calidad, seguridad vy
desempefio de los DM” fueron evaluados con el apoyo de expertos de Minsalud
e Invima y la calificacién agregada es la que se encuentra en el puntaje. En ese
sentido, se describen a continuacion sus posibles efectos en el corto y mediano
plazo (Tabla 11):

Tabla 11 Justificacion del impacto y calificacion de la alternativa 2

Criterio Justificacion Puntaje

Basado en los argumentos expresados, se sefala que:
e Los usuarios sabrian qué marco los regula y qué deben
presentar ante el Invima, para la evaluacién de sus
productos durante el ciclo de vida del mismo.

e Se estarian cubriendo todas las particularidades de
calidad, seguridad y desempefio de los DM en el marco
de contexto nacional y los referentes internacionales.

e Garantizaria que tanto los fabricantes nacionales,
como los internacionales y los demas actores de la

Calidad, cadena cuenten con reglas definidas en su proceso de
seguridad y fabricacion, importacion y puesta en el mercado
desempenio de nacional para garantizar la calidad, desempefio y 2
los DM seguridad de los DM.

e La caracteristica a resaltar en esta alternativa es que
se asegura los requisitos especificos relativos a un
producto, dado que se estd realizando un enfoque de
riesgos para los tramites y vigilancia que debe realizar
el Invima.

e El mecanismo de reliance lograria acelerar el acceso a
dispositivos médicos seguros, efectivos y de calidad, ya
gue se confia en la decision de otra autoridad sanitaria
de referencia.

e Con esta alternativa se propende por una
simplificacion de requisitos y tramites, por lo tanto,
habra un impacto en los tiempos de la disponibilidad en
el mercado de los DM.

e Se tendrian reglas claras para el reporte y 1
seguimiento de DM en riesgo de desabastecimiento, lo
que garantizaria la toma de acciones preventivas y
correctivas que aseguren el menor impacto a los
pacientes.

Se considera que esta alternativa mejoria la situacién
actual teniendo en cuenta que:

¢ Al tener la figura del reliance y requisitos armonizados
internacionalmente, disminuyen las barreras de
Competitividad obstaculos técnicos al comercio, esto a su vez dinamiza
del sector el mercado.

e La emisidon de las BPM dinamiza el mercado e
incrementa la competitividad del sector, dado que con
esta alternativa se esperaria que se disminuyan los
pasos a seguir y el tiempo de duracion.

Disponibilidad de
los DM
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Criterio

Justificacion

e Los fabricantes nacionales e internacionales pueden
competir en el mercado local en igualdad de
condiciones.

e El pais no pierde competitividad en el sector de
DM+RDIV.

Credibilidad y
confianza en las
agencias
sanitarias

e Con la certificacion de BPM vy las autorizaciones de
comercializacion enfocadas en el riesgo se esperaria que
aumente la confianza por parte de los usuarios de los
DM, por el hecho de que los productos cumplen con
requisitos armonizados internacionalmente.

e Al establecer requisitos claros y que convergen
internacionalmente se esperaria que haya confianza en
las autoridades sanitarias.

Costos de
cumplimiento
para los
regulados

Los costos que tendran los regulados se describen en el

Anexo 1, dentro de los que se destacan:

e Los tramites que se establezcan para la
implementacién de la alternativa tendran tarifas y
estaran sujetas a incrementos por IPC.

e El usuario vera una disminucion en los tiempos de
recoleccidon de los documentos que debe presentar
ante el Invima

e Para los DM que sean RDIV de riesgo muy alto
seleccionados para realizar las validaciones
secundarias, deberan contemplar el costo.

Costos para el
regulador y
autoridades
sanitarias

Los costos que tendria la autoridad sanitaria se

describen en el Anexo 1.

e Representa un beneficio en cuanto a redistribucion
de la capacidad instalada del Invima, lo que redunda
en la optimizacién de los costos.

8.5.

Fuente: Elaboracién propia

Matriz consolidada de criterios y puntajes

ponderados
Con base en la informacion descrita y argumentos esbozados en el analisis sobre
puntuacion de alternativas, se asignaron las puntuaciones a cada una de las
alternativas considerando cada criterio, y luego se ponderd la calificacion de
acuerdo con los pesos asignados de acuerdo con la metodologia descrita en la
seccion 8.1:

Tabla 12 Matriz consolidada de criterios y puntajes

Alternativa 1 Alternativa 2

Ponderacion

Criterio T p——y ——
“ global | calificacién = C2NMCACION  pificacigy - Calificacion
ponderada ponderada
Calidad,
seguridad y 0
desempefio de 34% 1 0.34 > 0.68
los DM
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Disponibilidad
de los DM
Competitivida
d del sector
Credibilidad vy
confianza  en 12% 0.00 0.10
las  agencias 1 2
sanitarias
Costos de
cumplimiento 6% 0.00 0.00
para los 0 0
regulados
Costos para el
regulador

augtoridades / 2% 0 0.00 2 0.36
sanitarias

Fuente: Elaboracién propia

36% 0 0.12 1 0.24

6% 1 0.06 2 0.12

9. ALTERNATIVA PREFERIDA

Basados en la informacién y los argumentos presentados en especial en el
numeral 8 y la calificacion asignada, se concluye que la alternativa 2
“Modificacion integral del régimen sanitario de los DM” es la opcidn
seleccionada para alcanzar los objetivos planteados que permitan superar la
problematica identificada, por cuanto es la que genera mayores beneficios y
menores costos para la sociedad, tanto monetarios como no monetarios.

Es importante mencionar que dando continuidad a las recomendaciones de la
evaluacién Expost del régimen de registros sanitarios y vigilancia sanitaria de
DM (Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005), en la alternativa preferida cuando
se menciona DM se incluyen también los reactivos de diagndstico Invitro, por lo
que esta alternativa considera la unificacién normativa en un solo decreto.

Para esta eleccién el analisis y evaluacién de los criterios se desarrollé de manera
participativa, estructurada y rigurosa, basados en seis (6) criterios definidos en
el numeral 8.5 del presente documento. Estos incluyen beneficios, costos e
impactos para los regulados en este caso son fabricantes, importadores, titulares
de las autorizaciones de comercializacion, el Ministerio de Salud y Proteccidn
Social considerado regulador y la Agencia Sanitaria del Pais — Invima, asi como
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para los ciudadanos, usuarios, pacientes y prestadores de servicios de salud que
finalmente usan los DM y son los directamente afectados por la disponibilidad,
calidad, seguridad y desempefio de estos. Adicionalmente se tienen en cuenta

los aportes de los actores participantes que se resumen en el anexo 3 del
presente documento

Teniendo en cuenta que el objetivo que se busca alcanzar es el de “Fortalecer
el aseguramiento de la disponibilidad, calidad, seguridad y desempeiio
en el ciclo de vida de los DM que se requieren para la atencion en salud
de la poblacion en Colombia”. es la que genera mayores beneficios y presenta
menores costos, tanto monetarios como no monetarios, para los involucrados
por las razones que se describen a continuacion:

e Se optimizara la vigilancia de las condiciones de fabricacion que
permitan que los DM rednan las caracteristicas de calidad,
seguridad y desempefo requeridas, dado que se introducird un
cambio en el procedimiento de obtencién de certificado de BPM, ya sea
para certificarse bajo la norma nacional o por la ISO 13485, que este
constituye un requisito en la autorizacion de comercializacién. Asi las
cosas, el solicitante tendrd que presentar un certificado, ya sea por el
Invima o en la ISO, y no documentacion técnica que ya se requirio, esto
no solamente aclara al regulado los requisitos estandarizados frente a los
cuales se puede hacer verificacidon, sino que también permitird mejorar
los tiempos de respuesta ante tramites y en algunos casos, optimizar la
capacidad instalada que se tiene en este momento en el Invima.

e Se robustecera la inspeccion, vigilancia y control sanitario de los
DM a través de la implementacion del modelo de IVC planteado en la
Resolucién 1229 de 2013 y de la actualizacién de los programas de
vigilancia post comercializacidén, asi como los lineamientos para toma de
muestras en de DM en el mercado. En consecuencia, los actores del ciclo
regulatorio de los DM deberan actualizar sus capacidades para dar
respuesta a estos cambios donde especificamente, el Invima, debe
modificar los procesos y procedimientos internos que se requieren para
dar cumplimiento a lo establecido en la alternativa. Por otra parte,
establecer condiciones para el agotamiento de existencias en las
renovaciones, modificaciones y cancelaciones voluntarias de las
autorizaciones de comercializacion, asi como definir los requisitos de
importacion para DM sobremedida implantables, todo lo cual fortalecera
el IVC sanitario de los DM dando claridad a los regulados y al regulador.
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Finalmente, el establecimiento de un modelo de venta y distribucién que
tenga en cuenta requisitos, responsabilidades, canales de venta, nivel de
riesgo de los DM contribuye a que se logre robustecer el IVC sanitario de
los DM.

e Se fortalecera el marco regulatorio en la etapa de mercado de los
DM dado que, al replantear el procedimiento para la autorizaciéon de
comercializacién, se agilizaran y optimizaran los tiempos de respuesta del
Invima enfocandose en DM de mayores riesgos, también los cambios en
los tramites de modificaciones permitiran que la evaluacién sea enfocada
segun el riesgo. Ademas, la blusqueda de la convergencia regulatoria y el
reliance (confianza) en los tramites ayuda a reducir la carga de trabajo
del Invima para que los recursos se puedan priorizar en otras actividades,
como las visitas de vigilancia y control y hacer la revision documental mas
agil. Asi mismo, con el establecimiento de validaciones secundarias para
los RDIV de alto riesgo se podra tener certeza que las pruebas pueden ser
aplicadas para la poblacion en Colombia. El actualizar lineamientos para
todos los DM vitales no disponibles contribuye al acceso y disponibilidad
a estos vy, al actualizar los lineamientos para el director técnico de los
fabricantes e importadores de DM, se promovera que se mantenagan las
condiciones de calidad y seguridad de los DM en su ciclo de vida. Dar
claridad sobre los requisitos para equipos biomédicos nuevos y usados,
para su venta, donacion, posventa, repuestos, partes, accesorios v,
viabilizar la reparacion de los equipos biomédicos en el exterior,
incrementa la disponibilidad para los pacientes que requieran de estas
tecnologias y garantizara su seguridad y funcionamiento de acuerdo con
lo establecido por el fabricante, lo que generara confianza en las IPS y
profesionales de la salud que usan estos productos.

Adicionalmente, que el marco regulatorio contemple los requisitos para
DM considerados muestras sin valor comercial, DM usados en
demostracion, capacitacion y formacion de personal, asi como para
importacion de DM para uso propio y cuidado en casa, facilitaran el acceso
a estos evitando un manejo inadecuado de los mismos, malas
interpretaciones que puedan afectar el diagnostico o tratamiento del
paciente y mitigar los riesgos que se pueden presentar con este tipo de
DM. Asi mismo el marco regulatorio tendra criterios para que el Invima
evalué los softwares como DM, DM combinados, DM de origen animal, asi
como los DM borderline de manera objetiva de acuerdo con su funcién y
daréd claridad sobre los requisitos técnicos que deben cumplir. Al definir
lineamientos sobre el agotamiento de etiquetas se fortalecera la
informacidn entregada sobre la indicacion de uso, caracteristicas del DM,
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asi como su seguridad; esta informacion también se ve impactada al
actualizar los criterios sobre la publicidad de DM con enfoque sanitario.

e Se podra mejorar la informaciéon de DM al crear un registro Unico para
trazabilidad de los dispositivos médicos implantables, estableciendo la
obligatoriedad de reportar casos de no comercializacion, riesgos de
escasez y desabastecimiento, lo que permitird elaborar planes de
mitigacién y medidas administrativas. Al establecer requisitos sobre la
ciberseguridad de los DM se puede mitigar el potencial de dafo a los
pacientes, asi como proteger los datos de estos, dando respuesta a las
necesidades de vigilancia. Igualmente, protege a las IPS de posibles
ataques informaticos y orientara sobre las medidas a seguir. En estado de
emergencia sanitaria, establecer la posibilidad de flexibilizar los requisitos
para la importaciéon y fabricacién de DM facilitarad la disponibilidad en el
mercado de los DM necesarios. Todas estas acciones permiten mejorar la
informacidon que responde a las necesidades de vigilancia y de toma de
decisiones en el sector

El regulador, para dar cumplimiento a los objetivos planteados y contribuir a
fortalecer las condiciones disponibilidad, calidad, seguridad y desempeiio
gue permitan que los DM y RDIV reunan las caracteristicas de calidad, seguridad
y desempenio requeridas, en el momento de expedir el reglamento técnico debe
tener en cuenta:

e El tiempo de implementacion y el alcance de las BPM. Asi como tiempo de
transicion y plan gradual para aquellos fabricantes que tienen Condiciones
Técnico-Sanitarias - CTS. Aclarar quien realizara la vigilancia a los
Organismos Evaluadores de la Conformidad.

e El desarrollo del modelo de IVC a la fecha de expedicion de la
implementacion de la alternativa.

e Las normas de menor jerarquia que deban crearse, actualizarse,
derogarse en el marco de la alternativa planteada por este AIN.

e Estar en concordancia con la reglamentacién existe con relacién a los DM,
como por ejemplo Ley 100 de 1993, Ley 2316 de 2023, Ley 1892 de 2018,
Ley 1480 de 2011, Decreto 1076 de 2015, Decreto 780 de 2016, entre
otras.

e Establecer las definiciones acordes con los lineamientos y normas
internacionales y nacionales.

e Los procesos, procedimientos, tramites y tarifas que se deban crear y
actualizar en los actores del ciclo de vida de los DM.
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e Lineamientos internacionales que se emitan o actualicen, y los acuerdos
o tratados internacionales vigentes en el periodo de implementacion de la
alternativa.

e Tiempo de transicién o plan gradual de implementacion.

e Los sistemas de informacién que deben ser creados o modificados en el
marco de la alternativa planteada por este AIN

e Plan de divulgacion, socializacion y capacitacién para los actores en el
ciclo de vida de los DM

e Articulacidn con las entidades cuyas competencias hacen parte de la

alternativa seleccionada como por ejemplo el IETS, INS, INM, SICAL,
laboratorios de salud publica o de universidades, entre otras.

Al comparar las dos alternativas el “Statu quo”, al no generar ningun cambio en
la situacidn problematica identificada no contribuye a alcanzar los objetivos
propuestos y de esta forma obtuvo un puntaje en la evaluacion (-0.52)
interpretandose en la mitad entre mantener la situacion actual y desmejorarla.
En este caso el Invima continuarian con las dificultades actuales.

De esta forma se identifica que, si bien hay costos tanto monetarios como no
monetarios para el regulado y el Invima, en la alternativa “Modificacion
integral del régimen sanitario de los DM”, estos son menores que el
beneficio y equidad que esta representa respecto a fortalecer el aseguramiento
de la disponibilidad, calidad, seguridad y desempefio en el ciclo de vida de los
DM que se requieren para la atencidén en salud de la poblacién en Colombia.

La conclusion del analisis realizado es que la alternativa donde se plantea
modificacidon integral del régimen sanitario de los DM se consideré mejor para
resolver el problema identificado puesto que obtuvo una mayor calificacion
(1.15) en la evaluacién de los costos para el regulado, el regulador y el Invima,
asi como para el cumplimiento de los objetivos propuestos.
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10. IMPLEMENTACION Y
MONITOREO

10.1. Implementacidon y cumplimiento
La implementacién de la alternativa seleccionada: “Alternativa 2 Modificacion
integral del régimen sanitario de los DM” se va a realizar de la siguiente manera
con la emision del proyecto normativo que corresponde a un proyecto normativo.

Para esto se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones:

1. Etapa de expedicion del proyecto normativo: Comprende la construccién
de la propuesta normativa y posiblemente su anexo técnico donde se cuenta con
la referenciacion internacional sobre los temas abordados en la iniciativa y se
planea que exista participacion de los expertos.

La construccién del proyecto normativo es un proceso que en, primer lugar,
depende de las reuniones de consenso entre el Invima y el Minsalud con el fin
de emitir una norma que cumpla el objetivo de la intervencion. Adicionalmente
se plantea que existan mesas de trabajo con los actores para la construccién
normativa con el fin de asegurar la participacion de todos los actores
identificados en la tabla 6.

En la construccidn se concertaran tanto lo referente a la transitoriedad y entrada
en vigencia del proyecto normativo, asi como los detalles que se establecen en
la descripcidn de la alternativa seleccionada.

Posteriormente la consulta publica nacional con su respuesta a comentarios, la
consulta publica internacional ante la Organizacion Mundial del Comercio OMC y
la solicitud de los conceptos aplicables, son pasos que se realizaran en el proceso
de expedicién del proyecto normativo.

Asi mismo, en la construccion de la memoria justificativa se consolidara la
evidencia y demas documento que justifican la intervencion, asi como las demas
reuniones de acercamiento con los actores.

Superada la etapa de consulta publica, el reglamento debera ser aprobado y
suscrito por el Minsalud de acuerdo con lo establecido con la técnica normativa
definida en el Decreto 1273 de 2020.

Etapa posterior a la expedicion del proyecto normativo: El rol de
regulacion en materia del régimen del registro sanitario seguira en cabeza del

www.minsalud.gov.co



\>74
Salud
Ministerio de Salud y Proteccién Social, como lo establece el Decreto 4107 de

2011 y el INVIMA continuara ejerciendo las funciones de inspeccién, vigilancia y
control.

El Minsalud liderara el seguimiento y monitoreo de la implementacion de la
alternativa y acompafa la asistencia técnica a los actores. En esta asistencia
técnica se involucran a los fabricantes e importadores de DM, prestadores de
servicios de salud, también las entidades territoriales de salud, asi como la
academia, el resto de la cadena de suministro y los demas actores involucrados.

En esta etapa es el Invima, en aplicacion a lo establecido en la Ley 100 de 1993,
el responsable de ejercer las funciones reguladoras que se definan en la
normatividad sanitaria vigente, por lo que continuard ejerciendo dichas
funciones, que se ajustaran segun las disposiciones que establezca el nuevo
proyecto normativo. Asi mismo las entidades territoriales de salud participaran
activamente en las funciones de vigilancia que el proyecto normativo defina.

3 Detallar la tasa de cumplimiento esperada, asi como los objetivos de
cumplimiento en el corto y mediano plazo, analizar cdmo estos pueden afectar
o beneficiar los objetivos y metas propuestos para la solucion del problema:

Teniendo en cuenta que esta implementacion es de caracter obligatorio para
todos los fabricantes, importadores y distribuidores de DM en el pais, asi como
para los titulares de las autorizaciones de comercializacién, se espera un
cumplimiento de la norma por parte del 100% de ellos, porque sera una
regulacion que actualice el régimen de registros sanitarios. Para los prestadores
de servicios de salud se espera un cumplimiento de la norma por parte del 100%
de ellos porque se actualiza los temas de posventa de DM, que incluye RDIV y
equipos biomédicos. Para los pacientes que requieren de DM para uso propio y
cuidado en casa, se espera un cumplimiento del 100% del procedimiento y los
requisitos que se establezcan teniendo en cuenta que es un aspecto nuevo que
se esta abordando en la alternativa.

Los consumidores de DM deberan cumplir el 100% de la normatividad en lo
referente a reportes eventos adversos o denuncias de DM fraudulentos, asi como
en la responsabilidad en el uso de estos productos de acuerdo con lo establecido
por el fabricante. Los medios de comunicacion masiva tradicionales o digitales
utilizadas para la difusion de la informacion de DM ya que deberan cumplir el
100% de lo que se actualice referente a publicidad y venta de estos. Los actores
que realicen servicios post-venta de DM ya que se actualiza los lineamientos
sobre estos servicios. Las Organizaciones No Gubernamentales que realicen
importacion y uso de DM y los actores de la academia que estén involucrados en
el desarrollo y uso de DM ya que los lineamientos referentes a fabricacién y
régimen sanitario podrian ser aplicados.
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En la Ley 9 de 1979 se incluyen las medidas de tipo coercitivo que podra aplicar
el Invima en el marco de sus acciones de inspeccion, vigilancia y control, dentro
de las que estan las medidas de seguridad y sanciones que haya a lugar por una

presunta infraccién o violacién al régimen sanitario, las cuales se deben
contemplar en este.

En la implementacién de la norma se debe considerar entre otras cosas:

e Elaboracién y ajustes de procesos, procedimientos y formatos internos
dentro del Invima y las entidades territoriales.

e Revision y ajuste de tarifas asociadas a los tramites planteados en la
alternativa.

e Evaluacién del perfil y cantidad de recurso humano para implementacion
en los actores involucrados.

e Establecimiento de fuentes de informacién dindmicas que permitan contar
con la informacién actualizada de las partes involucradas para hacer
seguimiento a la implementacion.

e Durante la implementacidon de esta alternativa se espera que exista un
costo inicial para la modificacidon o creacion de sistemas de informacién
relacionados con los tramites a cargo del Invima y otros actores que lo
requieran, lo cual a largo plazo se vera normalizado pues el costo se
limitaria al mantenimiento de estos.

e Desarrollo de actividades de asistencia técnica que comprendan la
socializacion, capacitacidon y seguimiento a los planes de implementacién,
tanto a los actores e involucrados internos y externos.

En la transitoriedad y gradualidad de la implementacién se debe considerar:

e Tiempos de alistamiento y puesta en marcha de los items mencionados
en cada uno de los actores, principalmente Invima y entidades
territoriales de salud, dado que después de expedir la norma se requiere
tener en cuenta en los actores, los ajustes ya mencionados.

e Tiempos diferenciales segun la clasificacion de riesgo de los DM, teniendo
en cuenta las manifestaciones hechas por los actores y la experiencia en
la implementacion de otras normas similares.

e Tiempos para implementacion de los tramites dado que, con la
simplificacion de estos, podran verse impactados en su continuidad o en
su actualizacidon y esto redundaria en la disponibilidad de los DM en el
mercado.

Para no poner en riesgo la efectividad de la intervencion contemplada por el
control que ejercen las autoridades sanitarias, no se pueden considerar
excepciones para las MiPymes.
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Con fundamento en la normatividad que se expida de acuerdo con las directrices
internacionales, se pone el pais a la par con regulaciones y lineamientos acogidos

por agencias sanitarias mundialmente reconocidas y que han demostrado desde
anos atras que son aplicables.

Dentro del apoyo identificado de otras entidades y las estrategias para hacer
efectiva la implementacion de la alternativa seleccionada se destaca:

e Con el Instituto Nacional de Metrologia se requiere trabajar los
lineamientos sobre los patrones de mediciones en equipos biomédicos a
través de mesas de formulaciéon y posterior formulacién de lo que se
necesita para apoyar el aseguramiento de la disponibilidad, calidad,
seguridad y desempefio en el ciclo de vida de los DM que se requieren
para la atencién en salud de la poblaciéon en Colombia.

e Con la Policia Fiscal y Aduanera - POLFA en apoyo y soporte
operacional con la Direccidon de Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN
y el Invima, se requieren del trabajo en conjunto para prevenir y
contrarrestar el contrabando de DM, en pro de la proteccion de la
economia de nuestro pais y de contar con la disponibilidad de DM seguros
y con calidad

e Con el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través de la
plataforma de la VUCE en la cual se tramitan las intenciones de
importacion de DM, que son revisadas por funcionares de la Direccidon de
Operaciones Sanitarias para que se garantice la trazabilidad de las
solicitudes de importacién de DM al pais.

e Con la SIC se requieren del trabajo en conjunto con el Invima para el
control sobre la publicidad de los DM, desde las competencias de cada una
de las entidades.

e Con el INS como apoyo al Ministerio de Salud y Proteccion Social y al
Invima, para determinar los RDIV de alto riesgo que requieren ser
validados, asi como la red de laboratorios que realizarian esta actividad,
con el fin de realizar la evaluacién de la calidad y la eficacia de estos
reactivos, asegurando que cumplan con los estandares establecidos para
su uso en diagnosticos y tratamientos.

e Con el ONAC con el fin de revisar los Organismos Evaluadores de la
Conformidad que emitan evaluaciones de conformidad que sean validas
en Colombia. Y aquellos que tengan acuerdos de mutuo reconocimiento

e Con las Entidades Territoriales en Salud en conjunto con el Invima ya que
deben tener en cuenta los nuevos lineamientos para ejercer sus funciones
en el modelo de inspeccidn, vigilancia y control de los DM.

e Con la Superintendencia Nacional de Salud en articulacion con el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Invima, con el fin de articular
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las acciones de IVC, asi como las acciones de seguimiento al riesgo de
escasez y acceso de DM en la prestacion de servicios de salud.

10.2. Monitoreo

El monitoreo del reglamento técnico a expedir, su implementacion y beneficios
esperados, se realizard a través del seguimiento constante a indicadores que
buscan medir el cumplimiento de los objetivos establecidos en el presente
documento AIN y se complementara con la informacion suministrada por Invima
para la elaboracion del respectivo informe por parte del Minsalud.

A continuacidn, se presenta una tabla con los indicadores minimos para el
monitoreo y seguimiento a la aplicacién del reglamento técnico, que se
establecera en la propuesta normativa.
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Tabla 13 Tabla de indicadores de monitoreo

Objetivo 1. Optimizar la vigilancia de las condiciones de fabricacion que permitan que los DM reGnan las caracteristicas de calidad,
seguridad y desempeiio requeridas

Teniendo en cuenta que ya estan planteados los indicadores para el monitoreo de las BPM de DM, propuestos en el AIN, en el marco de este
monitoreo Unicamente se tiene en cuenta:
Fuente de

informacion y
responsable

Objetivo de la
intervencion
asociado

Nombre de
Indicador

Formula y método de
calculo

Periodicidad y
rezago

Unidad de medida Linea base

Descripciéon

Mide el tiempo que se

Tiempo optimizado en
la vigilancia de las
condiciones de
fabricacién

optimiza cuando las
autorizaciones de
comercializacion se
tramitan por ISO
13485, teniendo en
cuenta que para
requisitos nacionales
el tiempo maximo es

Numero

N© solicitudes tramitadas
por ISO 13485 * 90 dias
(tiempo maximo para
requisitos nacionales)

Periodicidad semestral
Rezago 30 dias

Base de datos Invima

Optimizar la vigilancia
de las condiciones de
fabricacion que
permitan que los DM
rednan las
caracteristicas de
calidad, seguridad y
desempefo requeridas

90 dias.

