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REFLEXIÓN

“ La meta final de la verdadera educación es no solo hacer que

la gente haga lo que es correcto, sino que disfrute haciéndolo;

no solo formar personas trabajadoras, sino personas que amen

el trabajo; no solo individuos con conocimiento sino con amor

al conocimiento; no solo seres puros sino con amor a la

pureza, no solo personas justas sino con hambre y sed de

justicia ”

John Ruskin * 

* Escritor, crítico de arte, historiador del arte, filósofo y pintor. Inglaterra 1819 – 1900.



I. LINEAMIENTOS INSTITUCIONALES INVIMA Y CONTEXTO

INTERNACIONAL DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

II. DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

III. LA EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA BIOMÉDICA EN COLOMBIA

IV. NORMATIVIDAD RELACIONADA CON LA EVALUACIÓN DE

TECNOLOGÍA BIOMÉDICA EN COLOMBIA

V. INSPECCIÓN SANITARIA DE IMPORTADORES Y FABRICANTES.

CERTIFICACIÓN

VI. EVALUACIÓN DE EFICACIA REFERENCIADA DE DISPOSITIVOS

MÉDICOS EN COLOMBIA

VII. INVESTIGACIÓN CON DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA

VIII. VIGILANCIA POSMERCADO DE TECNOLOGÍA BIOMÉDICA EN

COLOMBIA

CONTENIDO TEMÁTICO



I. LINEAMIENTOS INSTITUCIONALES INVIMA

CONTEXTO INTERNACIONAL DISPOSITIVOS

MÉDICOS



EL INVIMA

NATURALEZA 

JURIDICA 

Articulo  245  de la Ley 100  de 

1993 

Artículo 1°del Decreto 2078  de 

2012

Establecimiento público del orden 

nacional, de carácter científico y 

tecnológico, con personería jurídica, 

autonomía administrativa y patrimonio 

independiente

Adscrito al Ministerio de Salud y 

Protección Social y perteneciente al 

Sistema de Salud

Actuar como institución de referencia

nacional en materia sanitaria y ejecutar

las políticas de vigilancia sanitaria y

control de calidad de los productos

de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPEÑO

OBJETIVO

Artículo 2°del  Decreto  2078  de 

2012



MARCO ESTRATÉGICO

Proteger y promover la salud de la población, mediante la gestión del

riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,

medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de

vigilancia sanitaria.

MISIÓN

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como

líder articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con

enfoque de riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio,

eficacia técnico- científica y los mejores estándares tecnológicos,

generando confianza, seguridad y calidad de vida a la población.

VISIÓN



1.- Fortalecer los mecanismos de articulación y coordinación entre los sujetos responsables
de la vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo que contribuyan a la protección y prevención
de la salud y al cumplimiento de las políticas de competitividad y desarrollo.

2.- Fomentar y promover la excelencia en la prestación de los servicios, para afianzar
la confianza de la población y el reconocimiento nacional e internacional

3.- Implementar modernas tecnologías de información y de comunicación de
acuerdo con las necesidades de los usuarios, directrices del Gobierno y
estándares internacionales.

4.- Fortalecer la gestión del conocimiento, capacidades, competencias y mejora
de la calidad de vida laboral de los servidores públicos de la institución.

5.- Aumentar la eficiencia en la gestión operacional de los laboratorios del INVIMA y
de la red nacional; y los sitios de control de primera barrera.

6.- Aplicar las acciones de IVC para diseñar e implementar procesos de gestión orientados
a mitigar los efectos de la ilegalidad.

OBJETIVOS ESTRATÉGICOS



COMPETENCIAS DEL INVIMA

 Inspección Vigilancia y Control

 Sistema de autorización, verificación y

equivalencias de normativas internacionales

 Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios

 Visitas de certificación

 Procesos sancionatorios

 Admisibilidad Sanitaria



ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Decreto 2078 de 20012 Capitulo III y IV 



GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL G.T.T.´s

N° GTT
COBERTURA 

(DEPARTAMENTOS)

1 CC1
Guajira, Magdalena, Cesar, 

Atlántico y San Andrés.

2 CC2 Córdoba, Sucre, Bolívar. 

3 CO1 Santander y Norte de Santander

4 CO2
Boyacá, Cundinamarca y 

Amazonas

5 CO3 Tolima, Huila, Caquetá y Putumayo

6 OCC1 Antioquia y Chocó

7 OCC2 Valle del Cauca, Cauca

8 Orinoquía
Meta, Casanare, Arauca, Guaviare, 

Guainía, Vichada y Vaupés

9 Eje Cafetero Caldas, Risaralda y Quindío

10
Grupo de 

apoyo Nariño
Nariño 

11 Oficina Ibagué Tolima

10

11



PUERTOS, AEROPUERTOS Y PASOS DE FRONTERA 

10

• Puerto marítimo (SPRC, Contecar y
Muelles el Bosque)

1. CARTAGENA

• Puerto marítimo (SPRBUN,
TCBuen)

2. BUENAVENTURA

• Puerto Fluvial (SPRB)3. BARRANQUILLA

• Puerto Marítimo (SPRSM)4. SANTA MARTA

• Puerto Fluvial y Paso fronterizo5. LETICIA 

• Paso fronterizo6. CÚCUTA

• Paso fronterizo7. IPIALES 

• Paso fronterizo8. PARAGUACHON

9. ARAUCA 

10. SAN MIGUEL

(Putumayo)

13. RIONEGRO

11. BOGOTÁ

12.  PALMIRA 

• Aeropuerto (El Nuevo Dorado)

• Aeropuerto (Alfonso Bonilla Aragón)

• Aeropuerto (José María Córdova)

1

2

3
4

5

6

7

8

9

11

12

13

• Paso fronterizo

• Puerto Fluvial y Paso fronterizo



AUTORIDADES 

NACIONALES 

REGULADORAS DE 

REFERENCIA REGIONAL 

(ARNr) Nivel IV

CERTIFICADAS

CONTEXTO INTERNACIONAL



II. DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Y OTRAS TECNOLOGÍAS



Proponer a la Dirección General los
lineamientos y criterios técnicos del Modelo
de Inspección, Vigilancia y Control bajo el
enfoque de gestión de riesgo y coordinar y
responder por su implementación técnica.

Proponer a la Dirección General la adopción
de los procesos y procedimientos para la
expedición de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologías.

Apoyar a la Comisión Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
adelante, relacionadas con los dispositivos
médicos y otras tecnologías y demás afines
a su naturaleza.

Proponer a la Dirección General las normas
técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Protección
Social para la evaluación, producción,
comercialización, garantía de la calidad,
buenas prácticas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario.

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercialización de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in vitro y
componentes anatómicos.

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinación con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Dirección General en la formulación de
políticas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se 

determinan las funciones de sus dependencias» 



Investigación, 
Innovación,

desarrollo, diseño y 
fabricación. 

Registro Sanitario

Permiso de 
Comercialización

Tecnovigilancia

Reactivovigilancia

Biovigilancia

Demuestra La Calidad

VIGILANCIA SANITARIA

EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA 

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



DISPOSITIVOS MÉDICOS 
(ESTÁNDAR, SOBRE MEDIDA)

REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO

BANCOS DE TEJIDOS

UNIDADES DE BIOMEDICINA 
REPRODUCTIVA

PRODUCTOS COMPETENCIA



FUENTE: Reporte Oficina de Tecnologías de la Información - INVIMA (Corte Mayo / 2017)
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III. LA EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA BIOMÉDICA 

EN COLOMBIA



TECNOLOGÍA

La aplicación de conocimientos empíricos y/o científicos

necesarios y disponibles para la comprensión e intervención de

problemas prácticos y específicos

TECNOLOGÍAS EN SALUD

Las empleadas en la atención de las

personas para:

1. Protección frente a los riesgos.

2. Prevención de daños

3. Diagnóstico

4. Tratamiento

5. Rehabilitación.

TECNOLOGÍA BIOMÉDICA*

los conocimientos científicos 
representados en:
1. Medicamentos
2. Dispositivos Médicos (Equipos)
3. Procedimientos médico quirúrgicos 
4. Sistemas de organización
5. Sistemas administración y Apoyo
6. Biotecnología ( campo de los 

recursos genéticos, componentes 
anatómicos)

BASES CONCEPTUALES

* Resolución 434 de 2001



Gerencia de 
Innovación

Vigilancia 
Tecnológica

Aprendizaje 
Organizacional

Introducción e 
incorporación 
de Tecnologías

ETS

Fredy Kofman; David Kolb. El modelo de Michael Gibbons (UK, SPRU, University of Sussex). Charles Handy. Externalización en los servicios de salud. Dodgson,

M. The management of technological innovation. An international and strategic approach, Oxford University Press. Oxford. 2000. Tidd, J. From Knowledge

Management to Strategic Competence. Measuring Technological, Market and Organizational Innovation. Imperial College Press. Second Edition. London. 2006.