Fuente: Desarrollo propio
Objetivo 2. Fortalecer el marco regulatorio en la etapa de mercado de los DM

Inicialmente se plantea continuar con la medicidn del indice sintético planteado en la evaluacion Expost del régimen de registros y vigilancia sanitarios
de DM, que contiene los siguientes cinco (5) indicadores:

Fuente de
informacion y
responsable

Objetivo de la
intervencion
asociado

Unidad de
medida

Periodicidad
y rezago

Nombre de

Indicador Linea base

Formula y método de calculo

Descripcion

IMPACTO

Porcentaje de Mide el porcentaje de Fuente

Entradas no entradas no conformes que N2 de tickets ServiceDesk y solicitudes de correccién Informe evaluacion Ex Periodicidad: Base de datos Fortalecer _eI marco
. ) o anual ; regulatorio en la
conformes que se reciben de los procesos Porcentaje en digitalizacion de dtos en el mes Post . de registros
-, - Rezago: 6 o etapa de mercado
afectan la de gestion documental y N¢ total de radicados evacuados en el mes Decretos 3770 de 2004 sanitarios
- A ; - meses de los DM.
gestion y tramite | correspondencia, gestion y




Nombre de
Indicador

de Registros

Sanitarios
relacionado con
DM

Descripcion

de la infraestructura y
servicios tecnoldgicos que
no permiten evaluar
adecuadamente el tramite

respectivo.

Unidad de
medida

Formula y método de calculo

Linea base

4725 de 2005

Periodicidad
y rezago

Fuente de
informacion y
responsable

Objetivo de la
intervencion
asociado

Porcentaje de
Autos y oficios
de

Establece el porcentaje de
autos y oficios de
requerimientos proferidos

Informe evaluacion Ex

requerimientos , N® de autos y of icios de requerimientos proferidos por afio Post Periodicidad: | Bases de datos | Fortalecer el marco
; frente al numero total de - ~ x 100 R, .
proferidos en el ) o - # total de radicados evacuados por afio Decretos 3770 de 2004 anual de indicadores regulatorio en la
; Registro Sanitario y Porcentaje -
proceso Registro permiso de \% Rezago: 6 de la oficina de | etapa de mercado
Sanitario y T 4725 de 2005 meses planeacion de los DM.
permiso de comercializacion que se
o, gestionan en el grupo de
comercializacion X 2
registros sanitarios.
para DM
Oportunidad en
la notificacién de ) Informe evaluacion Ex
- Establece el porcentaje de o .
resoluciones en resoluciones gue fueron Post Periodicidad: Fortalecer el marco
el proceso . d . N¢ de resoluciones notificadas oportunamente Decretos 3770 de 2004 anual Base de datos regulatorio en la
- expedidas oportunamente Porcentaje S - p .
Registro frente al nimero total de N? de resoluciones evacuados por afio y Rezago: 6 del INVIMA etapa de mercado
Sanitario y ~ 4725 de 2005 meses de los DM.
) estas evacuadas por afio.
permiso de
comercializacidn
Crecimiento de Informe evaluacion Ex
las Medir la tasa de . - . Post Periodicidad: Fortalecer el marco
autorizaciones de crecimiento de las . N®registros sanitarios nuevos en afo (t)- Decretos 3770 de 2004 anual Bases de datos regulatorio en la
o o, ) A PorcentaJe N° registros sanitarios nuevos en (t—1) )
comercializacion autorlzaaopes de Ne registros sanitarios nuevos en (t—1) y Rezago: 6 Invima etapa de mercado
nuevos comercializacion nuevos 4725 de 2005 meses de los DM.
(EFICIENCIA)
Crecimiento de Informe evaluacion Ex
las Medir la tasa de Post Periodicidad: Fortalecer el marco
PR Neregistros sanitarios en aiio (t)— -
autorizaciones de crecimiento de las Porcentaje N® registros sunitarios muewos en (t-1) Decretos 3770 de 2004 anual Bases de datos regulatorio en la
R, autorizaciones de Neregistr itari - y Rezago: 6 Invima etapa de mercado
comerC|aI|zaC|on o - egistros sanitarios en (t—1)
comercializacién renovados 4725 de 2005 meses de los DM.

(EFICIENCIA)
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Para tener una percepcion cualitativa, se propone realizar una encuesta a los regulados para recolectar los siguientes indicadores:

Nombre de

Indicador

Descripcion del
Indicador

Unidad de
medida

Formula del indicador

Linea base

Periodicidad

Y rezago

Fuente de
informacion

Yy
responsable

Objetivo de la
intervencion
asociado

subjetividad en
la expedicion de
la autorizacion
de
comercializacion

el nivel riesgo de
subjetividad por parte
del evaluador para la

expedicién de un

registro sanitario.

N2 de encuestados que afirma que hay riesgo medio de
B- subjetividad en expedicion de RS
Total de encuestados

x100

N°de encuestados que afirma que hay alto riesgo de
C- subjetividad en expedicion de RS
Total de encuestados
x1

Linea base: ex post

Implementaci
on de Buenas
Practicas
Regulatorias
- Industria de
DM

Porcentaje N2de encuestados que afirm‘a que el INVIMA nunca le Periodicidad Fortalecer el marco
A- hace requerimientos X anual y Encuesta de | regulatorio en la
Porcentaje de Total de encuestados rezago 6 Percepcién etapa de mercado
requerimientos | Mide la percepcion de 100 meses Dissgg{t?vos de los DM.
realizados por el | los encuestados sobre Méd[i)cos en el
Invima para la la frecuencia en que el N@ de encuestados que afirma que el INVIMA a veces le Marco de la
radicacion de un Invima realiza B- hace requerimientos Linea base: ex post Implementaci
trémite de requerimientos para la Total de encuestados ’ P . '::j B
autorizacién de radicacion de un onp € buenas
comercializacién trémite de Registro x100 R rai:tltca_s
seglin percepcion Sanitario. ! Iengduuztl?iga;e
del encuestado N2de encuestados que afirma que el INVIMA siempre le
C- hace requerimientos DM
x1
Total de encuestados
porcentaje Nede encuesta'do's que afirma qu‘e ‘h'ay bajo riesgo de Periodicidad Encuesta de
A- subjetividad en expedicién de RS anual y Percepcién
Total de encuestados rezago 6 sobre
100 meses Dispositivos
Riesgo de Medir la percepcion de X Médicos en el
los encuestados sobre Marco de la

Fortalecer el marco
regulatorio en la
etapa de mercado
de los DM.




Fuentede ., otivo de la

Nombre de Descripcion del Unidad de “ S z Periodicidad informacion . iy
. : . Foérmula del indicador Linea base intervencion
Indicador Indicador medida y rezago Yy "
asociado
responsable
Porcentaje Periodicidad | Encuesta de
N@ de encuestados que afirma que hay bajo anual y Percepcion
Percepci(’)n del A- grado de dificultad en expedicién de RS(categorial y II) rezago 6 sobre
grado de Medir el porcentaje de Total de encuestados meses Dispositivos
dificultad para los encuestados que Ve a o ) N . Médicos en el | Fortalecer el marco
solicitar la identifican un grado de ® de encuestados que aftrma que hay un grado Linea base: ex post Marco de la regulatorio en la
) o, L o medio de dificultad en expedicién de RS(categorialy Il )
autorizacion de | dificultad para solicitar B- Total de encuestados Implementaci | etapa de mercado
comercializacion el certificado de on de Buenas | de los DM.
por nivel de Registro Sanitario N¢ de encuestados que afirma que hay alto Practicas
riesgo C- grado de dificultad en expedicién de RS(categoria I y 1I) Regulatorias
Total de encuestados — Industria de
DM
Fuente: Desarrollo propio

Adicional a lo anterior para el objetivo 2 se monitoreara:

Nombre de Indicador

Descripcion

Unidad de

medida

Formula y método de calculo

IMPACTO

Linea base

Periodicidad y
rezago

Fuente de
informacion y
responsable

Objetivo de la intervencion
asociado

Numero de registros

Mide el nimero

de solicitudes de

registro sanitario
radicados y

Numero de registro sanitarios radicados y

Periodicidad: Anual

Base de datos de

Fortalecer el marco regulatorio
en la etapa de mercado de los

sanitarios tramitados . . , o
utilizando mecanismos de tramitados por Numero tramitados por la via de aplicacion de 0 Rezago: 2 meses | tramites INVIMA
) INVIMA, por la mecanismos de confianza g0: DM
confianza , .
via de aplicacion
de mecanismos
de confianza
Calcula la tasa
de aprobacién de N® total de autorizaciones de comercializaciéon
Software como DM, DM solicitudes de de DM (software, combinados, origen animal ) . )
- ! o . Primer afio de o Fortalecer el marco regulatorio
combinados, de origen comercializaciéon . y borderline) ) L, Periodicidad anual Base de datos
Porcentaje S — — implementacién de . : en la etapa de mercado de los
Ne@ total de solicitudes de comercializacion la norma Rezago: 3 meses Invima DM

animal, asi como los
borderline.

de DM (software,
combinados,

origen animal y
borderline)

de DM (software, combinados, origen animal
y borderline)




Fuente de

Unidad de . iy
informacion y

medida

Periodicidad y
rezago

Objetivo de la intervencion
asociado

Nombre de Indicador

Descripcion Linea base

Formula y método de calculo

Tiempo promedio que

de riesgo del DM en
Colombia

Mide el tiempo
que demora el

Colombia desde
su radicacion
hasta la
notificacion.

A. Promedio del tiempo que demora la
expedicion de un Registro Sanitario
en Colombia por nivel de riesgo del DM (bajo)

B. Promedio del tiempo que demora la

C. Promedio del tiempo que demora la
expedicion de un Registro Sanitario
en Colombia por nivel de riesgo del DM
(moderado alto)

D. Promedio del tiempo que demora la
expedicion de un Registro Sanitario
en Colombia por nivel de riesgo del DM (alto)

transitoriedad de la
norma

responsable

P ami expedicion de un Registro Sanitario
demora el tramite de tra_m_llte de p gis
expedicion de una de expedicion de un 1d o Cgl(l)mbm derad Primer afio después Fortalecer el marco regulatorio
o Registr or nivel de riesgo del DM ( moderado Bajo . Periodici ranual [B
autorizacion de &g S.t © Numero p g ( j0) de finalizada la eriodic fjad anua ase de datos en la etapa de mercado de los
T . Sanitario en Rezago: 6 meses |Invima
comercializacién por nivel

DM.

Fuente: Desarrollo propio

Objetivo 3. Robustecer la inspeccion, vigilancia y control sanitario de los DM

Nombre de
Indicador

Descripcion

Unidad de
medida

Formula y método de calculo

IMPACTO

Linea base

Periodicidad y
rezago

Fuente de
informacion y
responsable

Objetivo de la intervencion
asociado

Porcentaje de
reportes de

Mide el porcentaje de

N@ de eventos adeversos gestionados

Primer afio de

Periodicidad anual

Base de datos

Robustecer la inspeccidn,

eventos adversos eventos adversos que son Porcentaje Nimero de eventos adversos reportados implementacién de Rezado: 3 meses Invima vigilancia y control sanitario de

: gestionados por afo. P la norma go: los DM
gestionados.

Tiempo ) )

promedio en que . Mide cuanto tlempt(? se o o Robuct . y
] oma para que se retire un . . . rimer afio de Lo obustecer la inspeccion

se retira un P q . Tiempo promedio de retiro un producto del | . L, Periodicidad anual Base de datos . ; peccion,

producto del mercado Numero implementacién de vigilancia y control sanitario de

producto del
mercado cuando
la autoridad

cuando el Invima lo
solicita.

mercado

la norma

Rezago: 3 meses

Invima

los DM




Fuente de
informacion y
responsable

Objetivo de la intervencion
asociado

Nom_bre = Jlilesala Formula y método de calculo Linea base e LEREE
Indicador

Descripcion FEcFeE rezago

sanitaria lo
solicita.

RESULTADOS

Mide el numero de Ned ifi ot Primer afio de iodicidad | de d Robustecer la inspeccidn,
Recertificacion certificaciones que son ¢ empresas que se recertifican en afio implementacion de Periodicidad anua Base de datos vigilancia y control sanitario de
q . Certificaciones que se vencerian en afio t Rezago: 3 meses Invima
renovadas por afio Porcentaje la norma los DM
Seguimiento a _ ) N No de visitas realizadas de inspeccién 094 Periodicidad anual | Base de datos | . ﬁ;’:é’iztecfgr:?rc':rsszicif;% e
Visitas IVC Mide el nimero de visitas ) (seguimiento), vigilancia y control Rezago: 3 meses Invima 9 el
de IVC en un afio Numero 0s

Fuente: Desarrollo propio

Objetivo 4. Mejorar la informacion de DM que responda a las necesidades de vigilancia y de toma de decisiones en el sector

Nombre de
Indicador

Percepcién sobre
el aporte de la
informacion
disponible a la
toma de
decisiones en
cuanto a la
seguridad

Descripcion

Este indicador da cuenta de
como se percibe la informacién
en cuanto a seguridad por
parte de los tomadores de
decisién. Puede basarse en una
pregunta como:

¢Los sistemas de informacion
proveen la informacion
necesaria para tomar
decisiones en relaciéon con la
disminucion de riesgos y
eventos e incidentes adversos?

Unidad de medida

Numero
Entre -2y 2

2= Provee excelente
informacion.
1= Provee buena
informacion.
0= Provee regular
informacion.
-1= Provee mala
informacion.
-2= Provee deficiente
informacion.

Formula y método de
calculo

IMPACTO

Promedio de percepcion de
los encuestados

Linea base

0.24 DM (68.5%)
0.10 RDIV (31.5%)

Promedio
ponderado: 0.19

Fuente
Informe evaluacion
Ex Post
Decretos 3770 de
2004 y
4725 de 2005

Periodicidad y
rezago

Periodicidad:
Trianual

Rezago: 3 meses

Fuente de
informacion y
responsable

Encuesta de

percepcion a

tomadores de
decision

Minsalud

Objetivo de la intervencion
asociado

Mejorar la informacion de DM
que responda a las necesidades
de vigilancia y de toma de
decisiones en el sector




Nombre de
Indicador

Percepcién sobre
el aporte de la

Descripcion

Este indicador da cuenta de
como se percibe la informacion
en cuanto a calidad por parte
de los tomadores de decision.
Puede basarse en una
pregunta como:

Unidad de medida

Numero
Entre -2y 2

2= Provee excelente

Formula y método de
calculo

Linea base

-0.16 DM (68.5%)
-0.06 RDIV (31.5%)

Promedio
ponderado: -0.12

Periodicidad y
rezago

Fuente de
informacion y
responsable

Encuesta de

Objetivo de la intervencion
asociado

informacion informacion. Periodicidad: percepcion a Mejorar la informacion de DM
disponible a la éLos sistemas de informacion 1= Provee buena Promedio de percepcion de Trianual tomadores de que responda a las necesidades
toma de proveen la informacion informacion. los encuestados Fuente decision de vigilancia y de toma de
decisiones en necesaria para tomar 0= Provee regular Informe evaluacion Rezago: 3 meses decisiones en el sector
cuanto a la decisiones en relacién con la informacion. Ex Post Minsalud
calidad satisfaccion de necesidades de -1= Provee mala Decretos 3770 de
los usuarios y con las informacion. 2004 y
especificaciones de los DM que -2= Provee deficiente 4725 de 2005
dan cumplimiento a informacion.
estandares?
Este indicador da cuenta de Numero -0.12 DM (68.5%)
» como se percibe la informacion Entre -2 v 2 0.01 RDIV (31.5%)
Percepcion sobre | en cuanto a funcionamiento ntre -2y
el aporte de la por parte de los tomadores de 5= p | Promedio E q
informacion decision. Puede basarse en una B .rcf)vee excelente ponderado: -0.07 iodicidad: ncuesta de . la inf i6n d
disponible a la pregunta como: informacion. _ - Peno_ icidad: percepcion a Mejorar la informacion e DM
1= Provee buena Promedio de percepcion de Fuente Trianual tomadores de que responda a las necesidades
tom'a.de L . de inf -, informacion. los encuestados Inf ven luacic decision de vigilancia y de toma de
decisiones en clos sistemas de informacion 0= Provee regular nforme evaluacion | pesago: 3 meses decisiones en el sector
cuanto a proveen la informacion informacion Ex Post Minsalud
funcionamiento necesaria para tomar -1= Provee m(:ala Decretos 3770 de
decisiones teniendo en cuenta . -, 2004 y
informacion.

la relacion entre la finalidad
prevista y el uso del DM?

-2= Provee deficiente
informacion.

4725 de 2005




Nombre de
Indicador

Porcentaje de
referencias
reportadas en el
monitoreo de
abastecimiento

Numero de
capacitaciones
sobre los riesgos
de
ciberseguridad
en los DM

Descripcion

Porcentaje de referencias
reportadas en el sistema de
monitoreo de abastecimiento
con estado “desabastecidas”,
frente al total de referencias

autorizadas en el pais.

Se espera que la medicion se
realice a partir del afio 3 de la
implementacién de la norma
cuando ya el sistema de
monitoreo este funcionando
para DM vy el estandar
semantico se encuentre
implementado.

Mide el nimero capacitaciones
impartidas por Invima sobre
los riesgos de ciberseguridad

en los DM

Unidad de medida

Porcentaje

numero

Formula y método de
calculo

RESULTADOS

N° de referencias
reportadas
como desabastecidas
N°referencias x100
autorizadas
en Colombia

N° de personas capacitadas

Linea base

Primer afio de
implementacion

Periodicidad y
rezago

Periodicidad:
anual.
A partir del afio 3
de implementada
la norma

Rezago: 2 meses

Periodicidad: anual
Rezago: 6 meses

Fuente de
informacion y
responsable

Sistema de
monitoreo de
abastecimiento.

Minsalud

Plan definido por
Invima

Objetivo de la intervencion
asociado

Mejorar la informacion de DM
que responda a las necesidades
de vigilancia y de toma de
decisiones en el sector

GESTION

Mejorar la informacién de DM
que responda a las necesidades
de vigilancia y de toma de
decisiones en el sector

Fuente: Desarrollo propio




11. REPORTE DE LA CONSULTA PUBLICA

1. Reunion el 30 de agosto de 2023 evento presencial con 59
asistentes dentro de los cuales estaban, la industria, gremios de
DM, IPS, academia, sociedades cientificas y OPS, usuarios del
régimen de registros sanitarios y vigilancia postcomercializacion
de dispositivos médicos, con el objetivo de abordar la problematica
relacionada con este régimen, incluyendo los RDIV. Durante la consulta,
se socializd la situacion exponiendo las siete tematicas clave que causan
esta problematica. A partir de los comentarios y aportes recibidos, se
realizaron ajustes a la problematica, modificando las descripciones y
subcausas para reflejar con mayor precisién las observaciones de los
actores participantes en la sesion.

Tabla 14 Asistentes a la socializacion de la problematica del
régimen de RS de DM y RDIV con la industria, gremios, IPS,
academia, sociedades cientificas, OPS y usuarios de DM 30 del
agosto de 2023.

ENTIDAD PARTICIPANTES
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. 1
ADRES 1
ARL SURA 1
Asociacion Colombiana De ingenieria Biomédica - ACIB 1
Asociacion de Empresas Sociales del Estado y Hospitales Publicos 1

ACESI- COODESCOR

Avanzar

B. Braun Medical

Bimedco

Bioaccess Colombia S.A.S.

Camara de Dispositivos Médicos - ANDI

EPS Sanitas

Fenalco Bogota

Fundacién Valle Del Lili

G Barco S.A.

Hospital Central de la Policia

Hospital General de Medellin Luz Castro de Gutiérrez E.S.E.
Hospital Pablo Tobdn Uribe

Innomed S.A.

Instituto Departamental de Salud de Narifio
Instituto Nacional de Cancerologia

Instituto Nacional de Salud

Johnson & Johnson Medtech Colombia S.A.S.
Laboratorios ABO de Colombia

Medtronic Colombia S.A.

L e S e O e



Novatecnica

Nueva EPS

Organizacién Panamericana de la Salud

Productos Roche S.A.

Quimica Internacional Ltda.

Representante SOAT de Fasecolda

San Vicente Fundacion

Secretaria de Salud Cundinamarca

Secretaria de Salud de Boyaca

Secretaria de Salud de Boyaca

Secretaria Distrital de Salud de Bogota- SVSP

Secretaria Salud De Santander

Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimaciéon S.C.A.R.E.
Subred Integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E.
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E.
Subred Integrada de Servicios de Salud Suroccidente ESE
Superintendencia Nacional De Salud - SUPERSALUD

Unidad de servicios de salud de la Universidad Nacional de
Colombia- Unisalud
Universidad Auténoma de Manizales

Universidad CES
Universidad de Antioquia
Universidad ECCI
Universidad Manuela Beltran
Wiener Lab.
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Total
Fuente: Desarrollo propio

2. Reunion el 26 de septiembre de 2023 con 11 representantes del
gobierno central, incluyendo entidades como el Ministerio de
Salud (Minsalud), el Ministerio de Comercio (Mincomercio) y el
Invima, quienes tienen relacién con la regulacién en los decretos del
régimen de registros sanitarios. Durante la consulta, se socializé la
problematica del régimen de registros sanitarios y la vigilancia
postcomercializacion de dispositivos médicos, abarcando las siete
tematicas principales que causan dicha problematica. A partir de los
comentarios y aportes de los participantes, se realizaron ajustes a la
problematica, modificando las descripciones y subcausas para reflejar
adecuadamente los aportes recibidos en la sesion.

Tabla 15 Asistentes a socializacion de la problematica del régimen
de RS de DM y RDIV con representantes del gobierno central

Entidad Representantes
Colombia Productiva 1
Direccion de Regulacion - Ministerio de Comercio 3

Industria y Turisii



iNNpulsa Colombia 2

Instituto De Evaluacion Tecnoldgica En Salud 1
Instituto Nacional de Metrologia de Colombia - INM 4
Total 11

Fuente: Desarrollo propio

3. Reunion el 24 de octubre de 2023 con 1.148 conexiones de 636

entidades participantes en la reunion del régimen de registros
sanitarios y vigilancia postcomercializacion de dispositivos
médicos en los territorios, con el objetivo de abordar la problematica
relacionada con este régimen, incluyendo los RDIV. Durante la consulta,
se socializd la situacidon, exponiendo las siete tematicas principales que
causan esta problematica. En base a los comentarios y aportes de los
participantes, se realizaron ajustes en el AIN, modificando las
descripciones y subcausas de acuerdo con las observaciones recibidas
durante la sesion.

Tabla 16 Asistentes a la socializacion de la problematica del
régimen de RS de DM y RDIV con entidades participantes, del 24
de octubre de 2023

3BIOMAT 1 Ankh & Roderick S.A.S. 1
ABAD Laboratorio 1 AP & SALUD 2
Abbott 6 Apoyo Diagnostico de Colombia 1
AC Doble Via S.A.S. 1 Arboleda y Asc-Productos 1
AC M&M S.A.S. 1 ROCHE _ _
Aequemyfarma S.A.S. 5 g.r;f.is(fonsultorla empresarial 5
Aerosaniad 1 Aristzébal yjimenez 3
Agencia de aduanas Aviatur 2 ARROW MEDICAL S.A.S. 4
i.gz.:c.ia de aduanas Roldan 1 Arthrex Colombia !
Al Pharma S.A.S. 4 Artmedica ?
Alaris Medica S.A.S. 1 Ascorsalud !
Alcomax S.A.S. 1 Asesora Consulta Independiente 1
Alexion Pharma Colombia 1 Asisfarma S.A.S. !
ALMAVIVA S.A.S. 26 Asopat !
Altadis Farmacéutica 1 Astella !
Am medical S.A.S. 2 Ateme colombia !
Amanecer medico S.A.S. 1 Atom Medical Corp. !
Amgen biotecnoldgica 2 Audifarma S.A. 4
Amway Colombia 3 Avalon Pharmaceutical 1
Ana Lucia Molina 1 Ayudas Diagnosticas sura 3
ANALDEX 1 B. Braun Medical S.A 2
Angela Hernandez 1 Baker Mckenzie !
Bancornea 1

Angeles Al Llamado
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Entidad Representante

Baxter

Bayer S.A

BBRAUN Medical SA

BD Colombia LTDA

Beauty Plus S.A.S.

Becton Dickinson de Colombia
BGP Asociados LTDA

BH Salud S.A.S.

Bimedco

Bintecsa

Bioforma Medicina Especializada
Bioin Soluciones S.A.S.
BIOMEC

Biomedica

Biomedi-K

Biopas

BIOPLUS MEDICAL CARE S.A.S.
Biosaludiscala

BIOSCIENCES S.A.S.

Biosimtec S.A.S.

BIOSISTEMAS INGENIERIA
S.A.S.
Biotronitech

Blofarma de colombia

Blue Ocean Hyperbaric
Chambers S.A.S.
Boston Scientific

Brassia

Brigard y castro S.A.S.
BSN Medical

Buritica Abogados S.A.S.
BYO Colombia S.A.S.
C&L Soluciones Regulatorias
C.I.Iblu S.A.S

CAB

Cafam

Calculaser S.A.

Calmet

Camaras Hiperbaricas LEADER
LIFE
Caminos IPS S.A.S.

Cannbia Lab

Cannbis Medical

2
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Entidad
Casa asociados S.A.S.
CDC centro de diagnostico
clinico
Ceh
Cellslife
Cellstech
Cemiot Internacional
Centro de diagnostico clinico

Centro de Fertilidad Repronat
Celagem
Centro de ortopedia el poblado

Centro de salud Nuestro Sefior
de la Divina Misericordia
Centro Médico Buenos Aires

Centro Médico Crecer Ltda.
Centro Médico Cubis

Ci Iblu S.A.S

CIB

Ciclotron Colombia
CITOFEMME IPS

Clinica Activcare

Clinica Altos Del Prado

Clinica Aurora - Centro
Especializado en Cancer de Piel
Clinica Cardio Vid

Clinica Cartagena del Mar S.A.S.

Clinica Chinita S.A.
Clinica Colsanitas
Clinica Comfamiliar
Clinica de Cancerologia

Clinica de Fracturas Y Medicina
Laboral S.A.S

Clinica de Oftalmologia
Sandiego

Clinica de Ortopedias y
Fracturas TRAUMEDICAL S.A.S.
Clinica del caribe

Clinica Estudios Oftalmoldgicos

Clinica Gastroquirurgica -
Sociedad Médica Los Samanes
Clinica Hispanoamerica

Clinica Imbanaco

Clinica la ermita de Cartagena
Clinica laser de ojos

Clinica Los Andes Ltda

Representante
1
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Entidad Representante

Clinica Mariangel

Clinica Médico Quirurgica
Clinica Medico Quirurgica S.A.S.
Clinica Medihelp Services
Clinica Medsalud

Clinica Noé

Clinica Oftalmoldgica de
Medellin S.A.

Clinica Otorrinolaringologia de
Antioquia

Clinica Pamplona

Clinica Paredes

Clinica Peflaranda

Clinica Portoazul

Clinica Quirdrgica La Circunvalar
Clinica Santa Ana S.A.

Clinica Santa Clara

Clinica Sol de Los Andes

Clinica SOMER

Clinica Universitaria Bolivariana
Clinica Vallesalud San Fernando
CMS Rodriguez Azuero

COA

Colegio Colombiano de
Instrumentacion Quirdrgica
COLDINSQUI

Colmedicos

Colombian Medicare S.A.S.
Colombiana de Trasplantes
COLSALUD SA

Comexb2b

Comfama

Comfamiliar Risaralda
COMFANDI

Compass Health S.A.S.
Confeccion

Conmedic S.A.S.
Consultor

Consultorio dental Maria Teresa
Rosal Garcia

Consultorio ginecoldgico Jesus
Hernando Solano Espinosa
Consultorio Médico Juan Carlos
Suarez Molina

1

1
1
2
3
1
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Entidad

Consultorio odontoldgico Ana
Maria Gonzalez

Consultorio odontoldgico
Daniela Catafio

Consultorio pediatrico Diana
Villamizar

Contigo Sedacion

Contratista SESALUB

Cooperativa De Salud San
Esteban CTA
COOPIDROGAS

CORPAUL
Corporacidén Bancornea
Corporacién Donando Vida

Corporacién Hospital San Juan
de Dios
Corporacién OASIS

CP Asesoria Integral

CRC Soluciones Esteticas S.A.S.
Cruz Roja Colombiana Seccional
Quindio

Cuestalawyers

Cuidado Seguro En Casa
Cvbiomedica

Dattis

Davita

DC

Dedalus

Dentix Colombia

Departamento Administrativo
Distrital De Salud DADIS
Dermatologia Integral

Dermatoldgica

DERMAVAN S.A.S.

Diagndstico Oftalmoldgico
Diagndsticos biomédicos S.A.S.
Direccion Regulatoria

DISAEM GROUP

Dispositivos biomedicina
Dollarcity

Dr. Reddys Laboratories
Drogueria

Droguerias y farmacias cruz
verde
Edna Liliana Castro Tautiva

Representante
1
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Entidad Representante

EIT S.A.S.

Embecta Colombia S.A.S.
Emermedica S.A.

EMI S.A.S

EPS SURA

Equimed ltda

ESE Centro Dermatoldgico
Federico Lleras Acosta
ESE Clinica de Maternidad
Rafael Calvo

ESE Guachaves

ESE Hospital Cesar Uribe
Piedrahita
ESE Hospital de La Ceja

ESE Hospital Del Sur Gabriel
Jaramillo Piedrahita
ESE Hospital Del Sur Gabriel
Jaramillo Piedrahita
ESE Hospital Eduardo Santos

ESE Hospital Gabriel Peldez
Montoya

ESE Hospital Gustavo Gonzalez
Ochoa

ESE Hospital Héctor Abad
Gomez

ESE Hospital Integrado San
Bernardo

ESE Hospital Ivan Restrepo
Gomez

ESE Hospital Manuel Elkin
Patarroyo

ESE Hospital Marco A. Cardona

ESE Hospital Pedro Claver
Aguirre Yepes
ESE Hospital Regional Centro

ESE Hospital Regional
Noroccidental

ESE hospital Sagrado Corazén
de Jesus

ESE Hospital San Antonio

ESE Hospital San Juan De Dios
Anori

ESE Hospital San Juan De Dios
El Pefiol

ESE Hospital San Juan De Dios
Sonson

ESE Hospital San Rafael

ESE Hospital San Rafael De
Ttagi

1

2

1
12

Entidad
ESE Hospital San Roque

ESE Hospital San Sebastian de
Uraba

ESE Hospital San Vicente de
Paul

ESE Hospital San Vicente de
Paul de San Carlos

ESE Hospital Santa Ménica

ESE Hospital Universitario De
Santander
ESE HSVP

ESE Salud Del Tundama
ESE Salud Pereira

ESE San Martin De Porres
ESE VIDASINU

ESREG Estrategias y Soluciones
Regulatorias Globales
ESSITY

ESTERIPAC S.A.S.
Estudiante

Expert Ingenieria &
Instrumentos S.A.S.
Expert Médica S.A.S.

Extiblu

Faes Farma Colombia S.A.S.
Farma

Farmalogica

Félix Santiago Consultores
FHC LA

Fisioterapia

FMC

Freelance

Fresenius Medical Care
Colombia S.A.
Fundacién Abood Shaio

Fundacién Antioquefia de
Infectologia

Fundacion Centro Colombiano
De Epilepsia Y Enfermedades
Neuroldgicas FIRE

Fundacién Clinica del Norte

Fundacién Clinica Noel

Fundacién Grupo de Estudio
Barranquilla
Fundacion Medica Campbell

Representante
1
2
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Entidad Representante

Fundacion Oftalmoldgica de
Santander
Fundacion Santa Fe de Bogota

Fundacion SERSOCIAL IPS
Fundacion SOMA
Fundacioén valle del lili
G Barco

G&C Medicals

Gador S.A.S.

Galderma de Colombia
GAP

Gasplus S.A.S.
Gastroquirurgica S.A.S
GE Healthcare Colombia
Gencell Pharma S.A.S.

General Medica de Colombia
S.A.S.
Genetica Lab S.A.S.

Genetix S.A.S

Genexia Biotech S.A.S
Gestion Pharma

Gestién Salud San Fernando
Getinge

Gilmedica S.A.S.

Glaucoma UNIT

Global International Medicine
Gimed S.A.S.
Globaldentt S.A.S.

GLS Health & Biotechnology
S.A.
Gobernacion Antioquia

Gobernacién de Risaralda
Gobernacién de Sucre
Gobernacién del Atlantico

Gomez Pinzdén Propiedad
Intelectual
GPC Pharma S.A.S.

Graftos S.A.S.
Grupo Amarey

Grupo Antioqueiio de
Neurologia Pediatrica
Grupo Clinica Médicos SA

Grupo Nutresa

Grupo S.V. Monarca Yopal

1
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Entidad
Guerbet Colombia S.A.S.
GXH
Gyc Medicals
HAARMONY-PAR S.A.S
Hauland Group S.A.S.
Health & Life IPS

Heca Global S.A.S. / SONRIE
PRO S.A.S.
Helpharma S.A.S.

Higuera Escalante

HLAP

HMI de Soledad

Hmua

Hospiclinic de Colombia S.A.S.
Hospital Alma Mater

Hospital del Municipio San
Vicente

Hospital Departamental San
Isidro

Hospital Federico Lleras Acosta
E.SE

Hospital General de Medellin

Hospital General San Isidro

Hospital Local Municipio Los
Patios
Hospital Pablo Tobdn Uribe

Hospital Sagrado Corazon
Hospital San Jorge de Pereira
Hospital San Luis Beltran
Hospital Serena del Mar
Hospital universitario del caribe

Hospital Universitario San
Ignacio
Hospitecnica

Hotel Quinta Real Pamplona
Humanscare

Idime

Ifa celtics

Imeco

Imex Group S.A.S.
Importador

Importbiomedicos Medellin
S.A.S.
Inbiocol S.A.S.

Representante
1

= o= N = N

N N N B B =2 W =

N

N = T = S = R )

L S = TR =S O ==



Entidad Representante

INCEB Ingenieria Integral
S.A.S.
Independencia

Independiente

Independiente - centro
odontoldgico
Independiente - Consultorio

Independiente - Consultorio
odontoldgico

Independiente - laboratorio
clinico

Independiente / Asuntos
regulatorios

Independiente / Auxiliar de
enfermeria

Industria colombiana de
dotaciones metalicas S.A.S.
Industrias Médicas Sampedro

Industrias Metalicas Los Pinos
Ingenieria MC

Inmunopat S.A.S.

Innomed S.A.

Institucion Prestadora de
Servicios de Salud Indigena
Guaitara

Instituto departamental de
salud norte de Santander
Instituto Nacional de
Cancerologia

Instituto Nacional de Salud

Instituto Neuroldgico Infantil
INFANEURO
Integral IPS

Inter-American Coalition for
Regulatory Convergence -
Medical Technology Sector
Intergastro

Interior Health
Internacional
Inventronica
Inverfarma
Inverfarma S.A.S

Inversiones Leal y Oxigenos
S.A.S.
Inversiones Todo Drogas S.A.S.

INVIMA
IPS

1
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Entidad
IPS ADILAB
IPS ASSOT
IPS Aterin

IPS Centro de Diagndstico y
Atencion de Caribe - CEDIAC
IPS Clinical House

IPS Clinitrauma - Sede Doradal
IPS COMFAORIENTE

IPS FISINOVA

IPS FISIO S.A.S.

IPS Fundacién Universitaria
Maria Cano
Ips Global Safe

IPS MEDFAM

IPS Oxivital S.A.

IPS Progresando en Salud

IPS Sagrado Corazén de Jesus
IPS Salud Darién

IPS Salud Medical

IPS Salud Antioquia

IPS Servicios Integrales en
Salud Mas Vida
IPS SURA

1Q Interquirofanos

IQVIA Solutions

ISO-CCAA Grupo Consultor
ITAL LENT

IT™

Ivan Padilla Dental Corp. S.A.S
Jaime Adridn Odontologia
Johnson & Johnson Medtech
Juan Rodrigo Angel

L&M Groupe de la Costa S.A.S
Lab Clinico Girardota

Labin Colombia S.A.S.

Labor y Salud S.A.S

Labora Vital IPS S.A.S.

Laboratorio Departamental
Salud Publica- Antioquia
Laboratorio clinico aeropuerto

Laboratorio Clinico Dr. Ivan
Arévalo Arévalo

Laboratorio Clinico especializado
Ltda.

Representante
1
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Entidad Representante

Laboratorio clinico La Libertad
Laboratorio clinico LMRH

Laboratorio clinico Manuela
Areiza

Laboratorio clinico Margarita
Maria Valencia

Laboratorio Clinico Teresita
Arango B

Laboratorio Incobra S.A.

Laboratorio Lorena Vejarano
Laboratorio Lorena Vejarano
Laboratorio Maxprotec

Laboratorio metroldgico de
Colombia
Laboratorio Organica Biotech

Laboratorio soluciones
diagndsticas
Laboratorios Baxter S.A.

Laboratorios BIOPAS S.A.
Laboratorios Cero S.A.S
Laboratorios Ecar S.A.
Laboratorios Incobra S.A.
Laboratorios Legrand
Laboratorios pisa
Laboratorios Siegfried S.A.S
Laboratto S.A.S.
Ladmedis IPS

Lafrancol

LATEXPORT S.A.S.

LH S.A.S.

Lineas Hospitalarias
Litotricia

Logistico

Luxo Médica S.A.S.

M&M Diagnostics S.A.S.
Machado

Macromed

Madhos S.A.S.

Maersk

Makei soluciones
Masterdent LTDA

MCI Soluciones Integrales
S.A.S.
MDM Cientifica

Odontoloiia OASSI Tp—

2
1
1

e S S

H ~ P N P H R N WRH R R NDMNWR O R

=
o

= N = e

3

Entidad
MDT
MED-EL
MEDFAM
Medi Varic Products S.A.S.
Medica
Medicah
Medical Laser Technology S.A.S.
Medicamentos
Medicancer
Medicarte
Medicina & Tecnologia S.A.S.
Medicina y Terapias
Domiciliarias
Mediclinico San Francisco
Medinuclear S.A.S.
Medirex Bic S.A.S.
Medivalle
Med-line S.A.S.
Medytech Internacional
MEQ Tecnologia Médica S.A.S
Merck
Merit Medical
Mery Alvarez Medicina estética

Messer Agencia Remeo
Caerageba
Microport

MINISO

Ministerio De Cultura De Peru
Minsalud

MIYMSA

Mévil vida S.A.S.
MPR Moreno Advisors
Mtd

Mundipharma

Mufioz Abogados
Nefrouros
Neumomed IPS
NeuroClinica
Nordvital IPS

Norma Garay
Novatecnica

Novumed

Representante
1
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Entidad Representante

Oftalmoservicios
Oigamos S.A.S
Olartemoure
OLSOTEK S.A.S.
Orbidental

Ortopédicos Futuro Colombia
S.A.S.
Osteocol S.A.S.

Osteoequipos
Otech Medical S.A.S.

Pharmalab PHL Laboratorios
S.AS
Pharmatech

PHL

Physiotrauma S.A.S.

Pimedica S.A.

Pinzén Pinzén & Asociados
Pisa farmacéutica de Colombia
Placecol

Plastinovo

Policia Nacional

Prestacién de servicio
Preventiva Salud IPS
Proanalab S.A.S.

Proasecal

Procaps SA

Proceso de manufactura S.A.S
Procime S.A.S

Productos Roche S.A.
Profamilia

Profamilia

Profesional Independiente
Belkys Arias
PROMPACK

Prospectiva Consulting

Prospectiva Public Affairs
Lat.Am
Protesis Avanzadas S.A.S

Punto Odontologico

Purificacion Y Analisis De
Fluidos S.A.S.
Qsystems

Qualitev

Quality Consulting

1
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Entidad

Quimicos Farmaceuticos
Abogados S.A.S
Quimiosalud

Quirumas S.A.S.
Quirumédicas

Quirurgicos Especializados
S.A.S.
R&C Representaciones

R.P. Médicas S.A.

RA Asuntos Regulatorios S.A.S.
RAFINT

Rca

RCS Suc Hosp San Juan de Dios
Regente de farmacia
Regulacion

Regulatory Affairs

Robert Bosch Ltda

Roche

Roldan Logistica

Ronelly S.A.S

Ropsohn Therapeutics

RTR Medical

Sabbag radiologos

Saenz Consultores S.A.S.
Salud Darien IPS

Salud P&P

Sanitas S.A.S.

SDE ingenieria S.A.S.
Secretaria de salud barranquilla

Secretaria de Salud de
Antioquia

Secretaria de Salud de Boyaca
Secretaria de Salud de
Casanare

Secretaria De Salud Del Tolima

Secretaria de salud
departamental
Secretaria de salud Quindio

Secretaria Distrital de Salud de
Bogota

Secretaria Salud Departamental
Magdalena

Sedacion IPS

SENA

Representante
1
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Entidad Representante

Service and medical Colombia
S.A.S.
Servicios Aereos Panamericanos

Servicios de Salud IPS
Suramericana
Servicios en Salud Andina Ltda.

Servicios Globales en Salud ESE
Salud Pereira
Servicios Ips Sura Industriales

SES Hospital Universitario De
Caldas
SESG S.A.S.

Siemens Healthcare S.A.S.
SIES SALUD

Sig solutions

Silimed Colombia

Silvher S.A.S.

Simbiosis Tecnomedica S De Rl
de Cv
Smith & Nephew

Sociedad Médica Rionegro
Somer S.A'Y Centro
Cardiovascular Somer Incare
Sociedad Ortocentro

Soluciones Biomedicas

Soluciones En Medicina
Reproductiva Humana S.A.S.
St. Jude Medical Colombia Ltda
(Abbott)

Steincares

Subred Suroccidente
Suea

Sumel

Sumimedical S.A.S

Suministros Oftalmoldgicos
S.A.S.
Sura

Surgicon & Cia S.A.S.

Svip S.A.S.

Tamara Imagenes Diagnosticas
Techfit

Tech-Medica

Tecnofarma

Tecndlogo En Mantenimiento De
Equipo Biomédica
Tecnoquimicas

1
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Entidad

Thermo Fisher Scientific
Colombia S.A.S.
Traumasur

Tree Global Trading S.A.S
Twins & Martin Colombia S.A.S
Uci Vimec S.A.S

Ucimed SA

UCIS De Colombia

Ueb

Unidad Diagnostica De
Colombia

Unidad Hematolo-Oncologica
Especializada

Unidad Oftalmoldgica De
Cartagena

Unidad oftalmoldgica Laser S.A.

Unidad Video Diagnostica De La
Mujer
Universidad Antonio Narifo

Universidad Auténoma
Latinoamericana
Universidad Cooperativa De
Colombia

Universidad De Antioquia

Universidad De La Salle
Universidad Manuela Beltran

Universidad Nacional de
Colombia
Universidad Simén Bolivar

Universidad Simén Bolivar
Vacunorte IPS S.A.S.
Valle Salud

Vanessa White Odontologia
Estética
Varian

Vaxthera

Vibart Dental Clinic IPS S.A.S.
Virrey Solis IPS

Viva la Ips

W Quiroga Abogados S.A.S.
Waston Colombia S.A.S.
West Quimica

XINGMEDICAL S.A.S.

Zambon

Representante
3
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Fuente: Desarrollo propio

. Consulta a los funcionarios de la Direccion de Alimentos y Bebidas
el dia 9 de julio de 2024 y a la Direccion de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del Invima el dia 10
de julio de 2024. Durante la sesidn, se brindd una explicacion detallada
sobre el proceso de notificacidon sanitaria de alimentos. Como resultado
de los comentarios y aportes recibidos, se realizaron ajustes en el AIN,
incorporando en la alternativa 2 las notificaciones sanitarias como
autorizacién de comercializacion para los dispositivos médicos (DM) de
bajo y moderado riesgo.

. Reunioén el 9 de agosto de 2024 con funcionarios de la Direccion
de Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal de Ia
Superintendencia de Industria y Comercio con el objetivo de conocer
sobre los Organismos Evaluadores de la Conformidad, sus funciones y
como se realiza vigilancia sobre estos. Como resultado de esta reunidn se
ajusto la redaccidn sobre los OEC en la alternativa 2.

. Reunioén el 15 de agosto de 2024 con funcionarios de la Delegatura
de Proteccion Del Consumidor de la Superintendencia de Industria
y Comercio para conocer sobre las funciones que realiza la SIC sobre
publicidad de dispositivos médicos, asi como la aplicacidon de la garantia
en productos. Como resultado de esta reunién se ajusté la redaccién sobre
publicidad de DM y sobre equipos biomédicos usados en la alternativa 2.

. Consulta publica generalizada del arbol de problemas en la pagina
web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se realiz6 desde el
viernes 16 de agosto de 2024, 9:00 a.m., hasta el viernes 23 de agosto
de 2024, 5:00 p.m. Las observaciones recibidas al documento fueron
publicadas en el repositorio institucional.

. Participacion en evaluacion de criterios, se disef6 la matriz con los
criterios y se dispuso a 2 gremio y 198 empresas entre fabricantes e
importadoras, en sesiones realizadas los dias 16-09-2024 y 15-10-2024.
Se convocd a los participantes via correo electrénico registrado ante
Invima informandoles el objetivo de la sesidn y la importancia de esta,
requiriendo de 2 sesiones para considerar que se convoco al numero de
participantes minimo.

. Consulta publica generalizada del informe del analisis de impacto
normativo en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, se realizé desde el 30 de diciembre 2024 a las 9:00 am, hasta 24
de enero de 2025 a las 5:00 pm.
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13. ANEXOS

13.1. ANEXO 1. Identificacion de costos vy
beneficios

En el presente anexo se relaciona con algunos costos y beneficios sobre el efecto respecto a las
alternativas planteadas:

Fabricacién:
Costos actuales alternativa 1:

> Usuario (Nacional o importador): Costo de la visita y verificacion por parte del Invima si
elige la norma nacional o de la certificaciéon con OEC y de la homologacion del certificado de BPM
por parte del Invima (costo de esta homologacién) si elige la ISO 13485.

> Invima:

= Verificar documentacion allegada por el fabricante extranjero para la homologacion de
requisitos cuando aplique o de los mismos cuando sea por la norma ISO 13485.

= Debe realizar las visitas solicitadas por los fabricantes nacionales para verificacion de
requisitos, los cuales son mas complejos que los verificados para las condiciones
sanitarias, por lo cual, demandaran mas tiempo y mas conocimientos sobre la nueva
norma del profesional que las realice.

= Asumir la capacitacién del personal para realizar las visitas con la nueva norma o la
verificacién documental segun sea el caso

Costos Alternativa 2:

» Usuario (fabricante o importador): No hay costos adicionales
» Invima: No hay costos adicionales
» Paciente: No hay costos adicionales

Beneficios Alternativa 2:

> Usuario: Los fabricantes nacionales que se certifiquen bajo la ISO 13485 se beneficiaran de la
eliminacién de la visita de inspeccidn de certificacién que adicionalmente debia realizar el Invima.
> Invima: Reduccién de carga administrativa con la eliminacién de la visita de inspeccién de
certificacion de buenas practicas de manufactura cuando los fabricantes se certifiquen bajo la ISO
13485.

Procedimiento para la autorizacion de comercializacion

a. Riesgo alto IIB-III: Deben solicitar autorizaciones de comercializacion.
Costos actuales Alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador):
= Tiene que contar con Registro Sanitario.



Salud

Los RS de Dispositivos Médicos actualmente tiene un costo de 364,36 UVB que corresponde a
$ 3.990.106 (Tarifa 2024). Los RDIV de riesgo III tienen una tarifa de 283,02 UVB
que corresponde a $ 3.099.352 (tarifa 2024).

» RDIV: Para los RDIV de clase III que tienen un requisito previo adicional al de la solicitud de
los RS se tiene que: ademas de pagar la solicitud de RS, actualmente, la regulacion expresa
que para los Categoria III si el Certificado de Venta Libre no es de un pais de referencia, se
requiere de un concepto especializado por parte de la Sala Especializada de DM y RDIV y pagar
la tarifa de ese estudio previo al registro.

= Para el registro sanitario de DM y RDIV, si allega ante el Invima informacion que no se
encuentra acorde con la normatividad, debe asumir el costo del tramite requerido por el
Invima. Ejemplo: si en un estudio de un RS se emite auto de requerimiento para que allegue
un nuevo CVL o traduccidén y eso le implica el costo en tiempo y dinero.

= Se puede presentar ambigliedad sobre la via o los requisitos que necesita cumplir un DM
(incluyendo los RDIV) que no tiene clara su clasificacion de riesgo, a hoy se estéa solicitando
un certificado de no obligatoriedad que tiene un costo adicional al del RS de 28,54 UVB que
corresponde a $ 312.542.

= Costos aduaneros.

» Invima:

= En algunos casos se superan los plazos otorgados por la norma (90 dias) ya que no hay
personal suficiente para la evaluacion (tanto legal como técnico) y los usuarios allegan
documentacion incompleta y no tienen una adecuada planeacion regulatoria para las
importaciones al pais, lo que implica un desgaste realizando autos de requerimiento o
resolviendo inquietudes al respecto.

= Enlos casos en que se presenta, se debe evaluar documentacion para otorgar el certificado
de no obligatoriedad.

= Para los RDIV de Categoria III que tienen un requisito adicional, si el CVL no es de un pais
de referencia, implica que los comisionados de la Sala tengan que evaluar la
documentacion con un tiempo de estudio de 1 a 2 meses, previo al otorgamiento del RS.

= Cuando los profesionales del Invima tienen dudas de la clasificacion de riesgo del DM
deben acudir a la Sala especializada, y estar supeditados a las fechas en las que sesionan,
gue no siempre coinciden con el mes siguiente a la solicitud sino a la disponibilidad de la
Sala. En casos extraordinarios, se requiere sesién conjunta entre las Salas de DM y RDIV
y de medicamentos, y es mas demorado ya que se debe contar con la autorizacion de la
Direccion General.

» Paciente: Tiempo para que el dispositivo médico esté disponible en el pais y no pueda acceder
a su tratamiento, sobre todo cuando hay monopolio en el mercado sobre el producto y la
disponibilidad de este se encuentra supeditado a que solo una empresa lo comercialice.

Costos Alternativa 2:

» Usuario: No hay costos adicionales

» Invima: No hay cambios.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario:

= Los requisitos establecidos en la norma daran claridad sobre los lineamientos que necesita
cumplir el usuario para poder contar con RS.

= Reduccién de tiempo de tramites ante el Invima (ya no certificado de no obligatoriedad ni

solicitud de concepto a la sala para RDIV categoria III)



» Invima:

= Aumento de tiempo disponible para desarrollar la evaluacién de las solicitudes de RS al
eliminar el certificado de no obligatoriedad.

= Horizonte alineado con la convergencia internacional para hacer la clasificacion de los
productos y menos incertidumbre para tomar decisiones.

> Sociedad:

= Garantia de que el producto fue evaluado conforme a estandares internacionales y la

normatividad.

= Confianza frente a los productos aprobados.
= Acceso oportuno a los DM por la reduccion de tiempo de respuesta del Invima.

b. Riesgo bajo y moderado: Notificaciones sanitarias.

Costos actuales alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador):
= No se cuenta con la figura de notificacién sanitaria. Se tiene que contar con Registro
Sanitario para DM pero es automatico, con tarifa de 321,91 UVB que corresponde a
$3.525.236 (tarifa 2024). Para los reactivos de riesgo bajo a moderado la tarifa varia de
acuerdo con la cantidad de productos que se agrupan y de acuerdo con esto se da el valor

de la tarifa.

= No tiene certeza de cuando se realizara el control posterior del registro sanitario, que
cuando se realiza, se puede generar una suspension o cancelacion del Rs si no cuenta con
la informacidn solicitada por el Invima.

= Se puede presentar ambigliedad sobre la via o los requisitos que necesita cumplir un DM
(incluyendo los RDIV) que no tienen clara su clasificacion de riesgo, a hoy se estd
solicitando un certificado de no obligatoriedad que tiene un costo adicional al del RS de
28,54 UVB que corresponde a $ 312.542 (tarifa 2024).

= Costos aduaneros.

= Ante la demora de la emisidn de un registro sanitario que se emita fuera de los términos
dado por la regulacién, puede no cumplir con las entregas acordadas con sus clientes.

» Invima:

= En algunos casos se superan los plazos otorgados por la norma (automatico) ya que no
hay personal suficiente para la evaluacion (tanto legal como técnico) y los usuarios allegan
documentacién incompleta y no tienen una adecuada planeacién regulatoria para las
importaciones al pais, lo que implica un desgaste realizando autos de requerimiento o
resolviendo inquietudes de los usuarios.

= Enlos casos en que se presenta, se debe evaluar documentacién para otorgar el certificado
de no obligatoriedad cuando hay ambigliedad si el producto es o no un DM.