SISTEMA GESTIÓN DE TECNOLOGÍA



INTRODUCCIÓN E INCORPORACIÓN DE LAS 

TECNOLOGÍAS EN SALUD

Un abordaje sistemático  y cuantificable

para asegurar  que la eficacia, o sea, calidad, 

seguridad y desempeño, sean consideradas en 

la introducción de las Tecnologías en Salud

abordando igualmente durante el uso, su efectividad, 

relación costo-efectividad, costo-beneficio y 

costo-utilidad para la atención en salud

EVALUACIÓN TECNOLÓGICA



Evalúa la calidad, seguridad y desempeño, o sea,
la eficacia de las tecnologías sanitarias para
autorizar su introducción en el país y su posterior,
comercialización y uso

Evaluación de las tecnologías basada en la evidencia
científica teniendo en cuenta análisis de costo-
efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se
hayan introducido al país. (Ley 1438 de 2011, en el
capítulo V, artículos 92 - 96)

EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA EN SALUD

Ley 100 de 1993.  Ley 1438 de 2011.  Decreto 2078 de 2012. 



Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012

innovaciones

Eficacia 

3. Evaluación

Efectividad

Evaluación de 

Tecnologías

Sanitarias

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS 

MÉDICOS

EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA EN SALUD

Registro Sanitario



INVESTIGACIÓN

INNOVACIÓN

DESARROLLO

Y

DISEÑO

FABRICACIÓN

PREMERCADO POST MERCADO

CALIDAD

SEGURIDAD 

DESEMPEÑO

EFICACIA

SELECCIÓN

PLANEACIÓN

ADQUISICIÓN

INSTALACIÓN

MANTENIMIENTO

BAJAS

REGISTRO 

SANITARIO

PERMISO

COMERCIALIZACIÓN

IPS

REPOSICIÓN

TRASLADOS

USO CLÍNICO

CICLO GESTIÓN Y ADMINISTRATIVO 

EQUIPAMIENTO BIOMÉDICO

CICLO DE VIDA DE LA TECNOLOGÍA EN SALUD

EFECTIVIDAD   SEGURIDAD 

DESEMPEÑO

EVALUACIÓN DE TECNOLOGíAS SANITARIAS

DISPOSICIÓN FINAL



IV. NORMATIVIDAD RELACIONADA CON LA

EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA BIOMÉDICA

EN COLOMBIA



1979

2008 2010LEY  9

CODIGO SANITARIO 

NACIONAL

RESOLUCIÓN 4396  

MANUAL CTS FABRICANTES DE DM 

SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR

RESOLUCION 1319 (DEROGADA)

MANUAL BPM DE DM SOBRE MEDIDA DE

PRÓTESIS Y ÓRTESIS ORTOPÉDICA EXTERNA.

1993

DECRETO 2092 

INTRODUCCIÓN

REGISTROS

SANITARIOS

2005
2007

RESOLUCIÓN 4002

MANUAL TÉCNICO CCAA  

DECRETO 4725 

REGISTROS SANITARIOS DM

RESOLUCIÓN 4816

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

DECRETO 1030 

DM SOBRE MEDIDA 

PARA LA SALUD 

VISUAL Y  OCULAR

LEY  100

TECNOLOGÍA

BIOMÉDICA

1986

2011

LEY  1438

POLITICA DM

IETS

Avance trascendental El país requiere de una Política Nacional de DM

RESOLUCIÓN 2003

HABILITACIÓN 

EN 

SALUD

2014

NORMATIVIDAD  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA

DECRETO 2200

REGLAMENTA

SERVICIO 

FARMACÉUTICO

RESOLUCIÓN 1403

MODELO DE GESTIÓN

DEL SERVICIO 

FARMACÉUTICO

2015

LEY 1751 

ESTATUTARIA DE 

SALUD

RESOLUCIÓN 2968

DM SOBRE MEDIDA

TECNOLOGÍA ORTOPÉDICA 

EXTERNA



LEY 100 DE 1993

Definió la importancia de la TECNOLOGÍA BIOMÉDICA

en la accesibilidad, costos y calidad en la prestación de

los servicios de salud, para lo cual se establecieron las

competencias y responsabilidades de los distintos

Actores del Sistema.

Ley 100 de 20013. Artículo 190.  Resoluciones 5039 de 1994, 434 de 2001, 529 de 2004.   Ley 1751 de 2015. Artículos 6,8,10,12,14,15,21,22.

NORMATIVIDAD  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA



Tecnología Biomédica

DECRETO 4725 DE 2005

1. Introducción del concepto de Dispositivo Médico.

2. El registro sanitario para los dispositivos médicos no

controlados.

3. El permiso de comercialización para los dispositivos médicos

controlados.

4. La calidad en los procesos de importación y fabricación de los

dispositivos médicos.

5. La vigilancia postmercado para poder identificar y localizar los

incidentes y eventos adversos asociados al uso de los

dispositivos médicos.

6. Investigación con dispositivos médicos.

NORMATIVIDAD  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA



EMPRENDIMIENTO 

¿FABRICAR O IMPORTAR?



V. INSPECCIÓN SANITARIA DE IMPORTADORES 

Y FABRICANTES_CERTIFICACIÓN



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

Fuente: Empresas registradas en base de datos de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías, a 21 de junio de 2017

PRODUCTO

ACTIVIDAD

TOTALFABRIC

AR
IMPORTAR

Dispositivos 

médicos
475 2100 2575

Tecnología 

ortopédica sobre 

medida

91 0 91

Dispositivos sobre 

medida salud visual
77 0 77

Reactivos de 

diagnóstico in-vitro
29 246 275

TOTAL UNIVERSO 672 2346 3018

% POR 

ACTIVIDAD
22% 78%

85%

9%

3%

3%

6%

Dispositivos médicos

Reactivos

Tecnología ortopédica (sobre medida)

Salud visual (sobre medida)



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

Fuente: Base de datos Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías. Total establecimientos fabricantes e importadores de 

dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico in-vitro activos, registrados  a 21 de junio de 2017
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30% Crecimiento en promedio en el periodo



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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CO3 (Neiva)
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OFICINA NARIÑO

17%

22%

26%

28%

52%

53%

62%

84%

88%

83%

78%

74%

72%

48%

47%

38%

16%

12%

PROPORCIÓN ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES
vs

IMPORTADORES POR REGIÓN

FABRICANTES IMPORTADORES



ACTIVIDADES OBJETO DE CERTIFICACIÓN

ACTIVIDAD

PRODUCTO

DISPOSITIVOS 

MÉDICOS

REACTIVOS DE 

DIAGNÓSTICO 

INVITRO

Fabricación

Importación

Importación para propio 

uso

Comercialización

Establecimientos 

Farmacéuticos que

distribuyen



CERTIFICACIONES A PRODUCTOS COMPETENCIA

PRODUCTO ACTIVIDAD
NORMATIVIDAD 

APLICABLE

CERTIFICACIÓN 

ESTABLECIDA EN 

LA NORMA

TARIFA 

LEGAL 

VIGENTE 

2017

VIGENCIA DE 

LA 

CERTIFICACIÓN

D
is

p
o

s
it

iv
o

s
 

M
é
d

ic
o

s

Fabricación
Decreto 4725 de 

2005

Condiciones 

Sanitarias
$ 2.944.966 

Sujeto al 

cumplimiento de 

las BPM

Importación

Decreto 4725 de 

2005

Capacidad de 

Almacenamiento 

y/o 

Acondicionamiento 

- CCAA

$ 2.343.973 5 años

Resolución 4002 de 

2007

R
e

a
c

ti
v
o

s
 d

e
 

D
ia

g
n

ó
s
ti

c
o

 I
n

 

V
it

ro

Fabricación
Decreto 3770 de 

2004

Condiciones 

Sanitarias
$ 2.944.966 

Sujeto al 

cumplimiento de 

las BPM*

Importación

Decreto 3770 de 

2004

Capacidad de 

Almacenamiento 

y/o 

Acondicionamiento 

- CCAA

$ 2.343.973 5 años

Resolución 132 de 

2006



PRODUCTO ACTIVIDAD
NORMATIVIDAD 

APLICABLE

CERTIFICACIÓN 

ESTABLECIDA 

EN LA NORMA

TARIFA LEGAL 

VIGENTE 2017

VIGENCIA DE 

LA 

CERTIFICACIÓN

D
is

p
o

s
it

iv
o

s
 

M
é
d

ic
o

s
 s

o
b

re
 

m
e
d

id
a
 s

a
lu

d
 

v
is

u
a
l 

y
 o

c
u

la
r

Fabricación

Decreto 1030 de 

2007
Capacidad de 

Producción
$ 2.944.966 5 años

Resolución 4396 

de 2008

T
e
c

n
o

lo
g

ía
 

O
rt

o
p

é
d

ic
a
 E

x
te

rn
a

Elaboración y 

Adaptación

Resolución 2968 

de 2015

Apertura y 

Funcionamiento
$ 5.053.853 5 años

CERTIFICACIONES A PRODUCTOS COMPETENCIA



TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-

servicios/tr%C3%A1mites.html#cuáles-son-los-requisitos

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-

servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos

Qué se requiere para el 

Trámite?