= Cuando los profesionales del Invima tienen duda de la clasificacidn de riesgo del DM deben
acudir a la Sala especializada, y estar supeditados a las fechas en las que sesionan, que
no siempre coinciden con el mes siguiente a la solicitud sino a la disponibilidad de la Sala.
En casos extraordinarios, se requiere sesidon conjunta entre las Salas de DM y RDIV y de
medicamentos, y es mas demorado ya que se debe contar con la autorizacion de la
Direccion General.

= Se debe hacer control posterior a estos registros sanitarios, pero el Invima no cuenta con
personal suficiente para hacerlo. Hay procesos de control posterior atrasados desde 2017.



Salud

> Paciente: Tiempo para que el dispositivo médico esté disponible en el pais y no pueda acceder
a su tratamiento, sobre todo cuando hay monopolio en el mercado sobre el producto y la
disponibilidad de este se encuentra supeditado a que solo una empresa lo comercialice.

Costos Alternativa 2:

> Usuario: Los que se deriven de la tarifa asociada a la notificacion sanitaria.
» Invima:

= Definir la tarifa para las notificaciones sanitarias.

= Contar con una plataforma tecnoldgica automatica en caso de ser necesaria para otorgar
el cédigo de identificacion de la notificacion. Esto implica que, por lo menos, se haga un
control de cambios en el sistema actual para lo cual se debe destinar uno o mas
profesionales de la OTI y alguien de la DDMOT para hacer el ajuste.

Beneficios Alternativa 2:
» Usuario:

= Contar, en un menor tiempo que puede ser incluso de horas si la documentacién allegada es
correcta, con las condiciones necesarias para la comercializacion del portafolio de productos.
» Invima:

= Menores tiempos de respuesta a los usuarios.

= Se podria destinar mas personal para realizar vigilancia en el mercado cumpliendo con el
modelo de fiscalizacion sanitaria.

= Aumento de tiempo disponible para desarrollar la evaluacidn de las solicitudes de RS de alto
riesgo, y esto impacta en menores tiempos de respuesta de Invima.

> Sociedad:

= Contar con productos de bajo riesgo en menor tiempo disponibles en el mercado.

c. Emitir la autorizacion regulatoria de forma expedita para aquellos usuarios que
cumplan requisitos regulatorios de agencias sanitarias (Reliance) de referencia
con nivel de calificacion de OMS (GBT) superior al del Invima cuando se trate de
DM de alto riesgo o de paises firmantes del acuerdo de Alianza del Pacifico
cuando se trate de DM de bajo riesgo.

Costos actuales alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador): Tiene que contar RS, los cuales ya fueron relacionados
previamente.

» Invima: Los profesionales destinados a hacer un estudio de todas las solicitudes de RS de
alto y muy alto riesgo.

> Paciente: Tiempo para que el dispositivo médico esté disponible en el pais y no pueda acceder
a su tratamiento, sobre todo cuando hay monopolio en el mercado sobre el producto.

Costos Alternativa 2:

» Usuario: No se evidencian costos adicionales.
> Invima: Capacitacién de los profesionales para evaluar los RS de manera expedita.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario:
|



Salud

= Simplificacién de tramites al disminuir los requisitos (debe presentar menos documentacion)
y beneficio en disminucion de tiempo de respuesta y tiempos de aprobacion.
= El producto puede estar disponible en el mercado en menor tiempo.

» Invima:

= Disminucidn de tiempos de respuesta y reprocesos, por ejemplo: se pueden disminuir los autos
de requerimiento.

= Se estima que con esta disminucidn de tiempos que invierten los profesionales de RS, se puede
aumentar la vigilancia en el mercado.

> Sociedad:

= Disponibilidad en menor tiempo a los DM debido a que el proceso de autorizacidon se gestiona
en menor tiempo por el reconocimiento de los requisitos que ya fue hecho en una agencia de
referencia.

= Mantener la confianza frente a los productos aprobados que ya fueron testeados y han sido
aceptados en otras economias.

d. Eliminacion de conceptos emitidos por la sala de DM y RDIV asociados a tramites
o actuaciones asociados a registros sanitarios.

Costos actuales alternativa 1:
» Usuario (Nacional o importador):

= Tarifa concepto técnico especializado para los reactivos III.

= Tarifa concepto autorizacién de ingreso EBC o DM en investigacion

= Tiempo para obtener los conceptos porque esta supeditado al cronograma de reunion de la
Sala y que en promedio es de minimo un mes y hasta tres meses.

= Invima: Tiempo para obtener los conceptos porque estan supeditados al cronograma de
reunion de la Sala, y si dentro de esa fecha de sesion si son evacuadas todas las solicitudes,
ya que a hoy los casos que no pueden ser evaluados en una sesion se reagendan para la
proxima.

> Paciente: Poca oportunidad para acceder a innovaciones porque la autorizacién de
comercializaciéon toma mas tiempo del promedio. Ademds, cuando el DM ya tiene RS y hay un
caso de llamado a revisidon de oficio, mientras se toma una decision por parte de la Sala, el
paciente o los compradores pueden usar productos que no estdn acordes a la normatividad
sanitaria.

Costos Alternativa 2:

» Usuario: Adaptarse a los nuevos procedimientos que se deriven de este cambio.

> Invima: Adaptarse a los nuevos procedimientos que se deriven de este cambio. Asi como
costo para capacitar al personal interno sobre la alternativa elegida.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario:
* Ya no tendria que pagar por el concepto técnico especializado de RDIV categoria III.



Salud

= Disminucidn en el tiempo para obtener el RS de RDIV y para la autorizacién de importacion
de DM y EBC en investigacion.

» Invima:

= Tomar medidas mas rapidas sobre productos que no estén acordes a la norma, al poder
cancelar o suspender los RS sin estar supeditados a conceptos de la sala, en el marco de
llamados a revision de oficio.

> Sociedad:

= Mantener la confianza en que los productos que no cumplen con la normatividad sanitaria
no podran ser comercializados.

= El mayor impacto es en tiempo, puesto que, para llamado a revisidn de oficio de un RS,
por ejemplo, si ya no pasa por la Sala entonces se puede cancelar un RS en menor tiempo,
si es que se ve que el producto no esta conforme a la normatividad sanitaria

e. Establecer cudles seran las clases de modificaciones al registro sanitario y de
acuerdo con el riesgo definir si son notificaciones, si son automaticas o con
estudio previo

Costos actuales alternativa 1:
» Usuario (Nacional o importador):

= En el control posterior de una modificacion automatica se ha evidenciado que se solicita
informacién que, posteriormente, deber ser modificada en el registro, por lo cual el usuario
debe asumir el costo de esta modificacion.

= Ambigledad sobre cuando un cambio debe ir por modificacion al registro sanitario o debe ser
un nuevo registro sanitario o es un cambio menor que no afecta el registro.

= Costos aduaneros

= Demora en la emisién de la modificaciéon ya que la norma sefiala 2 dias, pero el Invima por
temas administrativos o falta de recurso humano se demora aproximadamente 15 dias habiles.

» Invima:

= Se superan los plazos otorgados por la norma (2 dias) ya que no hay personal suficiente para
la radicacidn, escaneo en el sistema y estudio de la solicitud.

= Tampoco las herramientas tecnoldgicas apoyan el proceso. También se evidencia que los
usuarios allegan los documentos mal diligenciados lo cual implica demora hasta tanto el mismo
ajuste la solicitud.

= Solo hasta que se haga un control posterior de la modificacion, se va a conocer a fondo si la
modificacion estd afectando la seguridad y la calidad del producto.

> Paciente: Se pueden encontrar productos que no han sido evaluados documentalmente
(estudio previo) para conocer su seguridad y calidad hasta el control posterior que hace el
Invima.
El usuario en un momento ve que una referencia de un producto estd amparado en un RS,
pero posteriormente evidencia que esa misma referencia esta excluida del registro, esto como
consecuencia del control posterior que hace el Invima y se da cuenta que esa referencia nunca
se debid incluir en el RS. Esto implica que el paciente puede estar utilizando DM inseguros, de
baja calidad o sin garantia de su funcionamiento.

Costos Alternativa 2:
|



» Usuario:
Las tarifas que se deriven de la clasificacion de las modificaciones o notificaciones.
» Invima: Recurso humano para hacer los controles previos y los posteriores.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario:

= Tendria certeza de que el cambio que esta solicitando si estd conforme a la norma. Evitar
incertidumbre de cuando el Invima le hara el control posterior y lo que implica (por ejemplo,
pagar otra modificacion porque algo no estaba acorde con la norma).

» Invima:

Certeza de que la modificacién que se estd aprobando o negando estd conforme a la

normatividad y no supeditada a un control posterior que puede llevar hasta afos.

> Sociedad:

Garantia de que la modificacion técnica de un RS a un DM fue evaluado conforme a estandares

internacionales y la normatividad.

Convergencia de los requisitos con el estandar internacional

a. Reliance
Costos actuales alternativa 1:

> Usuario (importador):

» Tiempo de evaluacién es igual si viene o no de una autoridad de referencia. Si el CVL no viene
de un pais de referencia el interesado debe allegar concepto adicional para RDIV de categoria
I11.

» Invima: Ninguno

> Paciente: Ninguno

Costos Alternativa 2:

» Usuario: Ninguno.

» Invima: No se identifican costos adicionales en el Invima generados por el ajuste del
procedimiento interno para la evaluacidn de los requisitos.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario:
= Posiblemente menos documentos que debe reunir para someter su solicitud de RS
ante el Invima
=  Facilitacién del comercio de los DM. En los paises que se reconozca los RS (ejemplo
AP), ya que es menos tiempo y documentacion que deben reunir los importadores o
fabricantes y obteniendo el RS en un pais de referencia podria ingresar al mercado de
Colombia o de otros paises en donde se reconozca, facilitando la comercializacion.
> Invima:
= Menor tiempo en el estudio de los RS o NS.
= Disminucién en tiempo de respuesta, se espera que haya menos inquietudes por parte del
usuario.
> Sociedad: Contar con productos en el mercado que se alinean a estandares
internacionales y aumenta la proteccidn contra riesgos sanitarios de personas en cualquier
pais.

b. Reglas de clasificacion por riesgo
.



Costos actuales Alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador):

= Certificado de no obligatoriedad cuando existen dudas sobre la clasificacion.

= En algunas ocasiones tiempo mientras es gestionada una solicitud a la Sala Especializada
para que se decida la clasificacion.

» Invima: Evaluar solicitud de certificado de no obligatoriedad y cuando existen dudas
también tiempo gestionando la solicitud y respuesta por parte de la Sala Especializada.

> Paciente: Ninguno

Costos Alternativa 2:
» Usuario:

= Cambio de tarifa, si el DM o RDIV se encontraba clasificado en bajo o muy bajo riesgo y
ahora se clasifica en riesgo alto o muy alto; o viceversa.

= Tiempo invertido en gestionar documentos nuevos si cambia de clasificacion (de bajo o
muy bajo riesgo a alto o muy alto riesgo).

> Invima: Tiempo invertido en capacitacion al personal y usuarios para conocer las nuevas
clasificaciones y cambios en el procedimiento.

Beneficios Alternativa 2:

> Usuario: Las reglas de clasificacion establecidas en la norma daran claridad sobre la
categoria de riesgo que necesita cumplir el usuario para poder clasificar su producto, por
lo que no sera necesaria la certificacion de no obligatoriedad del RS.

» Invima: Es posible que los tiempos de respuesta se reduzcan ya que existira claridad de
la clasificacién de los DM. Horizonte mas claro para hacer la vigilancia ya que quienes
hacen visita de IVC a veces no tienen claro el riesgo del producto y deben solicitar apoyo
de la misional para verificar si el producto debe o no contar con RS y su riesgo.

c. Definiciones de DM y las asociadas a calidad, seguridad y desempeiio

Costos actuales alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador): Tiempo que la autoridad sanitaria toma cuando debe
realizar unificacion de criterios frente a un tema.

> Invima: Tiempo invertido para realizar unificacidén de criterios cuando no se tiene claridad
sobre una definicién, puesto que al interior del Invima se deben tener comités legales y
técnicos mensuales donde se pueden abordar temas de definiciones. En algunos casos se
requiere incluso solicitar concepto a la Oficina Asesora Juridica o a la Sala Especializada,
lo cual retrasa la emisidn de RS de alto riesgo.

> Paciente: No disponibilidad del producto, en caso de que se requiera unificar criterios.

Costos Alternativa 2:

» Usuario: Tiempo para comprender las nuevas definiciones.
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> Invima: Tiempo invertido en capacitacion al personal y usuarios para conocer las nuevas
definiciones y cambios en el procedimiento.

Beneficios Alternativa 2:
» Usuario:

= Se espera claridad sobre las definiciones asociadas a régimen sanitario y fiscalizacion
sanitaria.

= Decisiones que no sean subjetivas sino basadas en definiciones reconocidas
internacionalmente.

» Invima: Horizonte mas claro para otorgar registros sanitarios (notificaciones sanitarias)
y realizar vigilancia puesto que la claridad y actualizacidon de las definiciones elimina las
ambigledades e impide que los usuarios las puedan usar para evitar que se les imponga
medidas o se les requiera informacion al no estar explicita la definicidon en la norma.

> Pacientes: Acceso con mayor oportunidad a los DM, en particular de nuevos productos.
d. Publicidad para los DM
Costos actuales Alternativa 1:

> Usuario (Nacional o importador): Tarifa autorizacion de publicidad o certificado de
contraviene o no contraviene, que para 2024 son las siguientes:

Cédigo Concepto Opciones UVB ‘ TARIFA $ ‘
Autorizaciones de Publicidad (publicidad Hafsotlz?olsoo 36,35 $398.069
medio impreso, audiovisual, radio y paginas
web de hasta 100 folios). De 101
4004-1 hasta 300 | 108,70 $1.190.374
Mas 72,35 UVB (publicidad pagina web de folios

101 hasta 300 folios) o Mas 125,07 UVB

(publicidad pagina web de 301 folios en De 301
adelante). folios en 161,42 $1.767.710
adelante.

Fuente: Tarifas 2024 Invima
> Invima: Tiempo de evaluacidn de los tramites asociados a la publicidad.
» Paciente: Ninguno.

Costos Alternativa 2:
» Usuario:

= Acoger los lineamientos y procedimiento sobre la publicidad en los aspectos sanitarios de los
DM con enfoque de riesgo.

= Invima: Emitir los lineamientos y procedimiento sobre la publicidad en los aspectos sanitarios
de los DM con enfoque de riesgo.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario: Tendra claridad sobre el alcance de la publicidad sanitaria para los DM
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> Invima: En cuanto a la publicidad, tener un horizonte claro de cudles son los puntos
sanitarios que deberia vigilar.

» Sociedad: Claridad en el tipo de publicidad respecto a los aspectos sanitarios y
comerciales de los DM.

e. Incluir nuevos DM (software, borderline y otros).

Costos actuales alternativa 1:
» Usuario (Nacional o importador):

= Ante la duda de si su producto es o no DM acude al certificado de no obligatoriedad de RS que
actualmente tiene un costo de $ 312.542 (Tarifa 2024).

= Ambigliedad sobre la via o los requisitos que necesita cumplir para poder importar o fabricar
el producto.

= Costos aduaneros.

» Invima:

= Evaluar documentacion para otorgar el certificado de no obligatoriedad.

= En ocasiones se debe acudir a la Sala Especializada, por lo cual se tiene que asumir la gestion
de la solicitud ante la Sala incluidos los tiempos de respuesta de estos.

= Paciente: posible demora por las dificultades de importacion y tiene una necesidad del DM o
producto para su tratamiento, hay costos sobre su salud y las demoras para recibir su
tratamiento.

Costos Alternativa 2:

» Usuario: No habria costos adicionales.
» Invima: Contar con un perfil profesional de un(os) ingenieros de sistemas o afines que
conozcan del producto de software como DM.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario: Los requisitos daran claridad sobre lo que necesita cumplir el usuario para poder
importar o fabricar el producto, en caso de que se considere DM.

» Invima: Lineamientos actualizados para ejercer vigilancia al saber que requisitos se deben
verificar para este tipo de tecnologias.

» Sociedad: Contar con DM innovadores de calidad y seguridad que cumplen con la
normatividad sanitaria. Por ejemplo: DM que tengan IA.

IVC sanitario

a. Implementar y el modelo de IVC Resolucion 1229 de 2013 y actualizar los
programas de vigilancia post

Complementar e implementar el modelo de fiscalizacién sanitaria de acuerdo con la Resolucién
1229 de 2013, incluyendo:
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Actualizar el Programa de vigilancia postcomercializacion modificando la
clasificacion de los eventos, clarificando las responsabilidades de los actores,
tiempos y mecanismos de reporte.

Costos actuales Alternativa 1:

>

Usuario vendedor (nacional o importado): El director técnico gestiona los reportes que
los pacientes o cualquier interesado reporta y los envia al Invima, y realiza las
investigaciones pertinentes y aplica los correctivos.

Invima: Gestiona el reporte, lo publica o informa a la IPS y si es necesario realiza
requerimientos al titular del registro, investiga y comunica el riesgo. Lo desarrolla el equipo
responsable del programa de tecnovigilancia.

Paciente: La comunicacidn de los eventos adversos e incidentes no es suficientemente
oportuna para informar a los usuarios sobre los incidentes y eventos adversos, lo cual crea
la posibilidad de consumo de DM que tienen falencias y que pueden generar fallas de
tratamiento o incluso muerte.

Costos Alternativa 2:

>

>

>

Bene

>

Usuario vendedor: Costo de revision y entendimiento de las nuevas categorias de
reporte de eventos adversos.

Invima: Costos de actualizacion del aplicativo de tecnovigilancia y reactivovigilancia, de
capacitacion al personal tanto de Invima como de las secretarias de salud y todos los
actores que intervienen en el programa.

Sociedad/pacientes: No asume costos.

ficios Alternativa 2:

Usuario comprador: Si se estandarizan las categorias de eventos adversos se reduce la
confusion del usuario en el momento de reportar entre si es un evento adverso o incidente
y en la calificacion de la severidad, se tiene mas certeza sobre lo que causé el evento (dejar
de poner indeterminado) y también el sistema de captura mas amigable y claro, facilitara
el proceso de reporte. Conoceran con mayor oportunidad los riesgos que estan generando
los DM y ajustar la matriz de riesgos y mejorar el producto para que no se vuelvan a
presentar los incidentes o eventos.

Invima:

Con la nueva clasificacidon tendria mas certeza para gestionar el reporte si son sélo dos
estados y no cuatro, se reducen diferencias de interpretacion. Asi mismo, el titular del
registro podria definir mejor el origen del evento adverso cuando se le requiera la
informacién, se pueden resolver los casos con mayor prontitud, se reduce el tiempo de
resolucion de casos y de toma de decisiones y se pueden tomar medidas, por ejemplo, de
retiro de producto con mayor oportunidad.

Disponer de responsabilidades especificas para cada actor (Invima y secretarias), lo cual
redundara también en mayor oportunidad en la toma de decisiones y la comunicacién del
riesgo.

Paciente: El sistema de captura mas amigable y claro, facilitara el proceso de reporte.
Después de la revisidon que haga el Invima o las secretarias, el usuario sabra en menor
tiempo sobre la calidad o seguridad de los productos y podran tomar decisiones con mayor
oportunidad y no acceder a productos de mala calidad, seguridad o desempefio, o



mejoraran las caracteristicas de los DM que se encuentran en el mercado gracias a las
medidas tomadas por los titulares de los registros.

ii. Establecer medidas administrativas sobre los registros sanitarios por
incumplimiento de los programas poscomercializacion.

Costos actuales Alternativa 1:

» Usuario (nacional o importado) vendedor: No asume costos.

» Usuario comprador: No asume costos.

> Invima: No cuenta con los mecanismos para intervenir agilmente en casos de eventos
adversos de productos con RS.

> Paciente: No cuenta con oportunidad con informacién de fallos en los DM ni con certeza de
tener un producto seguro en el mercado.

Costos Alternativa 2:

> Titular del registro: No habria costos adicionales.
> Invima: No habria costos adicionales, el equipo humano ya existe, se tendria que ajustar
el sistema tecnoldgico y el procedimiento.

Beneficios Alternativa 2:

> Invima: Contar con herramientas mas efectivas e inmediatas que les permita actuar en
caso de incidentes o eventos serios detectados o reportados al programa, que a su vez les
va a permitir cerrar mas casos que quedan abiertos por falta de estas herramientas.
Paciente: oportunidad para asegurar que en el marcado los productos son seguros y no son
fraudulentos

b. Venta y distribucion:
Costos actuales Alternativa 1:

> Usuario (Nacional o importador): Esta en riesgo que el mismo producto que importa o
fabrica pueda ser vendido de forma fraudulenta a través de plataformas digitales.

» Invima: El Invima no tiene poder para hacer IVC porque en la norma no se establece si un
producto se puede vender en plataformas digitales.

> Paciente: recibe sus DM a través de la prestacion del servicio de salud, los usuarios
compran los DM en droguerias, pero esto no estd regulado, no necesariamente tiene
conocimiento sobre lo que debe verificar para garantizar que esta comparando un DM seguro
y de calidad. No tiene claro a que autoridad sanitaria debe acudir cuando quiere denunciar o
tener informacién de la venta y distribucién de DM. Puede acceder a dispositivos médicos o
RDIV por plataformas digitales que no han sido evaluados por el Invima. No se ha definido
qué productos pueden ser vendidos a través de venta libre en plataformas digitales o comercio
electrdénico, no es claro si es de venta libre

Costos Alternativa 2:
» Usuario: Los usuarios formales no tendrian costos adicionales.

» Invima: los asociados al fortalecimiento de las acciones de IVC sobre comercios seguros y
permitidos para DM.



>

Paciente: Ninguno

Beneficios Alternativa 2:

>

Usuario: Claridad sobre qué tipo de establecimientos o comercios puede adquirir DM que no
requieran ser dados solo por un procedimiento intrahospitalario. Se puede tener mayor control
sobre sus productos y la comercializacion puesto que se reduce el riesgo de comercializacion
de productos fraudulentos.

Invima: Puede ejercer sus funciones teniendo claridad de cuando un DM puede o no ser
vendido o distribuido por comercio electrdnico o tradicional lo cual contribuye a fortalecer las
acciones correctivas y la oportunidad de sus decisiones. Clasificar los DM segun su clasificacion
de venta en los sistemas de informacién del Invima.

Sociedad: Acceso a DM por los comercios seguros y permitidos que han validado la validez
y autorizacion de comercializacion del producto. Brinda mas claridad sobre los canales
permitidos de comercializacién y las autoridades responsables de gestionar quejas sobre
eventos adversos.

c. Agotamiento de existencias

Costos actuales Alternativa 1:

>

>

Usuario (Nacional o importador):

Para renovacion ningun costo ya que en la resolucion que concede la renovacion se aclara que
se puede agotar el producto marcado con el RS anterior.

Para el caso de modificaciones al registro: el usuario no debe solicitar agotamiento de
existencias ya que con la resolucién que concede la modificacidon, el usuario demuestra hasta
cuando el producto estaba siendo comercializado de cierta manera y cual es el cambio a partir
de la resolucion. Sin embargo, como la norma no es clara, en ocasiones, el usuario solicita el
agotamiento de existencias, por un costo de $ 152.328, y el Invima evalla si es o no
procedente.

Para el caso de cancelacién, llamado a revision de oficio y pérdida de fuerza ejecutoria, los
usuarios pueden presentar la solicitud de agotamiento de existencias por un costo de $
152.328, y el Invima evalla si es o no procedente.

Invima: Tiempo para evaluar documentacion para otorgar la autorizacién de agotamiento de
existencias, el cual es de 30 dias habiles, conforme a la Ley 1437 de 2011.

Paciente: Ninguno.

Costos Alternativa 2:

>

>

>

Usuario:

Con la claridad de cuando procede o no un agotamiento de existencias, hay un ahorro en la
solicitud de agotamiento de existencias.
Invima: Ninguno.

Beneficios Alternativa 2:

>

Usuario: Los requisitos daran claridad sobre cuando es o no procedente un agotamiento de
existencias, lo cual impacta en ahorro en tarifa y tiempo al no sea necesaria la solicitud de

agotamiento de existencias.
.
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> Invima: No debe evaluar solicitudes de agotamiento de existencias como un tramite
adicional.

> Sociedad: Ninguno.

d. Importacion de DM sobre medida implantables (excepto los DM sobre medida
bucal)

Costos actuales Alternativa 1:
» Usuario (Nacional o importador):

= Tiene que contar con el certificado de no obligatoriedad de RS que actualmente tiene un costo
de $ 312.542 (Tarifa 2024).

= Ambigledad sobre la via o los requisitos que necesita cumplir para poder importar el producto.

= Costos aduaneros.

> Invima: Evaluar documentacion para otorgar el certificado de no obligatoriedad de RS.

> Paciente: Puesto que el producto se puede demorar por las dificultades de importacion y tiene
una necesidad del DM para su tratamiento, hay costos sobre su salud y las demoras para
recibir su tratamiento.

Costos Alternativa 2:

» Usuario:

Debe surtir el tramite de autorizacion de importacion ante el Invima, que tiene un costo similar

al del certificado de no obligatoriedad, por lo que, no habria incrementos de costos.

= Sies un importador que exclusivamente se dedica a implantables a la medida, es posible que
hoy no esté reportando los eventos adversos y el requisito de reporte de informacion al
programa de tecnovigilancia implicara dedicacion de tiempo para preparar la informacion y
remitirla al Invima.

» Invima: No se identifican costos adicionales en el Invima generados por el ajuste del
procedimiento interno y podria haber cambios en la tarifa.

Beneficios Alternativa 2:

= Usuario: Esto y los demds lineamientos establecidos en la norma dard claridad sobre los
requisitos que necesita cumplir el usuario para poder importar el producto.

» Invima:

Al ser un procedimiento que en el Invima se tramita en una sola direccion, es posible que los

tiempos de respuesta se reduzcan.

=  Existird un horizonte mas claro para hacer la vigilancia y obtener informacion de la importacion
de DM sobre medida implantables. También habrd mayor responsabilidad del importador, se
podrian reducir las denuncias y la gestién del caso.

= Se contaria con informacion para construir un inventario trazable de los DM implantables a la
medida que existen en el pais y los responsables de su importacion.

*= Sociedad: Se reduce la probabilidad de que la importacién en serie de DM se enmascare como
un DM implantable a la medida. Adicionalmente, esta alternativa permite garantizar que el DM
implantable a la medida que se importa cumple con una serie de requisitos que son revisados
por el Invima y es sujeto de tecnovigilancia, lo cual permite tener mas informacion clinica
verificable y asi garantizar que es seguro y de calidad y que no va a poner en riesgo la vida
del paciente.

Informacion
a. Crear un registro Unico para trazabilidad de los dispositivos médicos

implantables.
I



Costos actuales Alternativa 1:

>

>
>
>

Usuario vendedor: (nacional o importado): No hace ningln reporte porque no existe un
sistema de trazabilidad de los DM, debe tener una tarjeta implantable x 3 (prestador de
servicios de salud, paciente y titular del registro).

Usuario comprador: No asume costos.

Invima: No asume costos.

Paciente: No asume costos.

Costos Alternativa 2:

>

>

Titular del registro: Tendria que reportar al sistema de trazabilidad, por lo que debe
preparar la informacidn, reconstruirla si no la tienen.

Invima: Creacién de una plataforma para trazabilidad de los dispositivos médicos
implantables.

Beneficios Alternativa 2:

> Titular del registro: Si es necesario hacer retiro del mercado o hacer alguna intervencion,

la informacion del sistema es fundamental para identificar en donde esta el producto y si
es necesario hacer una reintervencion (retirarlo y volverlo a poner en el mercado), o hacer
la intervencidon que requiera el paciente.

Invima y secretarias de salud: Permite realizar una vigilancia con informacién precisa,
correcta para responder a entes de control, judiciales, investigaciones sobre pacientes y
poder tomar las medidas requeridas con mayor oportunidad, por ejemplo, si es necesario
que el titular del registro sea obligado a retirar del mercado el DM o hacer la intervencidn
en los pacientes.

Sociedad: tener informacién o contar con la intervencion oportuna sobre el curso a seguir
en caso de un evento adverso.

b. Riesgo de escasez y desabastecimiento de DM en situaciones normales y en

estado de emergencia sanitaria

En condiciones normales, establecer la obligatoriedad de los titulares de RS de reportar cuando se
presenten casos de no comercializacion, riesgos de escasez y riesgo de desabastecimiento, y de
proponer un plan de mitigacién para minimizar los impactos al paciente. Se establecerdn medidas
administrativas para aquellos titulares que no hagan el reporte oportuno de la informacion
solicitada. En estado de emergencia sanitaria, establecer la posibilidad de flexibilizar los requisitos
para la importacion y fabricacion de DM.

Costos actuales Alternativa 1:

>
>

Usuario: No tiene obligacién de reporte.

Invima: Desgaste administrativo para hacer el seguimiento de los actores cuando no son
obligados, por tanto, hay demoras de respuesta debido a no existir dicha obligacion. Hacer
seguimiento a la industria para determinar el desabastecimiento.

Paciente/IPS: cuando se presenta una situacion de desabastecimiento de DM porque el
fabricante decide retirar su producto del mercado, o se presenta una situacién de emergencia
sanitaria que conlleva el consumo masivo de las existencias en stock en el pais, o cuando surge
la necesidad de DM dirigidos a tratar enfermedades huérfanas, los pacientes y las IPS no los
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pueden importar, lo cual implica que no se puedan tratar los pacientes, generando deterioro de
la salud o incluso la muerte.

Costos Alternativa 2:

» Usuario (importador o fabricante): Costo del reporte basado en la trazabilidad de la
informacién de sus inventarios.

> Ministerio de Salud: Definir la informacion requerida y el disefio del sistema de informacion
y procesar la informacion del reporte.

> Pacientes/IPS: informacion sobre la disponibilidad de productos en el mercado

Beneficios Alternativa 2:

> Usuario (importador/fabricante): En emergencia sanitaria tendrd la oportunidad de
importar productos con mayor agilidad

» Invima/Minsalud: Tendria informacion oportuna para tomar decisiones y abordar la
problematica del riesgo de escasez.

> Paciente/IPS: Tendrian acceso a DM especificos para los tratamientos, que estén en riesgo
de desabastecimiento, lo cual redundara en mayor efectividad o en la no interrupciéon de los
tratamientos y diagndsticos.

Otros temas:
a. EB en demostraciones y capacitaciones con DM

Costos actuales Alternativa 1:
» Usuario (Importador):

= Para el caso de equipos biomédicos importados con fines de exposicion y demostracién -
importacion temporal: El usuario debe cancelar la tarifa de autorizacidon de importacién por un
valor de $ 152.328 al afio 2024 (tarifa 4002-5). Para el caso de DM o EBC que van a ser
usados solo con fines de capacitacién, ante la inquietud de si deben o no contar con RS el
usuario solicita el certificado de no obligatoriedad de RS por un valor de $ 312.542 (afo 2024)
y los documentos que debe presentar que como minimo son: documento indicando los lotes,
series y cantidades especificas del producto a ingresar, destinatario y etiqueta de que el
dispositivo médico sera usado solo para capacitacion.

= No se pueden comercializar los equipos biomédicos riego IIb y III que fueron ingresado en
demostracion de acuerdo a lo establecido en el articulo 2 definiciones de equipo biomédico
nuevo y por la prohibicién del articulo 37 del Decreto 4725 de 2005 “No se podra autorizar la
importacion, adquisicion o donacidon de equipo biomédico usado de clases IIb y III.” Solo lo
puede arrendar o dar en comodato.

* No pueden ingresar DM para demostracién, ya que solo aplica para EBC.

= Cuando transcurra el tiempo de la demostracién temporal puede: solicitar el RS o devolver el
equipo al pais de origen, esta ultima opcién puede representar un costo ante la entidad
aduanera por exportacioén del equipo.

= No hay un término expreso para este tramite de importaciéon temporal, por lo cual, el usuario
debe acogerse a los términos del Cédigo administrativo (15 dias habiles).
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= No es claro a que se hace referencia con la palabra “demostraciéon”, por lo cual, el usuario no
tiene clara la via regulatoria para ingresar al pais un producto con el cual quiere capacitar al
personal o hacerle pruebas al equipo.

» Invima:

= Para el caso de equipos biomédicos importados con fines de exposicion y demostracién -
importacion temporal: Tiempo para evaluar la documentacion para otorgar o no la autorizacidn
de importacion para los DM, incluidos los EBC, ya que no hay requisitos en el Decreto 4725 de
2005 para esta importacion. No existe una definiciéon de a que se hace referencia con la palabra
“demostracion”, por lo cual se debe negar casos en los cuales los usuarios quieren ingresar
productos al pais bajo esta figura y que no son usados en ferias, exposiciones o congresos.

= Confusidn para establecer los requisitos en casos de la importacion cuando es temporal (seis
meses) o largo plazo (5 afios) ya que para el caso de los cinco afios existe un riesgo del uso
de EBC que no han sido evaluados respecto a su seguridad y eficacia, tampoco se garantiza la
trazabilidad del EBC en cinco afos ni que reporten los eventos adversos de estos equipos.

= El control actual para las demostraciones es solo documental, pero no se hace control en
puerto como se hace para otros productos como los alimentos.

= No es claro si es procedente la importacion de equipo biomédicos en calidad de demostracion
si este mismo ya cuenta con registro sanitario/ permiso de comercializaciéon expedido por
Invima, sin posibilidad de verificar pruebas de calidad, seguridad porque no se le aplican los
requisitos del RS.

= No se programan Visitas de IVC para los equipos que son ingresados bajo la modalidad de
importacion temporal de equipos biomédicos en calidad de demostracion.

= No se realiza una trazabilidad, por lo anterior no se determina si el equipo que ingresé en
demostracion fue exportado o legalizado (expedir el respectivo RS o PC)

= Las autorizaciones de importacion de equipos biomédicos en calidad de demostracion no tienen
fecha de vigencia para su uso.

> Paciente: Cuando se otorgan estos permisos, en la autorizacion se indica que el usuario no
puede usar los productos en pacientes, sin embargo, no es posible hacer seguimiento y se
puede presentar situaciones donde estos productos si se usan en pacientes, lo que puede
generar dafios a la salud.

Costos Alternativa 2:

> Usuario: No habria certificado de no obligatoriedad de RS pero tendria que asumir el costo
del nuevo tramite de autorizacién de DM para demostracion y capacitacion, que se espera sea
similar. Preparacion de la informacién para presentar al Invima.

> Invima: Costos de incorporacidn del nuevo tramite al sistema de informacién del Invima ya
existente.

Beneficios Alternativa 2:
> Usuario: Los requisitos daran claridad sobre la ruta para ingresar un DM para capacitacion y

demostracion. Acceso para capacitarse o poder exponer sus productos ante publico que podria
estar interesado en adquirirlo o usarlo.



> Invima: Los funcionarios encargados del estudio de este tipo de solicitudes tendrian certeza
para garantizar la seguridad y calidad de los DM que se usen para demostracion y acceso a
informacién confiable para realizas las labores de IVC y decomisarlos en caso de que se usen
incorrectamente. Las secretarias tendrian certeza para tomar acciones puesto que hoy no
cuentan con la claridad sobre si pueden o no decomisarlo en ferias y eventos.

» Sociedad: Seguridad que no le van a hacer pruebas con DM no autorizados. Acceso a probar
DM como muestras sin valor comercial, en demostracion o capacitacion, teniendo certeza de
que han sido autorizados para tal fin. Acceso a DM en brigadas de salud o en emergencias
sanitarias de manera expedita.

b. Donaciones a nivel nacional DM para fines médicos
Costos actuales alternativa 1:

» Usuario (donante): No hay costos asociados puesto que no se exigen requisitos

> Invima: No participa de los procesos actuales de donacion

> Paciente/IPS: Como no existen lineamientos para realizar donacion de DM de alto riesgo,
existe incertidumbre de si pueden o no adquirir tecnologias bajo esta modalidad.

Costos Alternativa 2:

> Donante: El donante debe dar soporte y garantia, lo cual le genera costos derivados de la
relacidon transaccional, asi como demostrar que el DM donado es apto para ser funcional en el
servicio.

> Invima: No asume costos nuevos, tendria que gestionar los reportes de tecnovigilancia que

reciba sobre los DM donados.

» Paciente: No asume costos adicionales.

Beneficios Alternativa 2:

> Donante: Puede llevar a cabo las donaciones con un marco legal establecido.

> Invima: Contaria con mas y mejor informacién para llevar a cabo las actividades de
tecnovigilancia y tomar decisiones de retiro o sancién oportunamente.

> Paciente: Contar con lineamientos que habilitan las donaciones nacionales permitird a los
pacientes tener acceso a DM. Al garantizar que los equipos donados cumplen con los
mantenimientos y calibraciones exigidas, tienen acceso a DM de mayor calidad, con garantia de
su seguridad y buen funcionamiento, lo cual redundard en mejores resultados de los tratamientos
y diagndsticos.

c. Vitales no disponibles:
Actualizar los requisitos para la importacion de los DM para aclarar la ruta de ingreso
que aplica cuando se trata de un grupo de pacientes (por ejemplo, no solicitar historia
clinica) y definir el mecanismo de trazabilidad.
Costos actuales alternativa 1:
> Paciente/IPS: Cuando la necesidad de DM dirigidos a tratar enfermedades huérfanas de un
grupo de pacientes con patologias especificas, y cuando los DM no tienen RSy, por lo tanto, no se
estan comercializando en el pais, no suelen ser de alta demanda, los pacientes y las IPS no los

pueden importar, lo cual podria implicar que no se puedan tratar los pacientes.

Costos Alternativa 2:
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> Usuario (importador): Costo de autorizacion del DM como vital no disponible ante el Invima,
si es el usuario el que asume el tramite.

> Invima: Costo de generacion de la autorizacion para el importador o para la IPS.

> Pacientes/IPS: Hacer la prescripcion del DM y la gestion ante el Invima y el usuario respectivo
y, segun aplique, asumir el costo de autorizacién del DM como vital no disponible ante el Invima.

Beneficios Alternativa 2:

> Usuario (importador): Puede llevar a cabo el proceso de importacidén con un marco legal
establecido.

> Invima: Tendria mayor trazabilidad de los productos que ingresan al pais.

> Paciente/IPS: Tendrian acceso a DM especificos para los tratamientos, que no se encuentran
disponibles en el mercado, lo cual redundard en mayor efectividad de los tratamientos vy
diagndsticos.

d. Validaciones secundarias para reactivos de diagnéstico in vitro de riesgo alto de
uso en laboratorio para eventos de interés en salud publica

Costos actuales Alternativa 1:

» Usuario (Nacional o importador): Ninguno.
» Invima: Ninguno.
> Paciente: Ninguno.

Costos Alternativa 2:
» Usuario:

= Asumir el costo de las validaciones secundarias para los RDIV de alto riesgo, y ajuste del
producto en caso de que la validacion arroje que no estd en los rangos establecidos.

Tiempo que puede tomar la validacion.

» Invima: Recepcion y revision del resultado de la validacidn secundaria.

» INS: o el laboratorio designado por este, tendra que asumir el rol de las validaciones
secundarias de los lotes de RDIV de alto riesgo de interés en salud publica.

Beneficios Alternativa 2:

» Usuario (fabricante - importador): Garantizar que su producto cumple con seguridad,
calidad y desempefio, esto es para las validaciones secundarias de RDIV de alto riesgo de
interés en salud publica.

» Invima: Garantia que el RDIV que se va a aprobar para comercializar en el pais cumple con
las especificaciones para realizar el diagndstico requerido para la poblacidn colombiana.

> Sociedad: Garantia que el resultado de la prueba es confiable para el diagndstico en estudio.

e. Importar DM para uso propio y cuidado en casa

= Establecer que el fabricante o importador debera incluir en el inserto o manual una seccién
con las condiciones de uso propio y cuidado en casa, las cuales deben ser presentadas con
leguaje claro y sencillo para no profesionales.



Salud

= Aclarar que, para importar EB para uso propio, un prestador de servicios de salud no requiere
CCAA, cuales dispositivos médicos se pueden importar para uso personal, sin requerir registro
sanitario y que los EB importados para uso propio no se pueden comercializar.

Costos actuales Alternativa 1:

> Usuario IPS: Las IPS presentan dificultades para traer o importar equipos biomédicos o
algunos dispositivos que van a ser para uso propio de la institucion prestadora, sin ningun fin
de comercializacion, viéndose limitados estos servicios para los pacientes que requieren de
estos, para solucionar su situacion de salud, teniendo que esperar mucho tiempo hasta que
otra IPS tenga cupo, impactando en demoras para definir su situacion y consiguiente deterioro
de su salud.

> Usuario paciente: Al no estar establecidos requisitos para los fabricantes de DM y RDI para
el uso propio de estos por parte de los pacientes, se genera el riesgo de utilizar dispositivos
de baja o mala calidad, inseguros y con mal desempefio que podrian en vez de beneficiar al
paciente, causar dafio o deterioro al tomar medidas sobre un resultado erréneo. Igual situacion
se presentaria si son utilizados por los cuidadores de pacientes.

Si se trata de DM utilizados por personal de la salud en cuidado en casa, es decir DM POCT,
igualmente no estan reglamentados para esta modalidad, como si lo estan los Reactivos de
diagndstico in vitro.

Costos Alternativa 2:

> Usuario importador/fabricante: El fabricante o importador de DM que pueden ser de uso
propio o cuidado en casa debera incluir en el inserto si es para uso general, una seccion con
las instrucciones de uso propio y cuidado en casa, o un inserto exclusivo si los productos son
disefiados solo para este fin, las cuales deben ser presentadas en idioma espafiol, claro y
sencillo para no profesionales. (cuantificacién de costo adicional en inserto)

> Usuario Pacientes: No asumiria ningun costo en valor monetario, recibiria productos con
indicaciones especificas para una persona sin conocimientos en la materia que le permitiran
un mejor manejo, uso e interpretacién brindandole mayor seguridad del resultado y con
calidad al poder realizar los controles respectivos al producto segun las indicaciones dadas por
el fabricante, cuando aplican.

> Invima: No asumiria ningln costo, pues se generarian los registros como se hace para
cualquier producto objeto de competencia en su revisién técnico legal e igual realizard las
verificaciones de cumplimiento en los respectivos programas de IVC.

Beneficios Alternativa 2:

> EIl paciente y el cuidador usaran los productos autorizados como uso propio o0 uso en casa
con mayor seguridad, al interpretar correctamente las instrucciones del fabricante y saber que
son vigilados por Invima para verificar el cumplimiento de este.

> Los pacientes tendran mas oportunidades de atencién al disponer de estos DM

> Las IPS no tendran dificultad en la importacion de los EB para uso propio, y asi brindar una
atencion mas oportuna a sus pacientes.
f. Equipo biomédico usado

Costos actuales Alternativa 1:
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Usuario: Hoy no se hace bajo algun requerimiento oficial, por lo que los usuarios no estan
sujetos a costo alguno. Sin embargo, se ve un impedimento para comercializar EB usados.
Invima: No asume costos hoy

Paciente o sociedad: No estan asumiendo costos.

Costos Alternativa 2:

Usuario vendedor:

El vendedor debe dar soporte y garantia, lo cual le genera costos derivados de la relacidon
transaccional, asi como demostrar que el EB usado es apto para ser funcional en el servicio.
Invima: No debe asumir ninglin costo puesto que es una relacion comercial entre vendedor y
comprador.

Beneficios Alternativa 2:

>

>

Usuario comprador: Acceder a EB con menor costo que cumplen las funciones de calidad y
seguridad y cuentan con garantia.

Invima y Secretarias de Salud: Disminuye cantidad de denuncias y posibles eventos
adversos que se generan de un producto inseguro y los tramites de gestidn posteriores,
impactando la carga administrativa del Invima y las secretarias.

Sociedad: La garantia de venta de productos usados pero que cumplen todas las condiciones
permite que el producto sea seguro y de calidad y eso disminuye el impacto en la prestacién
del servicio para el paciente.
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13.2 ANEXO 2. Formato para la identificacion
de criterios

El formato para la ponderacion de criterios enviado a los actores de la industria
contiene un cuestionario elaborado en el marco de la evaluacion de alternativas
del Andlisis de Impacto Normativo -AIN- de Régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de DM. El objetivo de este
cuestionario es reunir la informacidon necesaria para ponderar los criterios de
evaluacién de las alternativas y definir el peso que cada uno tendra al momento
de calificar las alternativas. En el cuestionario se pide que se comparen 6
criterios uno a uno en todas las combinaciones posibles, siendo en total 15
comparaciones a realizar. Con las respuestas al cuestionario se determina la
ponderacidn que se le debe asignar a los criterios al momento de evaluar las
alternativas, de modo tal que el resultado refleje la realidad del contexto y
dindmicas actuales entre regulador, Invima, industria de dispositivos médicos y
reactivos de diagndstico in vitro y consumidores.

La Grafica 4 presenta un ejemplo del formato con las primeras dos
comparaciones, donde se aprecia que para cada una se pregunta inicialmente
(pregunta A) cual de los dos criterios se considera mas importante, ofreciendo
3 opciones de respuesta: Los nombres de los criterios que se estan comparando
y la opcion ' Igualmente importante'. Si se escoge la opcién 'Igualmente
importante', se procede con la siguiente comparacion; pero si se selecciona
como respuesta uno de los dos criterios, se debe responder la pregunta B, donde
se pide que se indique la intensidad en la escala de importancia de un criterio
respecto al otro. La escala para esta respuesta corresponde a la escala de Saaty
y su explicacion se encuentra en la Tabla 8 (al inicio de la seccion 8).

Grafico 4 opciones de respuesta para la ponderacion de criterios

Al comparar los criterios 'Calidad, seguridad y desempefio de los DM'y En caso de que se considere uno de los criterios
'Credibilidad y la confianza en los prestadores de salud y en la mads importante que el otro, écon que
utoridad sanitaria', ¢cudl considera que es mds importante al momento intensidad considera que es mds importante?
de evaluar las alternativas de cara a la consecucion de los objetivos (si los considera igualmente importantes, pasar
identificados en el marco del AIN? a la siguiente comparacion)

Ca"‘d,a‘,’[ seguridad y desempefio de los DM En caso de que se consider( 9 - Extrema importancia

L. ~ R .. | Credibilidad y la confianza en los prestadoresd{ 7 - Importandia muy fuerte

Al comparar los criterios 'Calidad, seguridad y desempefio] igualmente importantes mds importante que el otro| 5 _ Impertanda fuerte
'Competitividad del sector', ¢ cudl considera que es mds importante al intensidad considera que e{3 - Importancia moderada
momento de evaluar las alternativas de cara a la consecucién de los (si los considera igualmente importantes, pasar
objetivos identificados en el marco del AIN? a la siguiente comparacién)

Fuente: elaboracion propia

A los expertos que respondieron el cuestionario se les pidid tener las siguientes
consideraciones metodoldgicas:
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Considerar que los criterios se refieren exclusivamente a los elementos
listados en la seccién 8.1.

Que el cuestionario fuera respondido en su totalidad.

Que se procurara cumplir con la restriccion metodolégica de la
transitividad en las respuestas; es decir que, si se prioriza el criterio A
sobre el B, y el criterio B sobre el C, necesariamente se debe priorizar el
criterio A sobre el C.

Que se procurara cumplir con la restriccion metodolégica de la
proporcionalidad; es decir que, si se considera al criterio A 2 veces mas
importante que el criterio B, y el criterio B se considera a su vez 2 veces
mas importante que el C, el criterio A deberia considerase 4 veces mas
importante que el criterio C.

El formulario remitido a los gremios fue el siguiente:

Tabla 17. FORMULARIO DE PONDERACION DE CRITERIOS

Al comparar los criterios 'Calidad,
seguridad y desempefio de los DM' y
'Credibilidad y la confianza en los
prestadores de salud y en la autoridad
sanitaria’, ¢écudl considera que es mas
importante al momento de evaluar las
alternativas de cara a la consecucion de
los objetivos identificados en el marco

En caso de que se considere
uno de los criterios mas
importante que el otro, écon
que intensidad considera que
es mas importante? (si los
considera igualmente
importantes, pasar a la

1- del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere

Al comparar los criterios 'Calidad, uno de los criterios mas
seguridad y desempefio de los DM' y importante que el otro, écon
'Competitividad del sector', écual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mas importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucion de los objetivos importantes, pasar a la

2- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
Al comparar los criterios 'Calidad, En caso de que se considere
seguridad y desempeiio de los DM'y uno de los criterios mas
'Costos para el regulador y autoridades importante que el otro, écon
sanitarias', écual considera que es mas que intensidad considera que
importante al momento de evaluar las es mas importante? (si los
alternativas de cara a la consecucién de considera igualmente
los objetivos identificados en el marco importantes, pasar a la

3- del AIN? siguiente comparacion)




Al comparar los criterios 'Calidad,
seguridad y desempefio de los DM' y
'Costos para los regulados’, ¢cual
considera que es mas importante al
momento de evaluar las alternativas de
cara a la consecucion de los objetivos

En caso de que se considere
uno de los criterios mas
importante que el otro, écon
que intensidad considera que
es mas importante? (si los
considera igualmente
importantes, pasar a la

4- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere

Al comparar los criterios 'Calidad, uno de los criterios mas
seguridad y desempeiio de los DM' y importante que el otro, écon
'Disponibilidad de los DM', ¢ cual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mas importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucidn de los objetivos importantes, pasar a la

5- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
Al comparar los criterios 'Credibilidad y En caso de que se considere
la confianza en los prestadores de uno de los criterios mas
salud y en la autoridad sanitaria' y importante que el otro, écon
'Competitividad del sector', ¢ cual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mas importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucidn de los objetivos importantes, pasar a la

6- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
Al comparar los criterios 'Credibilidad y
la confianza en los prestadores de En caso de que se considere
salud y en la autoridad sanitaria' y uno de los criterios mas
'Costos para el regulador y autoridades importante que el otro, écon
sanitarias', écudl considera que es mas que intensidad considera que
importante al momento de evaluar las es mas importante? (si los
alternativas de cara a la consecucién de considera igualmente
los objetivos identificados en el marco importantes, pasar a la

7- del AIN? siguiente comparacion)
Al comparar los criterios 'Credibilidad y En caso de que se considere
la confianza en los prestadores de uno de los criterios mas
salud y en la autoridad sanitaria' y importante que el otro, écon
'Costos para los regulados’, écual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mds importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucidn de los objetivos importantes, pasar a la

8- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
Al comparar los criterios 'Credibilidad y En caso de que se considere
la confianza en los prestadores de uno de los criterios mas
salud y en la autoridad sanitaria' y importante que el otro, écon
'Disponibilidad de los DM', ¢ cual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mds importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucion de los objetivos importantes, pasar a la

9- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)




Al comparar los criterios
'Competitividad del sector' y 'Costos
para el regulador y autoridades
sanitarias', ¢cudl considera que es mas
importante al momento de evaluar las
alternativas de cara a la consecucion de
los objetivos identificados en el marco

En caso de que se considere
uno de los criterios mas
importante que el otro, écon
que intensidad considera que
es mas importante? (si los
considera igualmente
importantes, pasar a la
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10- del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere
Al comparar los criterios uno de los criterios mas
'Competitividad del sector' y 'Costos importante que el otro, écon
para los regulados', écual considera que intensidad considera que
gue es mas importante al momento de es mas importante? (si los
evaluar las alternativas de cara a la considera igualmente
consecucion de los objetivos importantes, pasar a la
11- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere
Al comparar los criterios uno de los criterios mas
'Competitividad del sector' y importante que el otro, écon
'Disponibilidad de DM', ¢cual considera que intensidad considera que
que es mas importante al momento de es mas importante? (si los
evaluar las alternativas de cara a la considera igualmente
consecucion de los objetivos importantes, pasar a la
12- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere
Al comparar los criterios 'Costos para el uno de los criterios mas
regulador y autoridades sanitarias' y importante que el otro, écon
'Costos para los regulados', écual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mds importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucidn de los objetivos importantes, pasar a la
13- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere
Al comparar los criterios 'Costos para el uno de los criterios mas
regulador y autoridades sanitarias' y importante que el otro, écon
'Disponibilidad de los DM', ¢ cual que intensidad considera que
considera que es mas importante al es mds importante? (si los
momento de evaluar las alternativas de considera igualmente
cara a la consecucidn de los objetivos importantes, pasar a la
14- identificados en el marco del AIN? siguiente comparacion)
En caso de que se considere
Al comparar los criterios 'Costos para uno de los criterios mas
los regulados' y 'Disponibilidad de los importante que el otro, écon
DM', écudl considera que es mds que intensidad considera que
importante al momento de evaluar las es mas importante? (si los
alternativas de cara a la consecucion de considera igualmente
los objetivos identificados en el marco importantes, pasar a la
15- del AIN? siguiente comparacion)

Fuente: elaboracién propia
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ANEXO 3. CONSULTA PUBLICA 16 DE AGOSTO HASTA EL 23 DE AGOSTO

Parrafo y
pagina del
documento

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social, frente al

comentario, observacion o propuesta formulada

comentario

ICamara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 10
Definiciones

Dentro de las definiciones resulta pertinente evaluar la actualmente incluida en
la regulacion para "equipos biomédicos de tecnologia controlada" y "equipos
biomédicos", pues la regulacién internacional no hace referencia a ninguna de
estas, estos productos se clasifican bajo la definicion de Dispositivo medico
activo. Lo anterior con el propdsito de armonizar la regulacién con estandares
internacionales.