Listas de verificación de 

requisitos

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.htmlTarifas    

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#cuáles-son-los-requisitos
https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html


TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

Consultar en la siguiente ruta:

• www.invima.gov.co

• Trámites y Servicios

• Selecciona Grupo

(Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos)

• Selecciona Trámite (Visitas y Certificaciones)

• Formatos

http://www.invima.gov.co/


TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

Diligenciar Formato Único de solicitud de trámites (visitas, 

certificaciones y certificados) 

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html


TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentación según el tipo de certificación y 

realizar el pago por la tarifa legal vigente

No. LISTADO DE DOCUMENTOS

DISPOSITIVOS MEDICOS
REACTIVOS DE 

DIAGNOSTICO IN-VITRO

DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 

SOBRE MEDIDA 

PARA LA SALUD 

VISUAL Y 

OCULAR.

CONDICIONES 

SANITARIAS

DISPOSITIVOS 

MEDICOS 

SOBRE MEDIDA 

DE TECNOLOGÍA 

ORTOPÉDICA 

EXTERNA 

CONDICIONES 

SANITARIAS

CCAA
CONDICIONES 

SANITARIAS
CCAA

CONDICIONES 

SANITARIAS

1 Formato Único de Solicitud de Trámites X X X X X X

2

Recibo de consignación original por

valor de la visita el comprobante de

transferencia electrónica por concepto

del trámite*

X X X X X X

3

Certificado de constitución y

representación legal del establecimiento

o el certificado mercantil para persona

natural, expedida por la Cámara de

Comercio, el cual debe tener una fecha

de expedición inferior a treinta (30) días.

(En caso de no allegar este documento,

consultar la base de datos de registro

único empresarial y social RUES),

X X X X X X

4 Organigrama del establecimiento. X X X X X X

5
Plano Arquitectónico de la distribución

del establecimiento.
X X X X X X

*De acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima



TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentación según el tipo de certificación y 

realizar el pago por la tarifa legal vigente

No. LISTADO DE DOCUMENTOS

DISPOSITIVOS 

MEDICOS

REACTIVOS DE 

DIAGNOSTICO IN-VITRO
DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 

SOBRE MEDIDA 

PARA LA 

SALUD VISUAL 

Y OCULAR.

CONDICIONES 

SANITARIAS

DISPOSITIVOS 

MEDICOS 

SOBRE MEDIDA 

DE 

TECNOLOGÍA 

ORTOPÉDICA 

EXTERNA 

CONDICIONES 

SANITARIAS

CCAA
CONDICIONES 

SANITARIAS
CCAA

CONDICIONES 

SANITARIAS

6 Listado de produtos a importar X X

7

Lista de dispositivos médicos a

elaborar, junto con la información

pertinente que los describa.

X

8
Lista de equipos con los que se

dispone.
X X X X

9

Lista de reactivos de diagnóstico

in-vitro a elaborar, junto con la

información pertinente que los

describa.

X
X

10

Técnicas de control y garantía de

calidad del producto y del proceso

de fabricación.

X X X

11

Técnicas de control y garantía de

calidad en los procesos de

almacenamiento.

X

14

Soportes del Director(a)

Técnico(a): (En caso de no

allegar, se verificará en la visita

de certificación).

X X X X X X



TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA - DOCUMENTACIÓN

• Director técnico: Perfil relacionado con los reactivos de diagnóstico in 
vitro. Acreditará sus conocimientos para estas y tendrá contrato, como 
mínimo, de medio tiempo legal vigente (numeral 5.1 Resolución 132 de 
2006).

Reactivos de diagnóstico 
in-vitro 

• Director técnico: profesional en el área, con experiencia específica o 
especialización en el campo, documentado, el cual debe ser competente 
para el desempeño de sus funciones (numeral 2.1, Resolución 4002)Dispositivos Médicos

• Director científico. Título de formación académica en optometría u 
oftalmología; tendrá bajo su responsabilidad la calidad de los productos 
objeto del presente decreto. (Artículo 7, Decreto 1030 de 2007)

Dispositivos médicos 
sobre medida salud visual 

y ocular

• Director técnico: Formación en tecnología ortopédica igual al nivel 
Tecnólogo (equivalente ISPO Categoría II)*. (numeral 8.1, Resolución 
2968 de 2015)

Tecnología ortopédica 
externa sobre media

* De conformidad con el numeral 12.3 de la Resolución 2968 de 2015, este requisito es de obligatorio cumplimiento a partir del 1

de enero de 2020. Por tanto, en caso de que al momento de la solicitud de visita no se cuente con un director técnico que reúna

los requisitos estipulados en la norma, la empresa inscribirá ante el Invima un director técnico cuyo perfil no será inferior al de

técnico con experiencia o capacitación en tecnología ortopédica.



TRÁMITE SOLICITUD DE VISITA

Radicar solicitud de visita de certificación 

• Empresas que se dedican a más de una actividad, deben presentar

solicitudes de visita de certificación por separado

• El término de atención de visita es de 90 días hábiles y empieza a

contabilizarse a partir del recibo de la documentación siempre y

cuando se encuentre completa

• Las consultas e información generada sobre trámite de solicitudes

de visita de certificación se canaliza a través del correo electrónico

grupotecnicodm@invima.gov.co

• La lista de verificación de requisitos que se aplica por parte de los

auditores en la visita de certificación, se remite con la debida

antelación a la empresa por correo electrónico*

* Disponibles para CCAA de reactivos de diagnóstico in-vitro, dispositivos médicos y para Certificación de 

apertura y funcionamiento de tecnología ortopédica externa

mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co


PROCEDIMIENTO CERTIFICACIÓN

90 días

1-2 días
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(5
 d

ía
s
 a

n
te

s
 d

e
l 
v
e

n
c
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)*

Vigencia: 

Importadores: 5 años

Fabricantes: Sujeto a cumplimiento a BPM

*Solicitud de renovación de permisos, licencias o autorizaciones. Artículo 35 Decreto 19 de 2012

Listas de verificación

de chequeo y de requisitos



DESARROLLO VISITA DE CERTIFICACION

Presentación de 
auditores y 

entrega del Oficio 
Comisorio

Explicación de la 
metodología  de la 

visita

Verificación de 
requisitos de 

infraestructura 
(recorrido por 
instalaciones)

Revisión 
documental 

(procedimientos, 
instructivos, 
formatos)

Levantamiento de 
acta de la 
diligencia

Notificación del 
concepto emitido

Elaboración del 
certificado

Firma y entrega 
del Acta



REQUISITOS CERTIFICACIÓN CCAA

El importador 

podrá certificarse 

a través de un 

Operador 

Logístico.

El importador 

deberá solicitar la 

correspondiente 

visita.

El representante 

legal del 

importador tendrá 

la responsabilidad 

directa ante el 

Invima

•Trazabilidad

•Quejas y reportes de 
Tecnovigilancia

•Retiro de producto del 
mercado

•Asistencia y soporte 
técnico

• Mantenimiento de las 
condiciones bajo las 
cuales se obtuvo la 
certificación e 
implementación de 
mejoras a los 
procesos

•Físicos: condiciones 
de instalaciones

•Tecnológicos: 
sistemas  de 
información e 
informáticos

•Humanos: Dirección 
técnica, personal 
entrenado y 
capacitado.

•Política y objetivos de 
calidad

•Procedimientos para 
llevar a cabo las 
etapas del proceso

•Registros asociados a 
las actividades

•Auditorias internas

SISTEMA DE 
CALIDAD

RECURSOS

IDENTIFICACIÓN 
Y SEGUIMIENTO

MANTENIMIENTO 
Y MEJORA 
CONTINUA



CERTIFICACIÓN FABRICANTES DISPOSITIVOS 

MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN-VITRO

Condiciones 
Sanitarias

Verificación de condiciones 
higiénicas, técnicas, locativas, 
de dotación, recursos 
humanos y de control de 
calidad. 