Se debe incluir la definicion de "Saldo" para equipos médicos ya que
actualmente un equipo totalmente nuevo que tiene mas de 2 afios de fabricacion
se asume como "usado" sin serlo, imposibilitando la importacién de este tipo de
equipos cuando son de clase IIb y III y asi mismo retrasando la importacion de
equipos clase I y IIa al requerir una aprobacion previa por parte de INVIMA para
su importacion.

Se acepta el comentario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.

Tal como lo menciona en el numeral 10, solo se relacionaron algunas de las definiciones
que se consideran que no interpretan lo requerido con la accién que se pretende
determinar segun su aplicacién, por lo que, no se relacionaron expresamente la de
“equipo biomédico” o “saldo”. Sin embargo, para mayor claridad se indicaran
expresamente las relacionadas en el comentario.

Camara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 19 Causa
N°2

Colombia tiene dos reglamentaciones diferentes para IVD y para DM porque se
adoptd el modelo de la CE que desde los afios 90s ha tenido dos Normas CE
diferentes. Aln hoy sigue siendo igual. El Ministerio de salud adoptd este modelo,
bajo recomendacién de la OMS. Sin duda debe seguir siendo asi. Es muy valioso
el resultado sanitario para el desarrollo del Diagnéstico Clinico en Colombia estos
20 afios del 3770. Jamas ha habido un evento adverso serio por el uso de los
Reactivos IVD. Ni han llegado productos de mala calidad. Gracias a que hay una
norma especifica normatizada con el modelo vigente en la CE.

No se acepta el comentario

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, dentro del
contexto, y en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia
para la autorizacion en la etapa de mercado de los DM” Respecto a los eventos
adversos si han sido reportados ante el Invima, tal como se indica en la pagina 41:

"En el Programa de Reactivovigilancia, entre 2018 y 2023 se notificaron 3.758
reportes, de los cuales 729 estuvieron asociados a la fabricacién y produjeron 713
incidentes adversos, 16 eventos adversos.”

Camara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 20
Validacion
secundarias IVD

No es necesaria la "Validacion Secundaria" para los reactivos IVD cat III. Esta
fue una practica comun en los afos 90s con las pruebas para VIH, hoy sustituida
en su totalidad por los test de proeficiencia o paneles de seroconversion. Asi es
como hoy se evalla en el posmercado los reactivos IVD. Retandolos contra
sueros estandarizados de dificil diagndstico. Los criterios de estos paneles de
sueros estan claramente establecidos por la OMS, FDA, CDC, CE. La autoridad
sanitaria de Colombia debe buscar el panel de sueros que considere ajustado a
sus requerimientos analiticos y regulatorios y verificar el desempefio de los
Reactivos objeto de vigilancia. Hoy no tiene aplicacién la validacion segundaria
para la emision del Registro Sanitario.

Se acepta parcialmente el comentario. Tal y como lo afirma en el comentario, hoy no
se tiene aplicacion de la validacién secundaria para la emisidén del Registro Sanitario,
por lo tanto, se expone esta situacion ya que es necesario garantizar que los RDIV de
interés en salud publica que se utilizan en la poblacidon colombiana estén validados a
las caracteristicas de nuestra poblacion, asi como a las de las cepas circulantes en el
territorio. Teniendo en cuenta que el documento relaciona de manera general los RDIV,
se ajustard para indicar que son aquellos con alto impacto en salud publica. En
consecuencia, se ajustara el Ultimo parrafo de este item, asi:

Asi las cosas, no se encuentra establecido en la normatividad sanitaria un requisito
respecto de la validacion secundaria de pruebas diagndsticas al solicitar el registro




sanitario para los RDIV con alto impacto en salud publica. En ese sentido, para el
caso de una prueba diagndstica de alguna enfermedad infecciosa de alto riesgo que
ingresa al pais por la segunda via, de paises de referencia, en donde se aplica el
mecanismo de confianza, no es posible demostrar durante la etapa de premercado
que el método establecido en la prueba diagndstica funciona para las cepas circulantes
en la poblacion colombiana de acuerdo con las especificaciones de desempefio
establecidas por el fabricante.

Céamara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 20
Validacion
secundarias IVD

De otra parte, la mejor validacion secundaria de los IVD es el desempefio de los
reactivos durante mas de 30 afios en el mercado. La tecnologia analitica de
pruebas inmunometricas usadas en los reactivos Cat III, se desarrollardn hace
mas de 30 afos. Muy pocos de estos Reactivos han sido retirados del mercado
por hacer malos diagndsticos y en Colombia en los 20 afios del 3770, no ha
habido cancelacién de Registros porque el reactivo no se desempeind dentro de
los criterios evaluados por el Invima cuando estudiod el Inserto. De igual manera
no hay un estudio que evidencie el mal funcionamiento de los Reactivos de
Infecciosas para cepas colombianas. No es necesario la evaluacion premercado
del performance de los reactivos.

No se acepta el comentario.

Al respecto, es potestativo de la entidad sanitaria evaluar el riesgo e implementar
todas las acciones para mitigarlo, por lo cual, el hecho de que a la fecha no se haya
cancelado un registro sanitario motivado por los resultados de la Reactivovigilancia no
quiere decir que el riesgo no sea latente.

Céamara de
dispositivos
médicos ANDI
Céamara de
dispositivos

médicos ANDI

Pagina 20.
Validaciones
secundarias
para los RDIV de
alto riesgo sin
lineamientos de

El hecho que no se encuentre establecido en la normatividad sanitaria un
requisito respecto a la validacion secundaria de pruebas diagndsticas al solicitar
un Registro sanitario no es suficiente para determinar que esta situacion
representa un problema o riesgo en salud publica, el registro de eventos
adversos en salud publica entre otros debe apoyar esta intencion para validar
que sea pertinente su inclusion como una necesidad a trabajar. Es necesario
asegurar la confianza entre entidades sanitarias, asi como no impactar la

No se acepta el comentario.

En el documento de la problematica se sefiala que el riesgo latente es que para algunos
RDIV no es posible demostrar durante la etapa de premercado que el método
establecido en la prueba diagnodstica funciona para las cepas circulantes en la poblacidn
colombiana de acuerdo con las especificaciones de desempefio establecidas por el

referencia oportunidad en los tramites de obtencidn de Registros Sanitarios para Reactivos | fabricante.
de Riesgo Alto para su pronta disponibilidad en el mercado diagndstico.
La emision de los Decretos 581 y 582 tuvo un impacto muy positivo en el sector
en términos de la agilidad de los tramites y asegurar la continuidad del
abastecimiento de productos cuando se trata de modificaciones. Se sugiere | Se acepta parcialmente el comentario.
incluir un sustento estadistico del impacto negativo en riesgos por otorgar estos
permisos para identificar si verdaderamente es un riesgo para la salud o mejor | Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
Pagina 20 Si se debe atacar la problematica de la falta de capacidad de la entidad para reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
) Causa realizar el control posterior. . . _ _ _
Camara de e El documento de la problematica sefiala que existe un riesgo derivado de las
) o Modificaciones i . . e . . e
d|§p05|t|vos técnicas En adicion como se expresa en el mismo documento, a hoy la entidad no cuenta modlflcaglones, sin embargo, no se aclara que el mayor riesgo es sobre modificaciones
meédicos ANDI autométicas que con la cz;pacidad suficiente para hacer una evaluacion de tramites todos con | de tipo técnicas. Es importante sefialar que el riesgo d,e estas modificaciones es latente
o requieren aprobacion previa. (HALEON) | ya que la capacidad de recurso humano para la revision por parte de los profesionales

estudio previo

Es importante considerar que los productos son dindamicos por lo cual la
frecuencia de cambios que impactan los actos administrativos es alta, por esto
se requieren mecanismos de aprobacién oportuna que no impacte la
disponibilidad de los productos en el mercado.
A este numeral deberia adicionarse que el INVIMA carece de capacidad técnica
y operativa que favorezca el proceso de revisidn en los procesos de indole

de la DDMyOT es limitada para realizar todos los controles posteriores de la
documentacion presentada en las modificaciones, es decir, solo hasta que se realiza el
control posterior se puede establecer si la misma no representa un cambio en la
seguridad y efectividad del producto y que podria generar un evento adverso en los
usuarios. Por lo anterior, se ajustara lo anteriormente mencionado en el documento.
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automatica para aportar a la oportunidad y confianza en los procesos de tramite
automatico. (BD)

En este se tema, el problema no son la Modificaciones Automaticas. Son los
Registros Sanitarios. Si la norma define los RS Automaticos, las modificaciones
también lo deben ser. Si son RS de Control posterior, las modificaciones también

No se acepta el primer comentario.

Respecto al primer punto, se debe indicar que en este documento se estd definiendo
el problema evidenciado, sus causas y consecuencias. Por lo que, en este punto no se
estan definiendo alternativas de intervencion al problema.

C_élmar_a_ de Pagina 20 N°2 | lo seran. Excepto los cambios legales y la adicion de referencias. ' .
dispositivos e PR , A . . Se acepta parcialmente en cuanto al segundo comentario. El documento de la
7. P Modificaciones Asi mismo, estan confundiendo el riesgo que representa autorizar una . ~ . . . S
medicos ANDI Automaticas modificacién automatica con la incapacidad operativa que tiene el Instituto para problematica sefiala que existe un riesgo ya que la capacidad de revision por parte de
! . P p d . par los profesionales de la DDMyOT se excedi6 para poder realizar el control posterior de
realizar el control posterior que se requiere a este tramite. Se estaria s e . i
retrocediendo en adilidad en los tramites v respuesta al mercado. por temas de la documentacién presentada en las modificaciones. Es preciso sefialar que el mayor
. agliida y P P riesgo se presenta por aquellas modificaciones de caracter técnico, por lo cual, se
operatividad y suficiencia del INVIMA. . . ~ ) )
ajustara el documento para sefialar que se genera un riesgo de no tener certeza si lo
aprobado de manera automaética para cambios “técnicos” coincide con la
documentacién presentada como respaldo a la solicitud.
Le evaluacion documental es la Unica manera de verificar la calidad, seguridad y )
P P L. S " | No se acepta el comentario.
caracteristicas técnicas del producto. Maxime cuando la norma sanitaria esta
acogiendo las normas de gestidon de calidad o BPM del fabricante. El hecho que . . : )

. en la visitas de vigilancia se realicen malas practicas en los productos, es un Ante estas 5|tuaCJones presentadas y enuncladas por usFedes, las mismas fueron
Camara de . ° o R L ! reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
dispositivos Pagina 21 N°3 | problema del distribuidor local y el cumplimiento de buenas practicas, mas no

8. o Evaluacion del Reactivo o el DM. De otra parte en los 20 afios de aplicacién de las normas , . . . . . .
meédicos ANDI ; P L . > ap . . '| En este item se quiso abordar lo evidenciado entre las visitas que realiza el Invima y
Documental nunca he visto un Auto o Requerimiento que invalide un documento técnico o, . G
A . S : la documentacidon que se presenta para obtener el registro sanitario, y como, en
porque no cumple con los estandares de seguridad exigidos por el Invima y - - . . . .
. . I P . . ocasiones, se observa que existe una discrepancia entre los mismos. Ahora bien,
cancele o niegue el Registro Sanitario. Asi mismo entiendo que no ha habido en . : ; o .
. . - respecto de las medidas que toma el Invima cuando esta situacion se presenta podran
Colombia un evento adverso serio de consecuencias severas, por que el producto
. o . . ser aquellas contempladas en el art. 576 de la Ley 9 de 1979.
no cumplié con las caracteristicas de calidad presentadas al Invima.
El control sanitario involucra la fase promercado y fase post-mercado, las cuales
se complementan para garantizar que los productos disponibles en el mercado
cumplen con los requisitos bajo los cuales fueron emitidos sus Registros
Camara de Sanitarios, por ende las labores de Inspeccidn, Vigilancia y Control son los | Se acepta parcialmente el comentario.
dispositivos Pagina 21 N°3 | mecanismos disponibles para verificar que los productos se encuentren bajo
9. méF()jicos ANDI Evaluacion cumplimiento de la documentacién aportada y condiciones aprobadas en su | Se ajusta en el documento para poner de presente que la autoridad sanitaria no cuenta
Documental Registro Sanitario. | con los mecanismos suficientes y expeditos para la verificacion de la documentacion
que es allegada.
A este numeral deberia adicionarse que el INVIMA carece de capacidad técnica
que fortalezca el proceso de revision en los procesos para favorecer la confianza
en la documentacion que se aprueba.
Pag 21. Numeral El numeral menciona "El analisis que hace el Invima sobre dicho expediente, que | Se acepta parcialmente el comentario.

. gt S se limita a la revision documental, puesto que no se hace revision en sitio" hace
Camara de | 3. Revisidon . : A . ; . : o
dispositivos documental para | V& como si fuera un sistema de analisis deficiente, cuando en paises de | Se ajusta en el documento para poner de presente que la autoridad sanitaria no cuenta

10. mé[ziicos ANDI asequrar P la referencia la evaluacidn para registro de producto también se hace sobre una | con los mecanismos suficientes y expeditos para la verificacion de la documentacion
vergcidad de Ia base documental bien sustentada. | que es allegada, teniendo en cuenta que en Colombia el mercado es mayoritariamente
informacién Adicionalmente, es importante aclarar que para productos importados los | de DM importados.

estudios técnicos de evaluacidon clinica, analisis de riesgos, informes de
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provista para la
solicitud del RS

verificacién y validacidn, etc., se realizan en las plantas de fabricaciéon y no de
forma local.

La informacion técnica y legal es la via que las agencias sanitarias han estipulado
para la verificacion de las condiciones de calidad y seguridad de un producto
sanitario. Esto es diferente y debe diferenciarse de las condiciones que se
presenten en las revisiones de los establecimientos ya que son procesos

Pagina 21. | diferentes, ademas de tener en cuenta que el CCAA es expedido por INVIMA, por ; )
. , L o ; . Se acepta parcialmente el comentario.
Revision lo cual el fallo estaria en su ejercicio de vigilancia y control, no en el expediente
Cémara de | documental para | que reposa en INVIMA. . . Y
) o ) ) ~, s . -, S . Se ajusta en el documento para poner de presente que la autoridad sanitaria no cuenta
11 dispositivos asegurar la | La veracidad de la informacién comprobable en visitas de inspeccién, vigilancia con los mecanismos suficientes v expeditos para la verificacién de la documentacion
’ médicos ANDI veracidad de | y control no puede ir mas allad de la verificacion de actividades que se autorizan ; Y exp P . o
- - ; ; : , . s gue es allegada, teniendo en cuenta que en Colombia el mercado es mayoritariamente
la informacion | a realizar en las instalaciones, por lo tanto solo podrian orientarse a verificar las .
. : ) - 5 . - de DM importados.
provista para la | modalidades de los registros sanitarios autorizados, mas no de la informacion
solicitud del RS técnica o legal que se aporta para la aprobacion de un RS.
El Realizar una visita en sitio para revisar un documento, no es parte de la causa,
sino la falta de herramientas u organismos destinados a realizar procesos de
evaluacion de la conformidad de los documentos técnicos y que permitan
verificar lo presentado al Invima.
A pesar de que se tienen las reglas de clasificacion de los productos establecidas
en los decretos, las innovaciones de los productos y el volumen de DM y de IVD | Se acepta parcialmente el comentario.
Pag 2. | que se encuentran en la categoria internacional de Bordeline, complejiza aun
4 ’ Definicién' mas la figura de certificado de no obligatoriedad. | Toda vez que lo planteado en el comentario respecto de innovaciones ya se aborda
sc.)bre cuando se En el mercado hay productos que tienen certificados de no obligatoriedad y otro | aqui y en cuanto a los productos bordeline se ahonda en el item 16 “Software como
12. requiere o no un igual que si tiene registro, generando confusién e inequidad. | DM, DM combinados, de origen animal, asi como los bordeline” de la causa 2 “.
reqistro Adicionalmente, las decisiones contradictorias en diferentes actas de las salas | Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia para la autorizacién en la
sa?ﬂtario especializadas generan confusidn, lo cual se ve agravada en el acceso de las por | etapa de mercado de los DM”. Respecto a las decisiones de la sala se incluira en el
demoras el proceso de importacion en el tramite del VUCE, al no tener un | documento.
mecanismo de coordinacion entre las decisiones sobre estos productos desde el
punto de vista sanitario y el proceso de importacidn.
- . . No se acepta el comentario.
Se sugiere modificar el texto de la siguiente manera; P
El papel del director técnico de los fabricantes o importadores de DM es . . . .
pap S L P Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
fundamental en el mantenimiento de condiciones certificadas, por cuanto es ] P L ;
. . . o reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, en el
quien responde junto con el representante legal ante la autoridad sanitaria por ! . P .
.. . ; . . , numeral 5. Figura del director técnico, corresponde a lo que este debe cumplir para
Pagina 22 punto | la calidad y seguridad de los productos que se encuentran disponibles en el pais. o N
° ) ; estar acorde con la normatividad sanitaria.
13. N°5 director | Este papel preponderante demanda a los profesionales que ocupan el cargo el
técnico estricto cumplimiento de las funciones legalmente establecidas en la . - . PR
o L Es importante recordar que el documento de problematica publicado esta dirigido al
normatividad sanitaria vigente, lo cual implica tener el conocimiento técnico P ; o . P
régimen vy fiscalizacién sanitarios, por lo cual, no se ahonda en temas especificos de
cientifico de los productos importados o fabricados, asi-ceme-dispener-del-tiempe I - P . o -7
responsabilidades del director técnico ni el procedimiento de su aprobacién ante el
neeesario-para—asumir-estasresponsabilidades y debe garantizar el sistema de -
Invima.
gestién de calidad.
. Se sugiere adicionar: . . ) . . -
Pagina 22 punto . N ge : . . Se acepta el comentario parcialmente, con el fin de incluir la problematica que se ha
° . La falta de unidad de criterio y la exigencia de requisitos no establecidos en la - . . P
14. N°5 director presentado respecto a los perfiles profesionales de los directores técnicos.

técnico

norma para los directores técnicos ha afectado a la industria y los tiempos de
espera asociados al proceso de aprobacion DTs
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No es pertinente exigir varios directores técnicos con formacidn especifica por
tipo de producto (DT - ingeniero biomédico para equipos biomédicos,
bacteriélogo para DT de IVD y si tiene insumos otro DT), porque se desconoce la
experiencia, conocimiento y formacion profesional, adicionalmente no deberia
ser una limitante en el caso de empresas que demuestra que tienen la estructura
y recurso humano para cumplir satisfactoriamente las actividades necesarias por
tipo de producto, llevandolas a cabo por el personal con la profesién y
competencia para dicha actividad, ejemplo Instalacion y mantenimiento de
equipos realizados por Ingenieros capacitados
Es importante destacar que para que un profesional pueda ejercer funciones de
Director Técnico debe ser aprobado por el INVIMA, donde actualmente existe un
tramite establecido, por lo anterior no debe presentarse que durante una
auditoria basada en el criterio del auditor se indique que el profesional no es
idoneo, después que ha sido aprobado y aceptado por parte del Instituto.
La designacion del director técnico es competencia de la compania de IVD o DM
es el fabricante o el importador (Distribuidor), en conformidad con la regulacion
existente quien designa al DT para que cumpla las funciones correspondientes a
cabalidad. De otra parte, la falta de unificacion de criterios hace que se exijan
funciones de ejecucion y responsabilidad indiscriminadamente; asi como la
confusion de funciones regulatorias con temas de calidad. Sin embargo, en el
CCAA se mezclan los dos temas. Con consecuencias terribles para la industria en
estos ultimos 10 afos.
Debido a que la certificacién de CCAA es un requisito previo a la obtencién de
registros sanitarios, las compafias que desean ingresar al mercado deben
contratar un director técnico con varios meses de anticipaciéon a la puesta en
marcha de la operacion, constituyendo una barrera para su ingreso al mercado.
Derivado de esto, algunas compafiias optan por contratar directores técnicos de
dedicacién parcial, por tanto debe ser considerada esta causa dentro de la
problematica expuesta.

Es importante recordar que este AIN estd dirigido al régimen vy fiscalizacién sanitarios,
por lo cual, no se ahonda en temas especificos de responsabilidades del director
técnico ni el procedimiento de su aprobacién ante el Invima.

Ahora bien, respecto a la contratacion del director técnico previo a la obtencion del
registro sanitario, se incluyé un parrafo con esta situacion.

Venta y Donacion: La figura de comodato o arriendo es un modelo de negocio
que es viable para un equipo nuevo o usado y no es una causa para perder el
control sobre la calidad, seguridad, eficacia y desempefio. No deberia ser
asociada como una figura para encubrir una venta de un usado, sino mas bien el
problema se deberia atacar estableciendo controles sobre las responsabilidades

Se acepta el comentario.

Camara de | Pagina 23 de los tenedores de los eauinos aue deben asequrar aue los mantenimientos de Se ajusta el texto en el documento de la problematica para aclarar la situacion respecto
dispositivos Equipos ) quipos q 9 a s . de la figura de comodato o arriendo de EBC.
15. P - P los equipos se hagan por parte de un recurso humano idoneo y calificado y
meédicos ANDI Biomeédicos (EB) - ; . . . P ; -
siguiendo siempre las instrucciones del fabricante (en términos de ciclo de vida . ; . .
Nuevos y usados | .2 . . o - Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
util de los equipos, frecuencias y protocolos de mantenimiento definidos). reconocidas v estan inmersas en el documento de problemética publicado
Adicionalmente, se debe desligar la vigencia del registro sanitario con la vida util Y P P ’
de un equipo biomédico, teniendo en cuenta que si se importa un equipo
finalizando la vigencia del registro, no significa que el equipo deba ser
considerado como obsoleto.
Camara de L Venta y Donacién: El problema radica en que la estructura del actual Decreto no ;
) o Pagina 23 P - BT . ) Se acepta parcialmente.
16. dispositivos Equipos estd alineado a las modalidades de comercializacion aplicables a los equipos

médicos ANDI

biomédicos y desconoce las condiciones del mercado colombiano, las del sistema
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Biomédicos (EB)
Nuevos y usados

de salud y del ciclo de vida de los equipos. Las actuales prohibiciones del Decreto
representan desafios ante los modelos de adquisicidon, aprovechamiento hasta la
vida util e incorporacién de tecnologias en los servicios de salud.
La normativa actual relaciona que los equipos biomédicos IIb y III usados no
pueden importarse, adquirirse o donarse, lo cual afecta la transferencia de la
propiedad de los equipos e incluso los mecanismos de financiacion de los
mismos, esto representa una barrera para la adquisicién de los equipos para las
Instituciones de salud que requieren el financiamiento, ya que para el sector
bancario no es atractivo un activo que posterior a 5 afios no podra hacer unos
del mismo, para moverlo a otra institucion.
Es importante considerar que el equipo dependiendo del uso tendra la misma
vida util con el locatario del equipo que si lo dona o lo comercializa, ya que la
vida atil de un equipo no depende de quién sea el propietario, sino del uso y
mantenimiento que se le dé al equipo.
El concepto establecido en la normatividad actual para un equipo usado, no es
de acuerdo al uso del equipo sino a los tiempos de fabricacion, lo que impide la
comercializacidon de equipos nuevos que se encuentran en inventario debido a
las estrategias comerciales de compras de los importadores a los fabricante o
para garantizar la disponibilidad del producto en menor tiempo.
Los conceptos de nuevo y usado deben estar ligado al tiempo de uso del
productos y no a los afios de la fabricacion de la tecnologia.
Los requerimientos para la importacion o comercializacion de equipos usados
deben basarse en la capacidad de asegurar que se mantienen las condiciones de
seguridad, calidad, efectividad y desempefo de estos equipos definidas por el
fabricante, independientemente de su clase de riesgo o fecha de fabricacion. Esto
mismo aplica para equipos repotenciados por el fabricante; la calidad y seguridad
de los mismos no se ve restringida por su fecha de fabricacidon original teniendo
en cuenta que el proceso de repotenciamiento garantiza que la calidad y
seguridad de estos equipos se mantiene.

En la normatividad actual se identifica la falta de lineamientos para poder
comercializar los productos de acuerdo a las necesidades del sector, entendiendo
gue actualmente existen diferentes modelos de comercializacién.

Se ajusta el texto en el documento de la problematica para aclarar la situacién respecto
de las dinamicas comerciales de este tipo de dispositivos.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.

Respecto a las alternativas propuestas, se ha de resaltar que las mismas se deben
realizar en otra etapa del AIN, ya que existen diversas alternativas de intervencion,
regulatorias y no regulatorias. Las cuales en su momento seran publicadas para los
comentarios.

17.

Camara
dispositivos
médicos ANDI

de

Pagina 23
Equipos

Biomédicos (EB)
Nuevos y usados

Postventa: Teniendo en cuenta que las IPS tienen la autonomia para contratar
soporte técnico con el fabricante o mediante profesionales registrados en
INVIMA, algunas intervenciones de equipos realizadas por personal no calificados
por el fabricante puede derivar en que se pierda la garantia sobre los equipos y
no sea posible para el fabricante o titular continuar ofreciendo el servicio técnico.
Esto deriva en un vacio legal puesto que si bien el fabricante comparte la
responsabilidad del funcionamiento de los equipos con el tenedor, el fabricante
no puede responsabilizarse por la intervencion de terceros no autorizados y
entrenados en el manejo de sus equipos. Se debe considerar que calificar
ingenieros en el mantenimiento de un solo equipo puede tomar hasta 6 meses,
por tanto el registro de profesionales para prestacion de servicio técnico no
asegura la idoneidad de la persona para todos los equipos disponibles en el

Se acepta parcialmente

Se ajusta el texto en el documento de la problematica, para incluir la situacién que se
presenta con las contrataciones con terceros que hacen los prestadores de servicios
de salud en posventa para los equipos biomédicos.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
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mercado y no hay una categorizacion que demuestre su formacién o
especialidad.