Vigente hasta certificación en 
BPM

Implementación 
requisitos BPM

Manual de BPM 

En proceso de 
elaboración por parte 
del Ministerio de Salud 
y Protección Social

BUENAS PRACTICAS 

DE MANUFACTURA

• Condiciones sanitarias

• Constancia de que es

obligatorio la

implementación de BPM

pero a la fecha no se ha

iniciado el proceso en el

país

CERTIFICADOS 

EXPEDIDOS



REQUISITOS CERTIFICACION CONDICIONES SANITARIAS

CONDICIONES 
TÉCNICAS

• Procedimientos de cada 
uno de los procesos 
productivos

• Registros asociados

• Identificación y 
seguimiento de producto

CONTROL DE 
CALIDAD

• Especificaciones 
técnicas

• Protocolos de análisis

• Certificado de análisis de 
producto

RECURSOS

• Instalaciones físicas

•Sistemas de Información 
e informáticos

•Dirección técnica, 
personal entrenado y 
capacitado

CONDICIONES 
DE HIGIENE Y 
LOCATIVAS

• Mantenimiento de 
instalaciones

• Prácticas de higiene 
personal. Legislación 
vigente al respecto



DISPOSITIVOS SOBRE MEDIDA - CARACTERÍSTICAS

lectura y 
comprensión de 

prescripción médica

Valoración, toma de 
medidas e 

impresiones

Diseño del producto 
de acuerdo a la 

prescripción

Elaboración de los 
productos, prueba al 
usuario, adaptación 

y entrega

Seguimiento al 
usuario

Los dispositivos sobre

medida no requieren

registro sanitario, pero los

componentes principales

utilizados en el proceso de

fabricación si requieren



CERTIFICACIONES SALUD VISUAL SOBRE MEDIDA

Invima

Entidades distritales o municipales de Salud

ELABORACION

(lentes oftálmicos, 
lentes de contacto y 

prótesis oculares

ADECUACION

DISPENSACION, 
DISTRIBUCIÓN

Certificado de capacidad

de producción

Certificado de capacidad

de adecuación

Certificado de capacidad

de dispensación



CERTIFICACIONES SALUD VISUAL SOBRE MEDIDA

Prescripción Articulación

Fabricación
Control de 

calidad

Entrenamiento a 
usuario, 

adaptación y 
seguimiento

Identificación y 
seguimiento del 

DM (quejas, 
trazabilidad, 

Tecnovigilancia)

CONDICIONES 

TÉCNICAS
INFRAESTRUCTURA

HUMANOS:

Estructura 
organizacional, 
entrenamiento

INSTALACIONES

Condiciones, áreas, 
mantenimiento, 

SANEAMIENTO E 
HIGIENE



DISPOSITIVOS INNOVADORES

http://www.kitsmile.com/

REHABILITACIÓN DE NIÑOS CON 

PARÁLISIS CEREBRAL 

http://www.kitsmile.com/


DISPOSITIVOS INNOVADORES

https://youtu.be/kpXGAuj8mNs

Prótesis Mioeléctricas

TITÁN

Certificado en Condiciones 

Técnico Sanitarias como 

Fabricante de Manos 

Robóticas con control 

Mioeléctrico

Tallas XS, S, M y L

https://youtu.be/kpXGAuj8mNs


VI. EVALUACIÓN DE EFICACIA REFERENCIADA 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA



EVALUACIÓN PREMERCADO DISPOSITIVO MÉDICO 

EVALUACIÓN PREMERCADO

DISEÑO Y 
DESARROLLO

FABRICACIÓN

EXPEDICIÓN 

REGISTRO SANITARIO

PERMISO DE 
COMERCIALIZACIÓN

AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN 

FABRICANTE

REQUISITOS TÉCNICOS

1. Certificado Sistema de Calidad

2. Descripción del dispositivo.

3. Estudios técnicos y comprobaciones 

analíticas.

4. Método de esterilización, cuando aplique.

5. Método de desecho o disposición final 

del producto

6. Artes finales de las etiquetas e insertos

7. Estudios de Biocompatibilidad

8. Análisis de riesgos. 

9. Descripción de medidas de seguridad. 

Lista de normas.

10. Estudios clínicos sobre el uso para 

demostrar la seguridad y efectividad.

11. Certificados de Compromiso.

Evaluación 

científica y 

técnica 

referenciada:

 Calidad

 Seguridad 

 Desempeño

Decreto 4725 de 2005. Artículos 18 y 24                                     Eficacia : Cuando las tecnologías  funcionan  en condiciones  óptimas

Eficacia

Registro 

Sanitario 

STENT 

CORONARIO



REQUISITOS LEGALES
CLASE 

I

CLASE 

IIA

CLASE 

IIB

CLASE 

III

1. Nombre o razón social de la persona

natural o jurídica a cuyo nombre se solicita

el registro.
   

2. Tarifa por derechos de expedición del

registro sanitario.
   

3. Poder para gestionar el trámite, el podrá ser

otorgado a un abogado, si es del caso.
   

4. Prueba de existencia y representación legal

del fabricante, importador y/o del titular.


  

5. Certificado de Venta Libre

(productos importados)
   

6. Autorización del fabricante al importador y/o

titularidad del registro sanitario

(productos importados)
   

Artículo 18 Decreto 4725 de 2005

REQUISITOS LEGALES



CERTIFICADO DE 
VENTA LIBRE (CVL)

•DEBE ESTAR 
APOSTILLADO O 
CONSULARIZADO (PAIS 
DE ORIGEN) Y 
LEGALIZADO 
(MINISTERIO DE 
RELACIONES 
EXTERIORES DE 
COLOMBIA).

•VIGENTE POR UN AÑO 
AL RADICAR LA 
SOLICITUD DEL 
REGISTRO SANITARIO O 
LA FECHA QUE SE 
ESPECIFIQUE 
DOCUMENTO. 

•CUANDO NO SE 
COMERCIALIZA EN EL 
PAIS DE ORIGEN SE 
ALLEGA EL 
CERTIFICADO DE VENTA 
LIBRE DEL PAIS DE 
REFERENCIA (UE) C.E., 
E.E.U.U., CANADÁ, 
JAPÓN Y AUSTRALIA.

AUTORIZACIÓN DEL 
FABRICANTE AL 

IMPORTADOR

•DOCUMENTO EXPEDIDO 
POR EL FABRICANTE O 
EL AUTORIZADO, EN EL 
QUE SE ESTABLEZCA A 
QUIEN FACULTA PARA 
IMPORTAR Y/O SER EL 
TITULAR DEL REGISTRO 
SANITARIO Y/O 
PERMISO DE 
COMERCIALIZACIÓN.

PRUEBA DE 
CONSTITUCIÓN Y 

REPRESENTACIÓN LEGAL

•TITULAR 

•FABRICANTE (S)

• IMPORTADOR

•EL TITULAR COMO EMPRESA 
EXTRAJERA DEBERA 
ACREDITARSE CON UN 
DOCUMENTO EXPEDIDO POR 
EL ORGANISMO COMPETENTE 
EN EL RESPECTIVO PAIS 
(AUTORIDADES 
GUBERNAMENTALES  U 
OFICIALES)

•FABRICANTES O 
MANUFACTURADORES 
EXTRANJEROS: SU EXISTENCIA 
SE AVALA CON EL CVL DEL 
PAIS DE ORIGEN O DE 
REFERENCIA.

• IMPORTADOR: EMPRESAS 
CONSTITUIDAS BAJO LAS 
LEYES COLOMBIANAS, SE 
ACREDITA CON EL 
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y 
REPRESENTACION LEGAL 
EXPEDIDO POR LA CAMARA DE 
COMERCIO.

REQUISITOS LEGALES PARA LA IMPORTACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y 

EQUIPOS BIOMÉDICOS

REQUISITOS LEGALES



MODALIDAD Y TIPO DE SOLICITUD

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)

IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO

ALMACENADOR (ES)- DOMICILIO

CLASIFICACIÓN DEL D.M.

VIDA ÚTIL

NOMBRE DEL PRODUCTO (GENÉRICO 

+ MARCA) 

INDICACIONES  Y USOS

PRESENTACIÓN

COMPONENTES Y COMPOSICIÓN

OBSERVACIONES

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos

FORMULARIO DE SOLICITUD

https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos


REQUISITOS TÉCNICOS
CLASE 

I

CLASE 

IIA

CLASE 

IIB

CLASE 

III

1. Certificación Sistema de Gestión de Calidad.   

(BPM – CCAA – Condiciones Sanitarias)
   

2. Descripción del Dispositivo Médico    

3. Estudios Técnicos y comprobaciones

analíticas: 
• Verificación y validación de diseño, o

• Certificado de análisis del producto terminado.

   

4. Método de esterilización    

5. Método de desecho o disposición final    

6. Artes - Etiquetas – Insertos    

7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, 

citotoxicidad, seguridad eléctrica.
  

8. Análisis de Riesgos   

9. Descripción de medidas de seguridad. 

Lista de normas aplicadas. 
  

10. Estudios Clínicos  

11. Certificación de Compromiso: entregarán al usuario

final los manuales de operación (usuario) y

mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en

idioma castellano

  

EVALUACIÓN DE EFICACIA: REQUISITOS TÉCNICOS



Articulo 27 del Decreto 4725 de 2005 

* CCAA - CERTIFICACIÓN EN CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO

FABRICANTES EXTRANJEROS

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD.

BUENAS PRÁCTICAS DE 

MANUFACTURA - BPM

CONDICIONES TÉCNICO 

SANITARIAS

M3. IMPORTAR Y VENDER

CCAA*

M1. FABRICAR Y VENDER

M4. IMPORTAR, EMPACAR Y 

VENDER

M2. IMPORTAR, 

SEMIELABORAR Y 

VENDER

No requieren de CCAA los establecimientos que importan dispositivos médicos para su propio uso (Certificación) y estar habilitados como

Prestadores de Servicios de Salud.

CONDICIONES 

TÉCNICO SANITARIAS

1. CERTIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD UTILIZADO 

EN EL EXTRANJERO Y EN COLOMBIA SEGÚN LA MODALIDAD DEL 

REGISTRO SANITARIO

EJEMPLO: STENT CORONARIO

CCAA*



USOS

Utilización a la que se destina el

dispositivo médico según las

indicaciones proporcionadas

por el fabricante en el

etiquetado, las instrucciones de

utilización y/o material

publicitario(1).

Fuente: (1) Art. 2 del Decreto 4725 de 2005.

INDICACIONES

Debe contener un argumento

válido para emplear un

procedimiento médico, un

determinado medicamento, o

técnica quirúrgica coronaria

CONTRAINDICACIONES

Es una condición o un factor,

que incrementa

los riesgos involucrados al

usar un dispositivo médico,

llevando a cabo un

procedimiento médico o

comprometiendo en una
actividad particular.

ADVERTENCIAS

Llamado de atención, generalmente

incluido en los textos de las etiquetas

y/o empaques, sobre algún riesgo

particular asociado con la utilización

de los dispositivos médicos. (1) Ej.

- No utilice si el envase interno

está abierto o dañado

- Sólo debe utilizarse única vez.

PRECAUCIONES

Medidas de seguridad que se deben

cumplir al usar todo dispositivo

médico.(1) Ej.

- Solo especialistas entrenados

para implantaciones de stent.

- Es posible que un oclusión

posterior requiera que se repita

la dilatación del segmento

arterial.

ACCESORIOS

El destinado especialmente por el

fabricante para ser utilizado en

forma conjunta con un dispositivo

médico, para que este último,

pueda emplearse de conformidad

con la finalidad prevista para el

producto por el fabricante del

mismo. (1)

RELACIÓN CON 

PACIENTES

Acción Mecánica en el paciente:

Mediado por el Sistema de entrega.

Acción Farmacológica: Cuando el

Dispositivo Médico es combinado
con Medicamento.

1 2
3

4

5
COMPONENTES PRINCIPALES

Y COMPOSICIÓN

DISPOSITIVOS MÉDICOS

Expresada en nombre genérico

y / o químico

EQUIPOS BIOMÉDICOS

Partes (Subsistemas)

67

8

2. DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO



11

12

Prueba de durabilidad a la fatiga.

13

Análisis de estrés / tensión (análisis de

elementos finitos).

14

Fuerza de desprendimiento (stent expansible

con balón pre-montado)

15

Dogboning (estent expansible con balón)

16

Perfil de efectos /aleteo.

17

Área de superficie libre de stent y área de

superficie del exterior del stent.

Integridad del revestimiento aguda.

1

2

Verificación dimensional y la compatibilidad

dimensional componente.

Perfil / prueba de diámetro 

Uso simulado. 
3

4
Visibilidad 

5
Fuerza de despliegue

6
Inflación del balón y tiempo de deflación. 

(stent expansible con balón o asistido por balón)

7 Presión de ruptura del balón (RBP)

(stent expansible con balón o asistido

por balón) PRUEBAS

TÉCNICAS 

DE DISEÑO

Análisis de siete (7) pruebas

Verificación de dos (2)

pruebas

1

2

Fuerza de adherencia

Fuerza de adherencia torsional 

De las articulaciones y las conexiones fijas

del sistema de entrega

1

2

Diámetro del stent a la presión de inflado del balón. 

Verificación dimensional y relación longitud a diámetro del 

stent 

Retroceso.3

4
Resistencia a la compresión con carga aplicada radialmente.

5 Resistencia al aplastamiento con placas paralelas.

7 Flexión/torsión

8 Compresión local

9 Fuerza radial

10
Evaluación de la corrosión.

Verificación de diecisiete (17)

pruebas Verificación de diecisiete (17)

pruebas

3. ESTUDIOS TÉCNICOS Y COMPROBACIONES ANALÍTICAS.

ISO 25.539 – 2:2012



Fuente: Artículos 18 y 24 del  Decreto 4725 de 2005

PARA EQUIPOS BIOMEDICOS: EN LA DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD se identifican las

normas de referencia internacional aplicadas en la fabricación del Equipo. Ejemplo IEC 60601

DEMOSTRAR QUE EL DISEÑO DEL DISPOSITIVO O EQUIPO 

BIOMÉDICO CUMPLE CON LAS NORMAS Y REGLAMENTOS 

TECNICOS

3. ESTUDIOS TÉCNICOS Y COMPROBACIONES ANALÍTICAS.
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Método utilizado, 
donde se indiquen el 
tipo  pruebas 
aplicadas, 
especificaciones y 
criterios de 
aceptación. R

E
S

U
L
T
A

D
O

S
 Y
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U
S
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N

E
S

Certificado analítico 
de calidad 

(características, 
criterios, lote, 

referencia)

N
O

R
M

A
T

IV
ID

A
D

Citar la norma de 
referencia 

internacional 
aplicada.

ISO 10993-7:2008

Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

REQUISITOS TECNICOS

4. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN (CUANDO APLIQUE) 

Estudios de Esterilización, con el respectivo análisis.

Principales métodos

• Oxido de Etileno
• Vapor

• Calor Seco

• Plasma - Peróxido de Hidrógeno

• Rayos Gamma



ESTERILIZACIÓN 

RADIACIÓN 

GAMMA

Este método usa peróxido de

hidrógeno como precursor de

plasma. El plasma, que está

considerado como un cuarto

estado de la materia, diferente al

líquido, sólido y gaseoso, está

compuesto por iones reactivos,

electrones y partículas atómicas

neutras. el peróxido de hidrógeno

no es corrosivo para metales y es

compatible con una gran cantidad

de materiales.

METODOLOGÍAS Y PRUEBAS 

APLICADAS:

• Establecimiento de la dosis de

esterilización (ISO 11137-2:2007 Parte 2)

• Control microbiológico en Dispositivos

Médicos (ISO 11137-2: 2006 Parte 1)

• Validación de las pruebas de

esterilización (ISO 11137-2: 2009)

MÉTODOS DE 

ESTERILIZACIÓN 

PARA STENT

• Grupo de productos / empaques,

diseño y materiales, condiciones de

manufactura y nivel de biocargas.

• Carga microbiana viable.

• Dosis mínima y máxima de

radiación.

• Pruebas de esterilidad.

• Tiempo de dosis de radiación para

inactivar la biocarga.

• Dosis máxima de verificación para

una biocarga determinada.

• Certificado de esterilización

CRITERIOS DE EVALUACIÓN

METODOLOGÍAS Y PRUEBAS 

APLICADAS:

• Desarrollo, validación y control de

rutina de óxido etileno en el proceso de

esterilización de dispositivos médicos

(ISO 11135:2014)

• Niveles residuales de OE (ISO 10993-

7:2008)

CRITERIOS DE EVALUACIÓN

• Nivel de Aseguramiento de

esterilidad (NAE) de 10-6

• Pruebas de validación del

método.

• Pruebas para determinar la

Dosis máxima permisible de

Oxido de Etileno: Criterios de

aceptación, tipo de muestra,

procedimiento de la prueba,

resultados de la prueba.

• Certificado de esterilización

4. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN (CUANDO APLIQUE) 



Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

* Derogo la Resolución 2676 de 2000

DISPOSICIÓN FINAL

Declaración de aplicación de normas locales

vigentes para disposición de desechos.

En Colombia: Decreto 351 de 2014 "Por el cual se

reglamenta la gestión integral de los residuos

generados en la atención en salud y otras actividades" *

1

Disposición de desechos descrito por el

fabricante
2

5. MÉTODO DE DISPOSICIÓN FINAL



Idioma castellano.

Información suficiente para asegurar la     

ejecución apropiada del procedimiento y 

un uso seguro.

Nombre del producto

Fecha de fabricación

Fecha de vencimiento

Lote o serie

Fabricante y-o Importador.

Leyendas “estéril” “usar

una sola vez”

ARTÍCULOS 54,55,56 DECRETO 4725 DE 2005

16 FR
REF.

OCAIMPLANT
Y-17-MY04-3079

LOT 21032014649

SN  15221223
Fabricado: 03/01/2014

Vence:       03/02/2019 

STENT CORONARIO

Fabricado por: xxxxx 

Serie: 20123568

6. ARTES – ETIQUETAS - INSERTOS



La evaluación de la biocompatibilidad se hace según la norma ISO
10.993, desde la parte 1, Biological evaluation of medical devices
(2), se establecen ocho pruebas obligatorias para stent
cardiovasculares y dos pruebas opcionales. Para cada una se
describe su proceso y se determinan algunos aspectos a considerar
al momento de hacer la evaluación.

ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD

CERTIFICACIONES DE ESTUDIOS DE BIOCOMPATIBILIDAD: 

APLICA A LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS IIA, IIB Y III.

7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



Pruebas iniciales para la Evaluación Biológica

Categorización

7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



Especifica la incubación de las
células cultivadas en contacto
con un dispositivo o extractos de
un dispositivo, ya sea
directamente o a través de
difusión.

CITOTOXICIDAD

Evalúa los posibles riesgos de
contacto de sustancias químicas
emitidas por los dispositivos médicos,
que pueden producir irritación de piel
y mucosas, irritación de los ojos o la
sensibilización de la piel.

SENSIBILIZACIÓN

Para dispositivos médicos
implantables, se indica el uso de un
ensayo de reactividad intracutánea
(intradérmica) y la evaluación del
potencial del material bajo prueba,
para producir irritación después de la
inyección intradérmica de extractos del
material.