La documentacién técnica y manuales establecidos por los fabricantes indican
que el mantenimiento debe efectuarse por personal entrenado y capacitado, sin
embargo las IPS tienen la libertad de contratar a terceros no autorizados para
ejecutar los mantenimientos, cuando se cuenta con tecnologias especializadas el
mantenimiento inadecuado genera riesgo en el desempefio del equipo, sin
embargo actualmente la responsabilidad solo recae sobre el fabricante y el
importador aun cuando la IPS no siguié las recomendaciones del fabricante
establecidas para el mantenimiento del equipo.
Se debe tener en cuenta que para algunos dispositivos médicos siempre aplica
el soporte postventa y las garantias, pero no para todos es aplicable un servicio
de mantenimiento preventivo o correctivo desde fabrica por cuanto son equipos
compactos 6 pequefios que no lo requieren.

El 4725 reglamenta el régimen de Registros Sanitarios para dispositivos médicos.

No se acepta el comentario

Se hace la aclaracidon que actualmente el Decreto 4725 de 2005 contempla:

“Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto, regular
el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria
en lo relacionado con la producciéon, procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento expendio, uso, importacidon, exportacion, comercializacion vy
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de

Camara de Padi ° Esto relaciona directamente con la Importacién y Venta de Equipos nuevos en el . . - P
di iti agina 23 N°6 Pais. N t4 dentro d biet | tar | ializacion d ; obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se
18 ISpositivos Equipos Nuevos als. N0 esta dentro de su objeto, reglamentar fa comercializacion de equipos dediquen a dichas actividades en el territorio nacional”
’ meédicos ANDI Usados usados en el mercado local. En el mercado segundario de Equipos, la norma '
Y reglamenta los procesos de vigilancia pos-mercado de estos equipos, asi como - . . . . .
) - ST . A, Adicionalmente el Capitulo VII Disposiciones comunes a los capitulos anteriores, en su
la asistencia y servicio técnico del importador. Pero no la Comercializacion. N . o P . . . P
articulo 37 Dispositivos médicos considerados como equipo biomédico usado o
repotenciado.” Los contempla por ende son del ambito de aplicacion del mencionado
decreto.
Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes en el segundo parrafo,
las mismas fueron reconocidas y estén inmersas en el documento de problemética
publicado.
Se sugiere eliminar el texto:
"En cualquier caso, estos equipos deben mantener las condiciones de seguridad, : )
. - ~ Se acepta el comentario parcialmente.
° calidad, efectividad y desempenio.
. pag 23 N°6 . . S .
Camara de ; En la actualidad muchos de los equipos biomédicos usados de clase de riesgo I, . )
di . Equipos . . . Se ajusta de acuerdo con el comentario 15.
19. ispositivos biomédicos (EB) IIa, IIb y III se encuentran bajo figuras de comodato o arriendo. Sin embargo,

médicos ANDI

nuevos y
usados2

esto lo utilizan algunas empresas para encubrir la figura de venta, porque si
realizan la venta de los EBC ya usados, siendo esto prohibido.

Lo anterior porque la figura de comodato es una figura comercialmente
aceptable internacionalmente y permite el acceso a la tecnologia.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
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20.

Camara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 25. 7.
Procedimiento
para realizar las
donaciones
nacionales de
dispositivos
meédicos

Importante incluir en la problematica que no existe una alineacién con otras
normativas existentes en el pais relacionadas con la donacidon de dispositivos
médicos, insumos o equipos en el pais, y se denota la falta de articulacién entre
las entidades involucradas, generando confusidon en aquellas entidades o
involucrados que quieren realizar un proceso de donacién. Esta desalineacion
deja areas grises en la normativa y puede representar un riesgo de cumplimiento
en unos actores o abrir opciones de uso inadecuado de la figura de donacidn.

Se acepta parcialmente.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.

Se ajusta el texto para que se incluya la debilidad en la articulacion entre entidades
frente a donaciones de dispositivos médicos.

21.

Céamara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 25.
Equipos Nuevos
y usados.
Repuestos

Los equipos biomédicos tienen una vida Util establecida por el fabricante y el
mismo fabricante asegura el suministro de repuestos hasta el fin de vida util, por
lo tanto se deberia considerar en la problematica que no se cuenta con un control
sobre los tenedores de los equipos cuando proyectan la tenencia y uso de un
equipo mas alld de su vida (til recomendada; si no se considera renovar la
tecnologia va a existir la imposibilidad de suministrar repuestos originales por
parte de los fabricantes y se abre la posibilidad de adquirir y usar repuestos no
originales o usados.

fdem respuesta 17

22.

Cémara de
dispositivos
médicos ANDI

Pag 25.
Repuestos

Es necesario enfatizar que los repuestos, partes y accesorios deben considerarse
como tal y no como Dispositivos Médicos de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, lo anterior considerando que dichos productos no prestan una funcion
de dispositivo medico por si solos, sino que estan asociados a equipos y sistemas
que son los que ejercen la indicacidon de uso que ha sido autorizada en el registro
sanitario y tomando como referencia el marco regulatorio internacional. Invima
ha emitido conceptos erréneos clasificando algunos DMs como accesorios, lo cual
se contradice con lo evaluado y aprobado en el registro sanitario, generando
barreras a la importacién de suministros requeridos para los Equipos Biomédicos
como el proceso TRAZA, el cual impacta la disponibilidad de repuestos para hacer
mantenimientos y asegurar la continuidad de la prestacién de los servicios de
salud, lo cual afecta directamente al sistema de salud y a los pacientes. No hay
comunicacion ni articulacion entre INVIMA y VUCE. Muchas veces se debe
solicitar certificado de no obligatoriedad para amparar esta parte dentro del
proceso de comercializacién. Si bien es cierto que se ha generado un mercado
paralelo de repuestos ya que en plataformas como mercado libre se encuentran
disponibles, el esfuerzo para combatir la problematica debe centrarse en quienes
la incumplen y no en las compaifias importadoras que estan sujetas a los
controles sanitarios establecidos en la normativa y son garantes del
funcionamiento de los equipos., actualmente los controles establecidos para la
importacion y la comercializacién solo impactan a los importadores quienes
tienen que someterse a tramites adicionales para poder garantizar la
disponibilidad de los repuestos y no se estda impactando el contrabando de
repuestos para las empresas que no se encuentran como importadores en los
registros sanitarios ni tampoco controles a las IPS que adquieren los productos
a empresas que no cumplieron el debido

Se acepta parcialmente.

Se ajusta el texto incluyendo problematica frente a los repuestos.

23.

Camara de
dispositivos
médicos ANDI

Pagina 25. 8.
Exigencias de
etiquetado para
todos los DM

Actualmente no se encuentran requisitos de etiquetado armonizado
internacionalmente relacionados con lo establecido en el estdndar semantico, es
importante que dentro del decreto se cite esta situacion y se refiera a algun
reglamento técnico de etiquetado, ademas se tengan principios de etiquetado

No se acepta el comentario ya que la problematica no se enfoca en tener lineamientos
internacionales sobre etiquetado sino en la situacion que causa dicho problema.
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asociados a las instrucciones de uso donde las instrucciones de uso se pueden
proporcionar al usuario en un formato impreso, electrénico u otro, segun las
guias de principios de etiquetado de la OPS.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes en el segundo parrafo,
las mismas fueron reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica
publicado.

El documento dice: Si no se realiza el agotamiento de etiquetas y se
comercializan los dispositivos con unas nuevas, que han sido modificadas, puede

Se acepta parcialmente.

Camara de . R ; o ’ :
dispositivos Pag 26. | ser en la aplicacion del dispositivo, manejo del equipo, temperaturas de Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
24. PC Agotamiento de | almacenamiento, entre otras" es importante aclarar que esto se refiere a la ) lones p Y P A
medicos ANDI ’ . i . ) . reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
etiquetas etiqueta del producto y no al manual de usuario o inserto. Siendo el agotamiento
de un manual o inserto un proceso muy complejo de controlar ue no tiene . ) -, :
; - P S0 muy pI€] Y4 Se ajusta el texto haciendo la aclaracién frente a solo etiquetas.
sentido que se impacte la comercializacién debido a esto.
Sobre lo indicado en el texto, no se hace referencia a los diferentes conceptos
que se han emitido desde el Invima para brindar claridad de la aplicabilidad del
tramite de agotamiento de etiquetas. En este orden de ideas la sugerencia es
que la normativa futura aborde con claridad las circunstancias en las que es
posible un agotamiento de etiquetas con o sin necesidad de una autorizacion. .
Se acepta parcialmente.
, Un punto que sugiero debe adicionarse a este numeral es que la normativa actual . . . )
Camara de P& 26. | no considera los diferentes escenarios presentados en la industria de los DM Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
dispositivos 9 ) : os P ! ) Y | reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
25. médicos ANDI Agotamiento de | RIVD, donde un proceso de agotamiento de etiquetas puede ser superior a los
etiquetas tiempos otorgados, en este caso la sugerencia es que la autorizacién, si procede . . . . . .
a P 9 ! : y . gere q . SIp " | Se ajusta el texto incluyendo el escenario de situaciones especiales como errores en
sea adecuada a la situacion, inventario y demanda a fin de no generar ; . . . . o
o ; ) . . . el etiquetado de origen que no impacten la seguridad, calidad y eficacia del producto.
desabastecimiento en el mercado. Asi como considerar situaciones especiales
como errores en el etiquetado de origen que no impacten la seguridad, calidad
y eficacia del producto.
El agotamiento de etiquetas es un término que se confunde hoy dia con
agotamiento de producto, por la falta de definicién en la normativa.
. - . No se acepta el comentario.
Camara de Es importante adicionar a la causa que no se cuentan con unos periodos de
. o L revisiéon de estas definiciones donde el Minsalud y el Invima pueda realizar . . .
dispositivos Pagina 26. 10. - N Y ' P Respecto a la alternativa propuesta, se ha de resaltar que la misma se debe realizar
26. P o ajustes al contexto de las definiciones de acuerdo con productos innovadores que ; . ) : -
médicos ANDI Definiciones . , o o L en otra etapa del AIN, ya que existen diversas alternativas de intervencion,
ingresen al pais, adicionalmente no se cuentan con comités técnicos que . . . :
- . - - A regulatorias y no regulatorias. Las cuales en su momento seran publicadas para los
permitan tener definiciones actualizadas acorde a la evolucion de las tecnologias. .
comentarios.
. . . No se acepta el comentario ya que no propone modificacion de la problematica y sus
El nivel de detalle que debe ser solicitado por la entidad, debe encontrarse acorde P yaq prop P Y
: . : - ) causas.
, L a lineamientos internacionales como ISO, IEC e ICH con el fin de que no se
Camara de | Pagina 27 No. 11 - :
) o hagan requerimientos obsoletos que no aporten valor en demostrar la seguridad . . .
dispositivos Desarrollo de la S ; o P : o L o Respecto a la alternativa propuesta, se ha de resaltar que la misma se debe realizar
27. P ; . ;. y eficacia de un dispositivo médico ni apreciaciones subjetivas como se indica en ; . . . -
medicos ANDI evidencia clinica . . - en otra etapa del AIN, ya que existen diversas alternativas de intervencion,
el documento; dada la variedad de DM que existen y que por lo general no son . . . :
con DM - : ) regulatorias y no regulatorias. Las cuales en su momento seran publicadas para los
desarrollados especificamente para Colombia, no vale la pena que la entidad .
o ) . . comentarios.
establezca requerimientos que no tiene la capacidad de mantener actualizado.
Pagina 27 N°12 | La normatividad actual establece unos lineamientos que establecen lineamientos .
28. No se acepta el comentario

Publicidad

para el control de la publicidad de dispositivos médicos sin embargo esta no se




s

Salud

encuentra actualizada con las estrategias actuales de comunicacion utilizadas en
el marketing lo que incluye medios de comunicacion masivos como redes
sociales, la debilidad en la unificacion de criterios ha llevado aumentar el
volumen de tramites para los cuales el INVIMA no cuenta con la capacidad
instalada afectando la comercializacion de los productos.
La normativa carece de la clasificacion de productos de venta libre y de uso
exclusivo por profesionales de la salud, criterios que deben ser parte
fundamental en la definicibn de lo que requiere control de publicidad.
Existen entes que tiene responsabilidad frente a la publicidad, se deben articular
los procesos entre el Invima y la SIC para definir de manera estandarizada y
armonizada los criterios de publicidad.
El INVIMA cuenta con la informacion cientifica de los productos que permiten
determinar en un control posterior de la publicidad de un producto se cifie a la
verdad y obedece a lo aprobado en el registro sanitario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.

Pag 28. Numeral
8. Exigencias de

Es pertinente dar claridad a los siguientes conceptos: muestra gratis, muestra
sin valor comercial y muestra de demostracion.
Al no existir claridad en las definiciones indicadas (muestra gratis, muestra sin

No se acepta el comentario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado

Céamara de etiquetado para valor comercial y producto en demostraciéon), se desconoce el alcance y
29 dispositivos todos los requisitos . Ias mismas. Respecto a la alternativa propuesta, se ha de resaltar que la misma se debe realizar
’ médicos ANDI ; . Los DM y RDIV deben cumplir con los requisitos de etiquetado generales P prop e ) q - ; 5
dispositivos ] . . L en otra etapa del AIN, ya que existen diversas alternativas de intervencidn,
meédicos aplicables segun los existentes en la normatividad, por ende no demanda regulatorias y no regulatorias. Las cuales en su momento seran publicadas para los
) establecer exigencias y tramites especiales de etiquetado de acuerdo con las 9 asy 9 ’ P P
Muestras. . . . comentarios.
modalidades de entrega de estos al cliente, siempre y cuando estos cuenten con
su registro sanitario debidamente aprobado.
Pagina 28. . . . S )
13gDistribucién Por qué se considera un riesgo a la salud publica, si los DM o EB que son
de' DM ingresados al pais con la figura de demostracion, capacitacion o formacion de
. personal, no seran usados en pacientes.
. considerados .
Camara de muestras sin No se acepta el comentario.
dispositivos . La norma actual carece de alternativas que respondan a la necesidad de la
P valor comercial y | . ; . o - S ) . ] ; .

30. médicos ANDI aquellos industria para la importacion de productos sin RS adicionales a las existentes | Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
u?ilizados ara (demostraciones, emergencias sanitarias, estudios clinicos), con el fin de realizar | reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado
demostraciéﬁ evaluaciones o validaciones internas previas a los DM o RDIV, donde las
capacitacion ! condiciones de autorizacidon sean temporales y no representen un riesgo a la

pacitas Y| salud publica y no sean usados en pacientes con fines de diagnostico,
formacion de ) . -
tratamiento, etc, ni puestos en servicios de salud.
personal.
pagina 29 N° 16. | En estos casos no hay claridad frente a las reglas de clasificacién aplicadas a este Se acepta parcialmente el comentario.
Software como | tipo de productos. La regulacion actual carece de definiciones que facilite al
Camara de | DM, DM | usuario y la autoridad establecer el proceder en términos de Registro Sanitario.
31 dispositivos combinados, de
' médicos ANDI origen Actualmente no existen mecanismos eficientes que permitan confiar en los Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por
animal, asi | conceptos emitidos sobre los productos para los que su clasificacion sea dudosa ustedes, las mismas fueron reconocidas y estan
como los | frente a la norma, estos dependen de los criterios de los evaluadores del Invima, inmersas en el documento de problematica publicado.
borderline los cuales, sin intermediar un cambio de regulacién, cambian con el tiempo
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afectando a los usuarios. (ejemplo: se emiten conceptos de clasificacion de
productos bajo determinado clasificacion en Salas Especializadas, Certificaciones
de No requiere o Solicitud de Conceptos, pero luego el concepto cambia
generando requerimientos hacia el interesado impactando los registros
sanitarios)

Adicionalmente, la sala especializada puede definir una clasificacién diferente
para algunos productos / software que no son DM por la indicacién de uso dada
por el fabricante y por las normas de referencia internacionales.

Se incluye en el documento el texto:

“"Asi mismo, la sala especializada puede definir una clasificacion diferente para algunos
productos / software que no son DM por la indicacion de uso dada por el fabricante y
por las normas de referencia internacionales”.

"Ahora, en relaciéon con los DM combinados con otras tecnologias como
componentes anatémicos, aquellos de origen animal, software como DM, RDIV
y borderline , no hay un lineamiento especifico ni requisitos técnicos para
fabricacion, ingreso al pais o en el tramite del registro sanitario, debido a que en

Se acepta parcialmente el comentario

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron

gizm:sriiivos o Pagina 30. 16. | los afios 2004 y 2005 este tipo de tecnologias no se encontraban disponibles en reconocldas y estan Inmersas en el documento de problematica publicado.
32. PC Software como | el pais. En estos casos también se recurre a la Sala Especializada de DM y RDIV . .
meédicos ANDI . » | Se incluye en el documento el texto:
DM para aclarar los temas pertinentes a esos productos.
o . “En relacion con las definiciones de Software dentro del universo de los DM, se debe
Se deben tener presente todas las definiciones de Software dentro del universo tener en cuenta para actualizar el Software como DM (SaMD) y Software en un
de los DM como Software como DM (SaMD) y Software en un dispositivo médico dispositivo médicop(SiMD) de acuerdo con lineamientos /'nternaciong/es ”
(SiMD) de acuerdo con las guias de IMDRF y OPS. P )
No se encuentra asociacion del numeral con esta afirmacion: Actualmente, en el Se acepta pardlalmente la observacion.
pais existen equipos biomédicos de alto costo que han perdido la representacion . .
P p . . Se traslada el parrafo:
en el pais, es decir no cuentan con importador que suministre los repuestos y la "Actualmente, en el pais existen equipos biomédicos de alto costo que han perdido la
mano de obra con conocimientos propios de cada tecnologia para su reparacion; - pais £ quip ; q pe
; . : ) . : ! : representacion en el pais, es decir no cuentan con importador que suministre los
lo que implica que por falta de intervenciones existan equipos no disponibles o . p
. . repuestos y la mano de obra con conocimientos propios de cada tecnologia para su
L para tratar a los pacientes que lo requieran. 7 . . ! . ; :
Pagina 30. 17. reparacion; lo que implica que por falta de intervenciones existan equipos no
Procesos para La actual regulacién establece una Restriccién para la reimportacién de equipos disponibles para tratar a los pacientes que lo requieran” al numeral 6, seccion de
exportar EB vy biomédi b deb lir del pai ibi o repuestos pagina 25 del documento.
) DM que iomédicos II_ y III que deben salir del pais para recibir ma_mtenlmlento y que
Camara de . regresen al mismo propietario debido a su condicion de equipo usado. Lo que .
di o requieren . . . , Se complementa el parrafo
33 |§p05|t|vos reparacién fuera resulta en la perdida de oportunidad de uso y aprovechamiento de las tecnologias
’ medicos ANDI , disponibles y perdida de inversiones. . . R - . . Ly
del pais e . -, . . . No existen mecanismos que viabilicen la reparacion de los equipos biomédicos. Los
) No hay consideracion regulatoria frente a la posible falta de capacidad local para ) ! Lo
importarlos de . L L - . usuarios deben exportar los DM que requieren ser reparados fuera del territorio
realizar actividades de mantenimiento sobre equipos usados de riesgo alto (IIB : ; ; y
nuevo a . ; . Nacional e importarlos de nuevo a Colombia para su uso, lo que afecta la atencion de
. y III), lo cual ocasiona que sea rechazado su reingreso al pais afectando el ; ) , . .
Colombia para - L R pacientes que requieran de estas tecnologias y ademas genera cargas arancelarias de
retorno a la prestacion de servicios en las instituciones tenedoras. - . , ; f h ;
su uso. salida y reingreso al pais, asi como la perdida de oportunidad de uso, aprovechamiento

Las actividades de mantenimiento, reparacidon y repotenciacion fuera del pais
deben ser consideradas como parte de la dinamica de los equipos biomédicos.
Por lo que deben existir mecanismos aplicados a estos escenarios, cuyo enfoque
se centra en asegurar la tenencia de equipos en buenas condiciones y desempefo
optimo.

de las tecnologias disponibles y perdida de inversiones. Cuando realizan el proceso de
importacion, existe el riesgo que no sea posible ingresar el DM nuevamente, por no
tener requisitos claros para su reingreso.

Respecto al ultimo parrafo indicado, las mismas fueron reconocidas y estéan inmersas
en el documento de problematica publicado
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Pagina 31. 1.

Es indispensable que los Programas de vigilancia Postcomercializacion estén
armonizados frente a las normativas y programas existentes en paises de

Cémara de p referencia, esto para asegurar consistencia y alineacién sobre la clasificacién de | No se acepta el comentario.
A o rogramas de . L
dispositivos L ; eventos, acciones y términos. (BD)
34. o vigilancia . . . .
medicos ANDI ostcomercializa Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
Eién No hay tiempos definidos por parte del INVIMA para el cierre de los informes | reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado
de seguridad, eventos/incidentes adversos que son reportados en la plataforma
de tecnovigilancia y Reactivovigilancia. (SIEMENS)
Si bien se percibe una falta de recurso humano que resulta en una sobrecarga
Padina 33 de tramites asociados al registro sanitario, es necesario tener en cuenta que
gina INVIMA aun tiene pendiente adoptar temas como las Buenas Practicas
Capacidad - . : . . .
I Regulatorias que permitan cumplir acuerdos internacionales (OCDE, Alianza del
institucional o ; . - .
Pacifico, etc.), e implementando actividades de reconocimiento mutuo para esos | No se acepta el comentario
, para llevar a . ) . - :
Camara de cabo los acuerdos como el Registro Simplificado si el producto se encuentra registrado
35 dispositivos tramites sobre frente a agencias de referencia y alta vigilancia (FDA, Health Canada, etc) o | Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
’ médicos ANDI los DM la registrados en agencias con acuerdos de reconocimiento mutuo . Es necesario | reconocidas y estadn inmersas en el documento de problematica publicado, en la
vigilancia Y implementar estas practicas para no solo enfocarse en el trdmite del RS sino | “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia para la
9 enfatizar en el ejercicio de vigilancia post-comercializacion y de esta forma | autorizacion en la etapa de mercado de los DM".
- agilizar la revision de los tramites en curso.
postcomercializa , R . o ,
cién Asi como la Ley Anti tramites que existe hace mas de 15 anos en el pais, que
evita generar documentos para realizar tramites dentro del mismo instituto
incluso dentro de la misma Direccion.
No se acepta el comentario
De acuerdo al Decreto 4725 es responsabilidad del prestador de servicios de . . . .
- . . . ) Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
salud asegurar el mantenimiento y la trazabilidad de las tarjetas de implante, sin ; P " :
. o . o . - reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, en la causa
embargo, ante el incumplimiento de las mismas, en las visitas de inspeccion y . ! . -, . .
L o . . o - 4, numeral 1. Articulacion de la informacidon de DM de diferentes actores, parrafo
Pagina 36. 6. | certificacion de CCAA se ha transferido dicha responsabilidad a los importadores, 4gina 39 asi:
Camara de | Importacion y | no obstante, el mantenimiento de tarjetas de implante por parte de los pag ’
36. d|§p95|t|vos Fabricacién de |mp_ortadores c,ontraV|enen con la confidencialidad de la historia clinica del “Sobre los DM implantables, no se ha establecido el registro nacional de implantes en
medicos ANDI DM sobre | paciente asi como con la norma de habeas data. . . e . . e
. . . . . donde se pueda consolidar la informacion de la tarjeta de implante. Esto impide tener
medida De otro lado, la metodologia de establecida para trazabilidad de la tarjeta de . e . s
) h ) ) la trazabilidad de estos, en caso de incidentes o eventos adversos o de identificacion
implantables implante establecida en el decreto se encuentra desactualizada frente a los T . )

. ; -, ) . o del portante en caso de fallecimiento y no ser reconocido por nadie. En el caso de los
sistemas de informacion actualmente = disponibles, lo cual dificulta su DM implantables de uso prolongado, ni las IPS ni los pacientes tienen obligatoriedad
diligenciamiento, almacenamiento y la adherencia de los prestadores de salud d P p/ g f’ | . pd fiscalizacio gato |

ara mantenerla e conservar estos.DM, o que a ecta{ as acciones de fiscalizacion s,amtar/a y la
P ’ trazabilidad de DM implantables y la disposicion final, como ya se habia comentado

anteriormente.”
Pagina 39. | La débil capacidad institucional para garantizar ciberseguridad depende de | No se acepta el comentario.
Causa 4. | muchos factores que no estan dentro del alcance de los decretos en cuestion que
Camara de | numeral 2. | tienen un enfoque sanitario. Actualmente, ya existen en el pais normativas | Si bien es clara la definicion de ciberseguridad enfocada directamente a los DM, la
37 dispositivos Estabilidad y | emitidas por Min Tic para regular la seguridad digital (ejemplo: Decreto 338 de | problematica pretende abarcar a todos los sistemas que confluyen en la digitalizacidon

médicos ANDI

Ciberseguridad

de los sistemas
de informacion y
la confiabilidad

2022) que vienen buscando fortalecer esa cultura de la seguridad digital y es
responsabilidad del gobierno y de este Ministerio regular y controlar la seguridad
digital en las entidades publicas. Sin embargo, SI es competencia de la
regulacién sanitaria hacer exigible a los fabricantes el requisito de tener un

de los datos en general en la plataforma del Invima.

No obstante, teniendo en cuenta que lo indicado por ustedes en relacion con la
definicion de “ciberseguridad” relativa a uso de Dispositivos médicos establecida en la




Salud

enfoque basado en el riesgo para el disefio y desarrollo de dispositivos médicos
con protecciones de ciberseguridad adecuadas. La Ciberseguridad por ejemplo
ya se considera para FDA como un atributo de calidad del DM. Por lo anterior, es
pertinente considerar definiciones, conceptos y requisitos aplicables al uso y
conectividad de los Dispositivos médicos. Por ejemplo, en la notal al pie 6) que
describe la definicidon de ciberseguridad se usa una definicion de IBM. Se sugiere
utilizar entre otras la definicion de Ciberseguridad relativa a uso de Dispositivos
médicos establecida en la Guia de ciberseguridad de IMDRF:
3.10 Ciberseguridad: un estado en el que la informacién y los sistemas estan
protegidos de actividades no autorizadas, como el acceso, el uso, la divulgacion,
la interrupcién, la modificacién o la destruccién, hasta el punto de que los riesgos
relacionados con la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad se
mantienen en un nivel aceptable durante todo el ciclo de vida. (ISO 81001-1)

Guia de ciberseguridad de IMDRF, no estd establecida actualmente, se incluira
expresamente en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de
convergencia para la autorizacion en la etapa de mercado de los DM”, numeral 10
“Definiciones”

de la
informacion
sobre DM
Pagina 39. 1.