IRRITACIÓN O REACTIVIDAD 
INTRACUTÁNEA

Un estudio de toxicidad aguda podría
ser el paso inicial para establecer un
régimen de dosificación subaguda/
subcrónica en otros estudios, puede
proporcionar información de un modo
de acción tóxica de una sustancia,
por la vía de exposición clínica
prevista.

TOXICIDAD SISTÉMICA 
AGUDA

7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



Especifica los métodos de prueba
para la evaluación de los efectos
locales después de la
implantación de biomateriales,
destinados a ser utilizados en
dispositivos médicos.

IMPLANTACIÓN

Para los dispositivos stent se solicitan
pruebas de trombosis y hematología.

Dentro de cada uno es necesario
identificar los siguientes exámenes:
Trombosis y Hematología

HEMOCOMPATIBLIDAD

Informe técnico donde indique el
propósito de la prueba, método que
utilizó, la norma en la que se basó, los
materiales utilizados, los criterios de
aceptación, discusión y resultados
encontrados, así como el análisis de
estos

GENOTOXICIDAD

7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



La exposición repetida a estudios
sistémicos proporcionará información
detallada sobre los efectos tóxicos, los
órganos diana, la reversibilidad y otros
efectos, que pueden servir de base para la
estimación de la seguridad

TOXICIDAD SUBCRÓNICA Y 
TOXICIDAD CRÓNICA

Informe técnico donde indique el propósito
de la prueba, método que utilizó, la norma en
la que se basó, los materiales utilizados, los
criterios de aceptación, discusión y
resultados encontrados, así como el análisis
de estos.

CARCINOGENICIDAD

7. ESTUDIOS DE SEGURIDAD.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (ISO 14971 del 2007)

Análisis del fabricante y la evaluación de los

riesgos inherentes al uso del dispositivo.

Medidas de reducción de riesgos adoptadas

para cada peligro identificado.

8. ANÁLISIS DE RIESGOS

Estimación del

impacto del evento

y/o incidente adverso

sobre el paciente si la

falla se presenta

Estimación de la

probabilidad que se

presente la falla

Combinación de la

probabilidad de

ocurrencia de un peligro

y la severidad del

mismo



Fuente: Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 (ISO 14971 del 2007)

Medidas de reducción de riesgos adoptadas para cada peligro identificado.

Justificar la aceptabilidad de los riesgos residuales.

9. DESCRIPCIÓN DE MEDIDAS DE SEGURIDAD



NORMA DESCRIPCIÓN DE LA NORMA OBJETIVO DE LA NORMA

1. ISO 

13485:2003 

Medical devices - Quality management

systems Requirements for regulatory

purposes (ISO 13485:2003/Cor 1:2009)

Certifica la conformidad de un Sistema de

Gestión de Calidad para la Fabricación de

Dispositivos Médicos.

2. ISO/TR  

14969:2004 

Medical devices -- Quality management

systems - Guidance on the application of

ISO 13485: 2003

Guía Técnica para la implementación del

Sistema de Gestión de Calidad de

Dispositivos Médicos (ISO 13485)

3. ISO 

14971:2007 

Medical devices - Application of risk

management to medical devices

Implementación de un Sistema de Gestión

de Riesgo en dispositivo médico y en

procesos.

4. ISO 

15223-

1:2007 

Medical devices - Symbols to be used with

medical device labels, labelling and

information to be supplied (ISO 15223:2000

/ Amd 1:2002; Amd 2:2004)

Norma Técnica que estandariza los

símbolos y la información que se incluirán

en las etiquetas e insertos

5. ISO 

10993-1

Evaluación Biológica de Dispositivos

Médicos – Parte 1: Guías sobre las

selección de pruebas.

Evaluación Biológica de Dispositivos

Médicos – Parte 5

Estandariza los procesos y procedimientos

para realizar pruebas de citotoxicidad,

análisis Microbiológicos, Pruebas de

Pirogenicidad.

6. EN550:

1994 

Sterilization of medical devices - validation

and routine control of ethylene oxide

sterilization

Norma Europea que define los procesos

para la validación y control de la

esterilización por Oxido de Etileno,

estableciendo rangos de aceptabilidad.

9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL O PARCIALMENTE



NORMA DESCRIPCIÓN DE LA NORMA OBJETIVO DE LA NORMA

7. ISO 

15225:2010 

Nomenclature - Specification for a

nomenclature system for medical

devices for the purpose of regulatory

data exchange.

Proporciona normas y directrices para una estructura

de datos de nomenclatura de dispositivos médicos, con

el fin de facilitar la cooperación y el intercambio de

datos utilizada por los organismos reguladores a nivel

internacional entre las partes interesadas, por ejemplo,

las autoridades reguladoras, fabricantes, proveedores,

proveedores de salud y final usuarios

8. ISO/TS 

19218:2012
(NTC 5736-

2009)

Medical devices - Coding structure for

adverse event type and cause.

Establece un sistema de codificación de las

potenciales causas asociadas a eventos adversos

con dispositivos médicos.

9. ISO 

14155:2011 

Grupo de Normas para las

investigaciones clínicas.

Buenas Prácticas Clínicas para el diseño, realización,

registro y notificación de las investigaciones clínicas

efectuadas con sujetos humanos para evaluar la

seguridad o las prestaciones de productos sanitarios

con fines reglamentarios.

10. ISO 

17664:2004

Esterilización de productos sanitarios. Información a proporcionar por el fabricante para el

procesado de productos sanitarios reesterilizables.

11. ISO 

11607-1 

:2009

Envasado para productos sanitarios

esterilizados terminalmente

Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera

estéril y sistemas de envasado

12. ISO 

11135:2015

Esterilización de productos sanitarios.

Óxido de etileno

Requisitos para el desarrollo, la validación y el control

de rutina de un proceso de esterilización para

productos sanitarios

9. LISTADO DE NORMAS APLICADAS TOTAL O PARCIALMENTE



OBJETIVO DEL 

ESTUDIO

Identificar en el estudio cuál o

cuáles son los propósitos por los

que fue diseñado el estudio.

Evaluar la eficacia y seguridad,

mediante descenlaces clínicos de
reconocida relevancia

Tipos de estudio: Integrativo,

Experimentales, Observacionales.

POBLACION DE 

ESTUDIO

Describir aspectos relevantes

de la muestra: tamaño de la

muestra, criterios de inclusión y

exclusión, características

demográficas, temporalidad y

antecedentes clínicos.

Se debe documentar la medición

(métodos, periodicidad y tipo de

medida)

DESENLACES 

RELEVANTES

INTERVENCIÓN Y 

COMPARADORES

Identificar el objeto de

estudio y los dispositivos

médicos usados en la

práctica habitual para el

tratamiento alternativo.

1

TIPO DE ESTUDIO2

3

4

5

ANÁLISIS DE

RESULTADOS

Las medidas de efecto

reportadas en el estudio deben

orientarse a favor de la

intervención con desenlaces

clínicamente significativos y con

la menor cantidad de eventos

adversos posibles y de la menor

gravedad.

6

10. ESTUDIOS CLÍNICOS SOBRE EL USO PARA

DEMOSTRAR LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD*

* Fabricantes Nacionales: Protocolo aprobado por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos. https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-

salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html

* ISO 14155:2011

https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html


 Certificado o constancia de

cumplimiento del equipo con

estándares de calidad internacionales

 Modelos: Declaración de Conformidad

emitida por el fabricante

 Nombre y ubicación de la IPS, en donde se instalará el equipo, o

compromiso de informar sobre la misma, en caso de que aún no se haya

comercializado.

 Compromiso que en el momento en el que se ubique el equipo se

informará.

 Vigilancia Postmercado: Mencionar en que países lo vende y que alertas

sanitarias, Informes de seguridad y/o recall ha tenido el dispositivo

médico.

Fuente: Artículos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005

11. CERTIFICACIÓN DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMÉDICOS



Que posee manuales de operación y mantenimiento en idioma

castellano

Que el equipo objeto de adquisición no se encuentre en

experimentación.

Las indicaciones y los usos del equipo biomédico

Que está en capacidad para suministrar los insumos, partes,

repuestos y el servicio de mantenimiento.

Que proporcionará al usuario los programas y mecanismos para la

capacitación de los operadores

11. CERTIFICACIÓN DE COMPROMISO. EQUIPOS BIOMÉDICOS



STENT CORONARIO



Indicación de Uso: El  sistema Stent Coronario está indicado para mejorar el diámetro luminal.

• Enfermedad arterial coronaria  sintomática.

• Tratamiento de lesión coronaria. (IAM)

Riesgo: 

III

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACIÓN DE EFICACIA

Copia de la certificación del

sistema de calidad.

ISSO

13485:2012

Sistema de Gestión de la Calidad para

la Fabricación de Dispositivos

Médicos

Diseño y desarrollo, producción y control final de

productos sanitarios.

Descripción del dispositivo

médico (Composición)

European

Directiva

93/42/EEC

Especificaciones (tamaño, volumen,

longitud, entorno, paciente)

Requisitos de calidad

Materiales con las sustancias

adicionales

Uso: El sistema Stent Coronario está indicado para

mejorar el diámetro luminal.

• Enfermedad arterial coronaria sintomática.

• Tratamiento de lesión coronaria. (IAM)

Contraindicaciones: Enfermedad coronaria en tronco

común de la coronaria izquierda, enfermedad en la

bifurcación de una coronaria.

Advertencias: Debe realizarse con el personal y el sitio

idóneo.

Estudios Técnicos y

comprobaciones analíticas.

ISSO 10555 –

1:2009

ISSO

11737:2009

ISSO 1137 -

:2007AC/009

Especificaciones técnicas

Especificaciones de resultados de

control de calidad

Dureza

Alargamiento en interrupción y

tensión.

Certificado de Análisis técnico con sus respectivas

pruebas y requisitos estándares de calidad (Diámetro,

longitud, cuerpo).

Certificado de los resultados de control de calidad

(Control de recubrimiento. Inspección del producto

terminado, control embolsado y encajado).

Método de esterilización

ISO 11135-

1:2007

ISO 10993-

7:2008

Estudios de Esterilización con oxido

de etileno, con los residuos

respectivos

Mantenimiento de esterilidad con Gas de Oxido de

Etileno para el producto.

STENT CORONARIO 



REQUISITOS DE 

NORMA SANITARIA 

COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 

2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Método de desecho o 

disposición final
No Declara Carta de Desecho

Declaración por medio de la cual el importador y/o

fabricante, explica que se acogerá a las normas

locales.

Información científica que

respalde la seguridad del

Dispositivo Médico riesgo

IIa, IIb y III

ISO

13485:2003

ISO 

17025:2005

ISO 10993-5

Evaluación Biológica (Estudios de

Biocompatibilidad)

Estudio de Citotoxicidad

Test de Reactividad

Estudio de Toxicidad sistémica

Test de Sensibilización máxima

Estudio Intracutáneo

Análisis de Riesgos para

los dispositivos médicos

de clase IIa, IIb y II

SOP-035-07

IEC 

60812:2006

ISO 

14971:2012

Análisis de Riesgos del Producto

Documento emitido por el fabricante, por medio del

cual este explica los riesgos a los que esta

sometido el producto durante el proceso de

manufactura y durante su uso, así como también la

forma por la que se mitigan los mismos.

STENT CORONARIO 



REQUISITOS DE 

NORMA SANITARIA 

COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 

2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Historial comercial del

Dispositivo Médico

(Productos importados)

No

Declara
Historial Comercial

Certificado por medio del cual el fabricante

declara los países en los cuales se comercializa

el producto y explica si este ha presentado o no

alertas sanitarias, informes de seguridad, recall.

Estudios Clínicos

ISSO

14155 de 

2011 

Estudios Clínicos

Estudio Clínico: Investigación Realizada en

Seres Humanos. Los EC surgen como la

respuesta científica a la necesidad ética de

garantizar eficacia y seguridad de los

tratamientos que reciben los pacientes. y

proporcionan un método controlado, objetivo y

reproducible para medir lo efectos de un

tratamiento sobre la salud.

Declaración Conformidad
No 

Declara
Declaración de Conformidad

Documento por el cual el fabricante puede

declarar, nombre del producto, referencias y

normas por las cuales se rigió para aportar la

información.

STENT CORONARIO 



Indicación de Uso: Esta indicado para aumentar el diámetro interno de la arteria con el objetivo de mejorar el

flujo sanguíneo.

Riesgo: 

III

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACIÓN DE EFICACIA

Copia de la certificación del

sistema de calidad.

ISO 13485

Directiva 

Europea 

93/42/CE

Sistema de Gestión de la Calidad para 

la Fabricación de Dispositivos 

Médicos

Diseño y desarrollo, producción y control final de

productos sanitarios.

Descripción del dispositivo

médico (Composición)

Directiva 

Europea 

93/42/CE

Especificaciones (tamaño, volumen, 

longitud, entorno, paciente)

Requisitos de calidad

Materiales con las sustancias 

adicionales 

Uso: Esta indicado para aumentar el diámetro interno

de la arteria con el objetivo de mejorar el flujo

sanguíneo.

La función global del recubrimiento del stent es liberar el

fármaco en el lugar de la lesión en un período

determinado de tiempo, para que dicho fármaco evite la

proliferación de las células musculares lisas vasculares.

Contraindicaciones: Enfermedad coronaria en tronco

común de la coronaria izquierda, enfermedad en la

bifurcación de una coronaria.

Advertencias: Debe realizarse con el personal y el sitio

idóneo.

Estudios Técnicos y

comprobaciones analíticas.

Directiva 

Europea 

93/42/CE

Especificaciones técnicas 

Especificaciones de resultados de 

control de calidad 

Dureza

Alargamiento en interrupción y 

tensión.

Certificado de Análisis técnico con sus respectivas

pruebas y requisitos estándares de calidad (Diámetro,

longitud, cuerpo).

Certificado de los resultado de control de calidad (control

de mercado luer, control de recubrimiento. Inspección

del producto terminado, control embolsado y encajado).

Método de esterilización

ISO 10993-

7:2008

ISO 10993-

7:2009

Estudios de Esterilización con oxido

de etileno, con los residuos

respectivos

Mantenimiento de esterilidad con Gas de Oxido de

Etileno para el producto.

STENT CORONARIO MEDICADO 



REQUISITOS DE 

NORMA SANITARIA 

COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 

2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Método de desecho o 

disposición final
No Declara

Carta por medio de la cual declara el

método de desecho

Declaración por medio de la cual el importador y/o

fabricante, explica que se acogerá a las normas locales.

Información científica que

respalde la seguridad del

Dispositivo Médico riesgo

IIa, IIb y III

ISO 10993-

5:2009

ISO 10993-

10:2011

ISO 10993-

11:2009

ISO 10993-

6:2209

ISO 10993-

4:2009

ISO 10993-

3:2009

ISO 10993-

13:2010

ISO 10993-

16:2010

Ensayos de Biocompatibilidad Stent

Coronario con liberación de Sirolimus.

Citotoxicidad

Sensibilización e Irritación

Toxicidad Sistémica (Aguda, subaguda y subcrónica)

Implantación

Hemocompatibilidad

Genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la

reproducción

Biodegradación

Toxicocinética

Análisis de Riesgos para

los dispositivos médicos

de clase IIa, IIb y II

ISO

14971:2007
Informe de Análisis de Riesgos

Documento emitido por el fabricante, por medio del cual

este explica los riesgos a los que esta sometido el

producto durante el proceso de manufactura y durante su

uso, así como también la forma por la que se mitigan los

mismos.

STENT CORONARIO MEDICADO 



REQUISITOS DE 

NORMA SANITARIA 

COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 

2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Historial comercial del 

Dispositivo Médico 

(Productos importados) 

No 

Declara
Historial Comercial

Certificado por medio del cual el fabricante declara los

países en los cuales se comercializa el producto y explica

si este ha presentado o no alertas sanitarias, informes de

seguridad, recall.

Estudios Clínicos

ISO

14155 de

2011

Estudios Clínicos

Estudio Clínico: Investigación Realizada En Seres

Humanos. Los EC surgen como la respuesta científica a

la necesidad ética de garantizar eficacia y seguridad de

los tratamientos que reciben los pacientes. y proporcionan

un método controlado, objetivo y reproducible para medir

lo efectos de un tratamiento sobre la salud.

Declaración Conformidad
No 

Declara
Declaración de Conformidad

Documento por el cual el fabricante puede declarar,

nombre del producto, referencias y normas por las cuales

se rigió para aportar la información.

STENT CORONARIO MEDICADO 



REGISTRO SANITARIO Y PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN DE DM

TIEMPOS PARA LA EVALUACIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMÁTICO COMPLETO Y RENOVACIONES

2 DÍAS 

HÁBILES SIGUIENTES

A LA 

EVALUCION 

DOCUMENTAL 

(RADICACION)

En cualquier 

momento se 

verifica la 

información 

(INVIMA) *

3 MESES 

SIGUIENTES

A LA NOTIFICACIÓN 

PARA 

DAR RESPUESTA 

(USUARIO)

EXPEDICIÓN DEL 
REGISTRO 

SANITARIO

CONTROL 
POSTERIOR

CORRECCIÓN 
(USUARIO)

INFORMACIÓN 
ADICIONAL 
(USUARIO)

PRESENTACIÓN 
RECURSO DE 
REPOSICIÓN

10 DÍAS HÁBILES 

SIGUIENTES A LA 

NOTIFICACIÓN DE LA 

RESOLUCIÓN DE 

CANCELACIÓN (USUARIO)

RESULTADO DE LA VERIFICACIÓN

TIEMPOS PARA LA EVALUACIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO CON CONTROL PREVIO

90 DÍAS HABILES ** 10 DÍAS HÁBILES 

SIGUIENTES A LA 

NOTIFICACIÓN DE LA 

RESOLUCIÓN DE 

CANCELACIÓN 

(USUARIO)

ESTUDIO 
TÉCNICO Y 

LEGAL INVIMA

ESTUDIO TÉCNICO Y 
LEGAL

INFORMACIÓN 
ADICIONAL 
(USUARIO)