"...impide tener la trazabilidad de estos, en caso de incidentes o eventos
adversos o de identificacién del portante en caso de fallecimiento y no ser
reconocido por nadie. En el caso de los DM implantables de uso prolongado5, ni
las IPS ni los pacientes tienen obligatoriedad de conservar estos DM, lo que

No se acepta el comentario.

En la normatividad sanitaria identificada para los dispositivos médicos y reactivos de
diagndstico in vitro, en la pagina 15, se establece:

Camara de | Articulacién  de afecta las acciones de fiscalizacion sanitaria y la trazabilidad de DM implantables
dispositivos la informacion ; L - ya 'P » | "Adicionalmente la Resolucion 591 de 2024 indica las condiciones particulares para la
38. o y la disposicion final, como ya se habia comentado anteriormente. s . . o . ; . ;
medicos ANDI de DM de segregacion de los residuos biosanitarios y define lineamientos para el manejo de los
diferentes . N . . residuos biosanitarios generados en la atencion de salud y otras actividades, en la cual
Se debe generar una causa donde se incorpore los criterios y alineaciones | . . o . "
actores. S . S ; - indica que los establecimientos deben elaborar e implementar el “"Manual para la
sanitarias de disposicion final, generando la articulacion de todos los actores en y ; "
) Gestion Integral de los Residuos Generados en la Atencion en Salud y otras
concordancia con la Res. 591 de 2024 y Dec. 351 de 2014, para DM no . p . L .
. Actividades" para lo cual cuentan con un periodo de transicion de dieciocho (18)
implantado. . ; . . S
meses”. La mencionada norma incluye la disposicidn final de los DM y los RDIV
"2. Estabilidad y ciberseguridad6 de los sistemas de informacion y la confiabilidad
de la informacion
sobre DM Hay un conjunto de factores que contribuyen a la débil capacidad
institucional por parte de las entidades administradoras de la informacion para
garantizar la
. estabilidad y ciberseguridad de los sistemas de informacion y la confiabilidad de
Pagina 39. 2. . - . o .
Estabilidad y la informacion ,relauonagla con DM en Colombia: | No se acepta el comentario.
cibersequridadé e La falta de regulacion especifica, porque, aunque existen regulaciones
Camara de de los gsistemas generales en materia de ciberseguridad como la Ley 1273 de 2009 que penaliza Frente a lo indicado en su comentario, en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas
39 dispositivos de informacion y los delitos informaticos, aun falta una regulacion mas completa y especifica que | y con falta de convergencia para la autorizacion en la etapa de mercado de los DM”,

médicos ANDI

la confiabilidad
de la
informacion
sobre DM

aborde las necesidades particulares de la ciberseguridad en este ambito.
e También hay falta de capacitacion y concienciaciéon sobre los riesgos de
ciberseguridad en los DM, lo que genera que se subestimen las amenazas y las
medidas preventivas requeridas en todos los actores. Por otro lado, no se han
dedicado recursos, tanto financieros como humanos, para llevar a cabo
evaluaciones exhaustivas de ciberseguridad y para supervisar..."

Es importante agregar a la causa las situaciones asociadas a los dispositivos
meédicos que se conectan cada vez mas a internet o redes, existe la posibilidad
de afectar la seguridad del paciente. Esto es evidente, ya que los incidentes de

numeral 10 estd indicado la problematica identificada a la falta de definiciones técnicas
y legales que regulan lo DM, y como se menciond anteriormente, se incluird que hace
falta la definicion de “ciberseguridad de DM”.
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ciberseguridad han dejado inoperativos los dispositivos médicos y las redes
hospitalarias, interrumpiendo la prestacidon de atencion al paciente en los centros
de atencién sanitaria de todo el mundo, (Ciberseguridad para DM) de acuerdo
con guias de IMDRF.

40.
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43.

La vigilancia postcomercializacién hace parte del ciclo de vida del producto, con
el acceso a los sistemas de informacion se ha tenido un aumento de los reportes.
Sin embargo, para comprender los efectos reales sobre los pacientes es
necesario hacer un analisis sobre las principales causas que pudieron haber
llevado (error de uso, reprocesamiento indebido de DM de un solo uso, etc).
El documento menciona con respecto los reportes de eventos adversos,
denuncias, alertas sanitarias e informes de seguridad, que no se estd dando
garantias de seguridad, calidad y desempefio a los usuarios respecto a estos
productos. Sin embargo, no se hace un analisis estadistico en donde se tenga en
cuenta cudl es el porcentaje de estos reportes sobre el total de productos
comercializados en el pais.
Adicionalmente, no se tiene en cuenta que el aumento de reportes va también
ligado a una notificacion activa por parte de la ciudadania, fabricantes e
importadores lo cual evidencia un incremento de participacion en el cumplimiento
de notificar como lo establece la Res 4816 de 2008, asi como el importante
trabajo que hacen los fabricantes en identificar problemas que impactan la
seguridad y actuar en consecuencia en mitigar el impacto de estos problemas de
la manera mas oportuna posible.

No se acepta el comentario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.

41.

Camara
dispositivos
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de

General

En términos generales el documento no corresponde a un Analisis de Impacto
Normativo (AIN) de los Decreto 4725 de 2005 y Decreto 3770 de 2004 , sino
que muestra la problematica de manera general del sector, nombrando por
ejemplo problemas de capacidad de respuesta por causas de recurso humano
por parte de la Agencia Sanitaria, inconvenientes en la coordinacion entre
entidades, carencia de regulacién especifica de aspectos relacionados con los
dispositivos como emergencias sanitarias, donaciones, etc. En donde si bien
tienen relacion con los productos, en muchos casos se sale del ambito de
aplicacion de los Decretos en mencion.

Es importe indicar:

Las Buenas practicas regulatorias Como parte de las recomendaciones de la OCDE
(2012), se define la expresion “Buenas Practicas Regulatorias” como las que procuran
la correcta aplicacion de las herramientas cuya finalidad es mejorar el bienestar social,
mediante procesos regulatorios mas eficientes y transparentes [1].

Ahora bien, el informe final del AIN aun no ha sido publicado, pues este debe cumplir
unas etapas a través de las cuales se busca disefiar regulaciones de calidad, que
respondan a las necesidades que se aspira atender con la regulacion.

Para este caso estamos elaborando un AIN completo que cuenta con las siguientes
etapas: 1 Definicion del problema, 2 Definicidn de objetivos, 3. Seleccion de
alternativas, 4 Analisis y evaluacion de alternativas, 5 Eleccion de la mejor alternativa,
6 Disefio de la implementacion y del monitoreo, y 7 Consulta Publica.

Asi las cosas, en este momento nos encontramos en la etapa 1. Definicion del
problema y Segun la “Guia Metodoldgica para la Elaboracién de Analisis de Impacto
Normativo (AIN)[2]” expedida por el Departamento Nacional de Planeacion -DNP se
indica: “3.1.1 Definicidon del problema

El AIN inicia con la definicion del problema, tratando de identificar aquello que afecta
el bienestar colectivo o que genera estados indeseados en la sociedad. Este es el paso
mas sustancial del AIN, pues de la definicion del problema depende concretar lo que
se espera resolver y, en ese sentido, se definiran los objetivos, las alternativas y la
implementacion de la medida que se adopte.

()




Una adecuada determinacion del problema parte de identificar los actores y/o sectores
relevantes dentro de la tematica que se aborde, con miras a obtener una comprension
mas amplia de su contexto y sus circunstancias. Es indispensable que en esta etapa
del proceso se comprenda que la participacion de diversos actores, aunque puede
demandar mas trabajo y tiempo, ayuda a disefar regulaciones de calidad, ya que
permite identificar futuros efectos imprevistos de la regulacion, lo que ayudaria a
tomar correctivos en etapas tempranas”.

Por lo expuesto anteriormente, este Ministerio realizd la consulta publica de la
problematica identificada. A la fecha no ha sido publicado el documento con el AIN
completo.

[1]
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Gobierno_DDHH_Paz/Gob_Asuntos_Internacion
ales/Mejora_Regulatoria/2024/Anuario_Segundo_Concurso_Buenas_Practicas_Regul
atorias_2022.pdf

[2]
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/ModernizacionEstado/ERel/Guia_Metodologica_
AIN.pdf

42.

general

No se tienen en cuenta los cambios de regulacion que se han tenido a nivel
mundial para la solicitud de los requerimientos a los titulares de los RS.
(apostilla)

No se acepta el comentario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, identificado
en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia para la
autorizacion en la etapa de mercado de los DM”

43.

General

La regulacion sanitaria internacional migra a procesos de reliance y convergencia
regulatoria, lo cual es necesario incorporar en la reglamentacion sanitaria
alineada internacionalmente.

No se acepta el comentario.

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, identificado
en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia para la
autorizacion en la etapa de mercado de los DM".

Respecto a la alternativa propuesta, se ha de resaltar que la misma se debe realizar
en otra etapa del AIN, ya que existen diversas alternativas de intervencion,
regulatorias y no regulatorias. Las cuales en su momento seran publicadas para los
comentarios.

a4,

General

dado que se requiere una actualizacion de la normatividad sanitaria en Colombia
los argumentos expuestos en el AIN y los hallazgos de la evaluacion ex post
deben ser complementados con mesas de trabajo que prioricen e incorporen los
elementos esenciales de la regulacion. Cabe anotar que no todo puede estar en
los decretos marco por lo tanto se tendrd que hacer un proceso alterno de
normas complementarias y dindamicas.

Aclaracidn:

Este Ministerio finalizd y publico el Informe final de la evaluacién Ex Post de los
Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005 Régimen de registros sanitarios, permisos
de comercializacion y vigilancia sanitaria de dispositivos médicos y de reactivos de
diagndstico in vitro[1], el cual se encuentra publicado en la pagina del Ministerio.
Actualmente se realizd la consulta publica de la problematica identificada. A la fecha
no ha sido publicado el documento con el informe del AIN completo.

Ahora bien, “el AIN es una herramienta que apoya la toma de decisiones en materia
de regulacion o politicas publicas, porque su fin es analizar técnicamente si es
necesario intervenir en la economia y la sociedad; asi permite definir con evidencia la
mejor forma de hacerlo, buscando que la intervencién sea la mas beneficiosa en




términos econémicos, sociales y ambientales. El objetivo principal de un AIN es brindar
evidencia que soporte la intervencion gubernamental, dado que en este se analizan
las alternativas de intervencion y sus posibles impactos, es decir, el AIN busca
corroborar que previo a la expedicion de una norma se escoja la mejor alternativa
posible para la sociedad en su conjunto, garantizando que sus beneficios justifiquen
sus costos”".

Para este caso estamos elaborando un AIN completo que cuenta con las siguientes
etapas: 1. Definiciéon del problema, 2. Definicion de objetivos, 3. Seleccion de
alternativas, 4. Anadlisis y evaluacién de alternativas, 5. Eleccién de la mejor
alternativa, 6. Disefio de la implementacion y del monitoreo, y 7. Consulta Publica.
Es preciso indicar que en la etapa 4. Analisis y evaluacion de alternativas, se parte del
statu quo, y ademas se proponen alternativas encontradas para resolver la
problematica identificada.

Existen diversas alternativas de intervencion, regulatorias y no regulatorias. Las cuales
en su momento seran publicadas para los comentarios.

A la fecha estamos construyendo el AIN completo siguiendo los pasos definidos por la
guia del DNP.

[1]
https://www.minsalud.gov.co/Anexos_Normatividad_Nuevo/2023240002819030000
4%20%281%29.pdf

45.

General

Uno de los problemas no abordados en el documento y con mayor impacto en la
actualidad se genera a partir de la publicacion de documentos como guias y
circulares por parte de INVIMA, mediante los cuales se aclaran o definen
parametros de la regulacién y en algunos casos incluso se llega a contradecir lo
descrito en los decretos, asi mismo, la Direccion de Dispositivos eleva consultas
a comision revisora para determinar que productos requieren registro sanitario
y definir la clasificacion. Estas practicas generan una alta incertidumbre e
inestabilidad juridica para los regulados por un continuo cambio en las reglas y
condiciones que se deben cumplir.
Al respecto es importante considerar que aunque se entiende la necesidad de
actualizar criterios, la emision de guias, circulares, conceptos y normas que
impacten la aplicacién e interpretacion de los decretos deben cefiirse a las
buenas practicas regulatorias, para asegurar la transparencia, objetividad y
aplicabilidad de dichos documentos.

fdem respuesta 44

46.
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ASOCIADOS
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&

Pagina 19 Causa
N°2:

Colombia tiene dos reglamentaciones diferentes para IVD y para DM porque se
adoptd el modelo de la CE que, desde los afios 90s, ha tenido dos Normas CE
independientes. Aln hoy sigue siendo igual con el reglamento 2017/746 para
IVD vy el reglamento 2017/745 para DM. El Ministerio de Salud adopté este
modelo, bajo recomendacién de la OMS en 1993 para la reglamentacion
Sanitarias de los productos para VIH en la parte mas dificil de la epidemia.

Sin duda debe seguir siendo asi. Es muy valioso el resultado sanitario para el
desarrollo del Diagnostico Clinico en Colombia estos 20 afios del decreto 3770.
No se han presentado eventos adversos realmente serios por el uso de los
Reactivos IVD. Ni han llegado al Pais productos de mala calidad. Gracias a que

No se acepta el comentario

Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, dentro del
contexto, y en la “Causa 2. Disposiciones desactualizadas y con falta de convergencia
para la autorizacion en la etapa de mercado de los DM”

Respecto a los eventos adversos si han sido reportados ante el Invima, tal como se
indica en la pagina 41
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hay una norma especifica normatizada con el modelo vigente en la CE, el cual es
aplicado en muchos paises.

“"En el Programa de Reactivovigilancia, entre 2018 y 2023 se notificaron 3.758
reportes, de los cuales 729 estuvieron asociados a la fabricacion y produjeron 713
incidentes adversos, 16 eventos adversos.”

No es necesaria la "Validacion Segundaria" para los reactivos IVD cat III. Esta
fue una practica comun en los afos 90s con las pruebas para VIH, hoy sustituida

QESSELEEQ & o en su totalidad por,los tes de Proeficiencia o Panel_es de Seroconyersic’m. Asi es
ASOCIADOS Pag_lna_, 20 | como hoy se e\_/alua en el _p'o_smgrcaQO _Ios reactlv_os _IVD. Retandolos contra
47 Propiedad ValldaC|or_1 sueros esta,lndarlzados de dificil d_|agnost|co. Los criterios de estos panele; de idem respuesta 4
’ 1 A secundarias sueros estan claramente establecidos por la OMS, FDA, CDC, CE. La autoridad
ndustrial y ) L ) - )
Asuntos IVD: sanitaria dg C_olombla delb_e buscar el pane_l de sueros que considere aNJustado a
R . sus requerimientos analiticos y regulatorios y verificar el desempefio de los
egulatorios - . - - ; o S -
Reactivos objeto de vigilancia. Hoy no tiene aplicacion la validacion segundaria
previa para la emision del Registro Sanitario.
IVD cont ....De otra parte, la mejor validacion segundaria de los IVD, es el
desempefio de los reactivos durante mas de 30 afios en el mercado. La tecnologia
analitica de pruebas Inmunometricas, usadas en los reactivos Cat III, se
desarrollaron hace mas de 30 afios y peso de la historia las ha hecho perennes
ARBOLEDA en el tiempo. Muy pocos Reactivos ha sido retirados del mercado por hacer falsos
CESPEDES & diagndsticos y en Colombia en los 20 afios del 3770 esto ha sido evidente. No
ASOCIADOS Pagina 20 | ha habido cancelacién de Registros porque el reactivo no se desempefié dentro |
48. Propiedad Validacion de los criterios reportados al Invima cuando estudid el Inserto. Dicho lo anterior | Idem respuesta 4
Industrial y | secundarias quisiera resaltar que no hay un estudio que evidencie el mal funcionamiento de
Asuntos los actuales Reactivos de Infecciosas para cepas colombianas. Investigadores
Regulatorios han abordado el tema concluyen que no es necesario hacer modificaciones en la
configuracion de los reactivos actuales, pues sus caracteristicas de Anticuerpos
Monoclonales son altamente sensibles a las proteinas estructurales de los
agentes infecciosos. No es necesario la evaluacién premercado del performance
de los reactivos.
Le evaluacién documental es la Unica manera de verificar la No se acepta el comentario.
ARBOLEDA calidad, seguridad y caracteristicas técnicas del producto importado. Maxime A . ] . .
. I . : - . nte estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
CESPEDES & cuando la normatividad sanitaria esta acogiendo las normas de gestion de calidad reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado
ASOCIADOS Padgina 21 N°3 | o BPM del fabricante. Lo que debe haber son estédndares claros para la evaluacién
49, Propledfad Evaluacion de la docum('en't'aCIon del fa'brlcante para los productos.. EJe;mpIo: solo se acepta Adicionalmente, en este item se quiso abordar lo evidenciado entre las visitas que
Industrial y | Documental que la sensibilidad analitica de la beta HCG sea inferior a 20uUIl para el - . -, . o
Asuntos diagndstico de embarazo. De esta forma, reactivos que no cumplan este criterio realiza el InV|ma_ y la documentacién que se presenta para optener el reglgtro sanitario,
Regulatorios no se les dara el registro correspondiente. No hay manera de sustituir la yI;.como, eén ocasiones, se opserva que existe una discrepancia entrg Ios.rplsmos. Ahora
evaluacion documental, |en,,respecto de las medidas que toma el Invima cuando esta situacion se presenta
podran ser aquellas contempladas en el art. 576 de la Ley 9 de 1979
ARBOLEDA La figura del director técnico se desvirtué con el paso del tiempo y la falta de | No se acepta el comentario.
CESPEDES & unanimidad en los criterios. La norma 4725 y 3770 es clarisima que director
ASOCIADOS Pagina 22 punto | técnico (DT) lo define el Fabricante o el Importador. Esa es su funcidn. El Invima | Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
50. Propiedad N°5 director | no tiene facultades para autorizar o aprobar el DT de un importador o fabricante. | reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado, en el
Industrial y | técnico El Invima tiene facultades para determinar las funciones del DT. Cuales son sus | numeral 5. Figura del director técnico, corresponde a lo que este debe cumplir para
Asuntos deberes y tareas asi como su evaluacion sanitaria. Si el DT no las cumple a | estar acorde con la normatividad sanitaria.

Regulatorios

cabalidad, se debe suspender o cancele la validez del Certificado CCAA
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respectivo. Porque insisto. Quien sabe exactamente que conocimientos debe
tener el DT de una compafiia importadora, distribuidora o fabricante de IVD o
DM.

De otra parte la normatividad debe cambiar sustancialmente para evitar que las
funciones asignadas al DT, se mezclen con las responsabilidades del programa
de Vigilancia Sanitaria y con los procesos de emision de los Registros Sanitarios.
Lo que hoy ocurre. Terminamos mezclando temas regulatorios con temas de
calidad en el almacenamiento uy acondicionamiento, sumado a la vigilancia
posmercado de los productos. Una cosa es el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento y otra muy diferente son los procesos de
Vigilancia Sanitaria y otro tema los tramites para la obtencién de los Registros
Sanitarios.

Es importante recordar que el documento de problematica publicado esta dirigido al
régimen vy fiscalizacion sanitarios, por lo cual, no se ahonda en temas especificos de
responsabilidades del director técnico ni el procedimiento de su aprobacién ante el
Invima.

No se acepta el comentario

Se hace la aclaracidon que actualmente el Decreto 4725 de 2005 contempla:

“Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto, regular
el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria
en lo relacionado con la produccidon, procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion y
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de

ARBOLEDA . . o R
CESPEDES & obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se
ASOCIADOS dediquen a dichas actividades en el territorio nacional”.
: L o . Adicionalmente el Capitulo VII Disposiciones comunes a los capitulos anteriores, en su
51. Propiedad Pagina 23 N°6 Equipos Nuevos y Usados “articul . o .y . . o
Industrial y artlcuo.37 Dispositivos meédicos conS|derado§ como equipo l?[omedlco usgdo o)
Asuntos repotenciado.” Los contempla por ende son del ambito de aplicacion del mencionado
Regulatorios decreto.
Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes en el segundo parrafo,
las mismas fueron reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica
publicado.
Adicionalmente en la identificacion de actores se encuentra: el actor especifico
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, con las necesidades actuales, asi como
los beneficios con su intervencion
Al Invima le han sido otorgadas funciones de Inspeccion, Vigilancia y Control
ARBOLEDA ) e P . .
parta los Dispositivos Médicos. Debe continuar con esas facultades afinando sus
CESPEDES & . ) = .
Pagina 31 causa | funciones y deberes. Estas facultades otorgadas por la Resolucion 1229, no lo | Se acepta el comentario.
ASOCIADOS ° . . : ) 2 :
; N°6 Debilidades | faculta para ejercer funciones de Fiscalizacion. Para esto se necesita una Ley
52. Propiedad ; R - - R - R o . .
) Fiscalizacion de | habilitante. Por ello se debe eliminar el término de “Fiscalizacion Sanitaria”, | Se ajusta la causa 3, quedando asi:
Industrial y ) o, P ; . . o ; = o ) L L,
Asuntos DM porque la Fiscalizacion esta mas estructurada para la transparencia y evitar la Debilidades en la inspeccion, vigilancia y control sanitario de los DM
: corrupcién en las Actividades Econdmicas. Facultades de las Superintendencias.
Regulatorios ) - S
Pero no es aplicable a la Autoridad Sanitaria.
ARBOLEDA Pagina 20 N°2 | En este se tema, el problema no son la Modificaciones Automaticas. Son los
53. CESPEDES & | Modificaciones Registros Sanitarios. Si la norma define los RS Automaticos, las modificaciones | No se acepta el comentario.
ASOCIADOS Automaticas también lo deben ser. Si son RS de Control posterior, las modificaciones también




Salud

Propiedad lo seran. Excepto los cambios legales y la adicion de referencias. Porque los | Se debe indicar que en este documento se esté definiendo la problematica evidenciada,
Industrial registros se modifican o se renuevan en las mismas condiciones en los que fueron | sus causas y consecuencias. Por lo que, en este punto no se estan definiendo
Asuntos otorgados. alternativas de intervencion al problema.
Regulatorios
QESF?ELSEQ el mal denominado certificado de NO Requiere, es un documento espurio que No se acepta el comentario
ASOCIADOS Pagina 22 Punto | debe desaparecer de los tramites de la Autoridad Sanitaria. Con toda certeza P
54 Propiedad o4 No | la definicion de Reactivos IVD y de Dispositivos Médico unido a las reglas de Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes en el segundo parrafo
' pred: Obligatoriedad clasificacidn del riesgo, seran claras que no se va a necesitar este documento. Si - prese Yy end P 9 parrafo,
Industrial de RS aun asi quedan dudas de algin producto, este debera ser dilucidado por la las mismas fueron reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica
Asuntos ; . ! publicado
Regulatorios respectiva Sala Especializada
La publicidad es la informacion que se envia al publico para intervenir o cambiar
ARBOLEDA los hébitos de consumo en los producto que el publico compra. En este orden de
CESPEDES ideas no puede existir publicidad para Dispositivos Médicos o Reactivos IVD,
ASOCIADOS Pagina 27, Punto porque no son productos que el publico adquiera. Son productos especializados No se acepta el comentario
55. Propiedad 12 Publicidad Eiﬁic?ggjucng%od'tﬁcégtsé%io;'?bsizgales o profesionales de la salud. Por ello la Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
,Ib\r;ik;igréal sanitaria Entiendo que se deba reglamentar la informacién técnica dirigida a los reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado.
Regulatorios profesionales, pero no se debe reglamentar bajo los criterios de la “publicidad”
9 masiva. Debe tener criterios diferentes muy ajustados a las caracteristicas
técnicas de los productos que no se venden al publico.
ARBOLEDA . . . N
CESPEDES _EI agotar los inventarios cuando el registro sar_ntar_lp vence, es un d_erecho del
L importador. Por lo cual no puede haber autorizacidn previa para ejercer este .
ASOCIADOS Pagina 35 - o . ! : No se acepta el comentario
; . derecho. Como no existe la obligacion de renovar un registro, los inventarios . . . )
56. Propiedad Agotamiento de | . . s ) Ante estas situaciones presentadas y enunciadas por ustedes, las mismas fueron
Industrial Existencias importados legalmente antes del vencimlento, los puedo comerclallzar sin reconocidas y estan inmersas en el documento de problematica publicado
Asuntos permiso de la Autoridad Sanitaria. Porque el registro me da el derecho de ’
Regulatorios importar y vender.
Pagina 12 causa
2
C-2. Falta de
armonizacion en )
. las disposiciones Camblar por: . . , . . . -
57. Minsalud ara la Desactualizacion, existencia de vacios y falta de convergencia en las Se acepta el comentario, se ajusta el documento de la problematica.
gutorizacién en disposiciones para la autorizacion en la etapa de mercado de los DM.
la etapa de
mercado de los
DM.
Pagina 31 causa
3 . .
C3: Debilidades g??:]?bszrbﬁi?j;des en la inspeccién, vigilancia y control sanitario de los DM
58. Minsalud para realizar la : P » V19 M Se acepta el comentario, se ajusta el documento de la problematica.

Fiscalizacion
Sanitaria en la
inspeccion,

Lo anterior teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion 1229 de




Salﬁd

vigilancia y
control sanitario
de los DM

59.

Minsalud

Pagina 37 causa
4

C-4: Carencia
un sistema de
informacion de
los DM que
responda a las
necesidades de
vigilancia y de
toma de
decisiones en el
sector,
integrando las
herramientas ya
disponibles.

Cambiar por:

C-4: Carencia de informacion de los DM que responda a las necesidades de
vigilancia y de toma de decisiones en el sector, integrando las herramientas ya
disponibles.

Lo anterior teniendo en cuenta que ya se cuentan con sistemas de informacién

Se acepta el comentario, se ajusta el documento de la problematica.

60.

Minsalud

Pagina 45
Efecto 2

E-2: Barreras
Dificultad para
la innovacién y
la
competitividad
del sector de los
DM

Cambiar por:
E-2: Dificultad para la innovacion y la competitividad del sector de los DM

Se acepta el comentario, se ajusta el documento de la problematica.

61.

Minsalud

Pagina 44
Cambiar los
niveles de los
efectos E-1y E-
2.1

Teniendo en cuenta que el mayor efecto encontrado es el Riesgo de salud
publica.

Se acepta el comentario, se ajusta el documento de la problematica.

Fuente: Formato a diligenciar tratdndose de proyectos de regulacion que deban publicarse para comentarios de la ciudadania en general “Problemdtica régimen de registros sanitarios, permisos de

comercializacion y fiscalizacion sanitaria de DM.”