PRESENTACIÓN 
RECURSO DE 
REPOSICIÓN

15 DÍAS HÁBILES 

SIGUIENTES A LA 

RADICACIÓN (INVIMA)

RESULTADO DE LA VERIFICACION

90 DÍAS 

HÁBILES SIGUIENTES A LA 

COMUNICACIÓN PARA 

DAR RESPUESTA (USUARIO)

90 DÍAS 

HÁBILES A LA 

COMUNICACIÓN PARA 

DAR RESPUESTA (USUARIO)

ARCHIVO

AUTO 

REQUERIMIENTO

RESOLUCIÓN 

SUSPENSIÓN

ARCHIVO

RESOLUCIÓN 

CANCELACIÓN

RADICACIÓN 
DE LA 

SOLICITUD

REGISTRO 
SANITARIO

AUTO 

REQUERIMIENTO

REGISTRO 
SANITARIO

RESOLUCIÓN DE 

NEGACIÓN

PLAZO 
MÁXIMO 

RADICACIÓN

RESOLUCIÓN 

ABANDONO 

EVALUACIÓN 
TÉCNICO Y 

LEGAL

15 DÍAS 

HÁBILES 

SIGUIENTES 

A LA

RADICACIÓN 

(INVIMA)

LEVANTAMIENTO DE 
RESOLUCIÓN DE SUSPENSIÓN 

YARCHIVO

EVALUACIÓN 
TÉCNICO Y 

LEGAL

15 DÍAS 

HÁBILES 

SIGUIENTES 

A LA

RADICACIÓN 

(INVIMA)

* Parágrafo Art. 20 del Decreto 4725 de 2005. La programación del control posterior se realiza teniendo en cuenta la clasificación de riesgo y la fecha

en la cual se notifica el acto administrativo.

** Art 1 del Decreto 582 de 2017



VII. ESTUDIOS CLÍNICOS CON DISPOSITIVOS   

MÉDICOS EN COLOMBIA



DISPOSITIVO MÉDICO DESTINADO A 
INVESTIGACIONES CLÍNICAS. 

Es cualquier dispositivo médico para ser
utilizado por un facultativo especialista, en
investigaciones efectuadas en un entorno clínico
humano adecuado.

EQUIPO BIOMÉDICO PROTOTIPO.

Incluye todos aquellos que se encuentran en
fase de experimentación que aún no se han
empleado en la prestación de servicios o en
demostraciones, no cuentan con CVL.

ESTUDIO CLÍNICO.

Investigación realizada en seres humanos con
intención de descubrir o verificar los efectos
clínicos o cualquier otro efecto de los
dispositivos médicos y/o identificar cualquier
reacción adversa, con el objeto de comprobar
su seguridad y/o eficacia.

DECRETO 4725 DE 2005. Artículo 2: Definiciones.

DECRETO 4725 DE 2005 

ESTUDIO CLÍNICOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS



Artículo 36

DM prototipo podrá ser 

autorizado para fines de 

investigación y 

experimentación.

Dispositivos médicos o equipos

biomédicos - Ministerio o el Invima,

haya autorizado investigación

clínica en el país, previo concepto

de la Sala Especializada de Insumos

para la Salud y Productos Varios

Artículo 89 

DECRETO 4725 DE 2005 

ESTUDIO CLÍNICOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS

Artículo 48. b)

La Sala Especializada de Insumos para la

Salud y Productos Varios de la Comisión

Revisora del Invima, será el órgano

asesor de la Dirección General del

Invima para los efectos de la aplicación

del presente decreto.



ACUERDOS CONSEJO DIRECTO 

ESTUDIO CLÍNICOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS

Acuerdo 003 de 2017

“Por el Cual se establece la composición

y funciones de la comisión Revisora del

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima”



Conceptuar técnica y metodológicamente
sobre los productos de investigación de
dispositivos médicos, reactivos de
diagnóstico in vitro, y otros reactivos in
vitro que requieran autorización del Invima
para su ejecución.

Evaluar y conceptuar técnica y
metodológicamente sobre los protocolos
de investigación de dispositivos médicos,
reactivos de diagnóstico in vitro, y otros
reactivos in vitro que vayan a ser
utilizados para la ejecución de una
investigación y que requieran del Invima.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES SALA DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Acuerdo No. 03 de 2017. Artículo 21.



CASOS DE PROTOCOLOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO A EVALUAR 

EN LA SALA ESPECIALIZADA

ACTIVIDAD

Estudios de Eficacia

Fase II y III

Dispositivos Médicos 

IIB y III 

Fabricación Nacional

Decreto 4725 de 2005

Decreto 3770 de 2004

Acuerdo 003 de 2017

NORMATIVIDAD
¿Debe ser 

aprobado por el 
Invima?

Dispositivos

Médicos y Reactivos de 

Diagnóstico In Vitro 

con Registro Sanitario 

Nuevo Uso

Decreto 4725 de 2005

Decreto 3770 de 2004

Acuerdo 003 de 2017

Estudios de Efectividad

Fase IV

Dispositivos Médicos 

con Registro Sanitario

Decreto 4725 de 2005

Acuerdo 003 de 2017



REQUISITOS PARA REALIZAR INVESTIGACIÓN CON 

DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA

I. Título de la investigación 
i. Instituciones participantes 

ii. Nombres de los investigadores y coinvestigadores. 

iii. Datos generales: Ciudad, dirección, teléfono, fecha probable de inicio y 

fecha probable de terminación. 

II. Resumen 

III. Formulación del Problema 

IV. Marco Teórico 

V. Información del Dispositivo Médico 

VI. Hipótesis 

VII. Objetivos 

VIII. Metodología (Población, Diseño muestral, Criterios de inclusión y

exclusión, entre otros)

XII. Consideraciones Éticas

XIII. Administración del Proyecto (Cronograma, Presupuesto)

XIV. Referencias Bibliográficas (Normas de Vancouver) 

XV. Anexos (Póliza de Seguro de Responsabilidad Civil del Ensayo Clínico)

https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-

producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html

https://www.invima.gov.co/salas-especializadas-invima/238-salas-especializadas/sala-especializada-dispositivos-medicos-y-producto/1057-sala-especializada-dispositivos-medicos-y-productos-varios.html


II. CRONOGRAMA DE SESIONES SALA ESPECIALIZADA

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE

DIAGNÓSTICO IN VITRO - 2017

MES
FECHA SESIÓN 

ORDINARIA

FECHA DE 

CORTE 

SOLICITUD

Febrero 8 18-Ene-17

Marzo 8 15-Feb-17

Abril 5 16-Mar-17

Mayo 10 19-Abr-17

Junio 14 17-May-17

Julio 12 21-Jun-17

Agosto 9 18-Jul-17

Septiembre 13 16-Ago-17

Octubre 11 20-Sep-17

Noviembre 8 18-Oct-17

Diciembre 13 15-Nov-17

Publicación del Acta 

3 días hábiles

Primera sesión 

salas integradas



NOTIFICACIÓN DE SEGUIMIENTO O CIERRE DE ESTUDIOS 

CLÍNICOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS (PROTOCOLOS)

I. Título de la investigación

II. Acta de aprobación de la Sala Especializada

III. Especialidad del Protocolo

IV. Tipo de Estudio

V. Estado del Estudio

VI. Patrocinador

VII.Investigador Principal

VIII. Comité de Ética

IX. Número de pacientes reclutados

X. Reporte de Eventos e incidentes adversos

XI. Aporte del estudio clínico

XII.Motivo del cierre del estudio  

https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-

especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/FORMATO_SEGUIMIENTO_CIERRE_PROTOCOLOS.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/FORMATO_SEGUIMIENTO_CIERRE_PROTOCOLOS.pdf


REQUISITOS PARA REALIZAR INVESTIGACIÓN CON 

DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA

Tarifa correspondiente a protocolos de investigación con dispositivos

médicos código 4085 por valor de $ 2´356.760:

• Tarifas Vigentes 2017

• https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tramites-y-servicios/tarifas/ManualTarifarioVigencia20171.xls
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html


¿QUÉ  SE DEBE HACER PARA SEGUIR 

EL DESEMPEÑO DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO DURANTE EL USO ?



¿Por qué la vigilancia?

PORQUE IMPLEMENTAR 

UN SISTEMA DE VIGILANCIA POSTMERCADO 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
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INVESTIGACIÓN

Y

INNOVACIÓN 

FABRICACIÓN COMERCIALIZACIÓN USO
DISPOSICION

FINAL 

PREMERCADO POST MERCADO

INTRODUCCIÓN

(RS, PC Y NSO)

GESTIÓN DEL 

RIESGO

CONDICIONES 

IDEALES Y

CONTROLADAS

• RIESGOS NO CONTROLADOS

• FACTORES  DEL USUARIO

• FACTORES DEL OPERADOR

• FACTORES  TECNOLOGÍA

• FACTORES AMBIENTALES

• AUSENCIA DE VIGILANCIA

• SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES 

DEL FABRICANTE

• GESTION DEL RIESGO  

• TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y 

CORRECTIVAS.

• VIGILANCIA PERMANENTE

EVALUACIÓN Y REGLAMENTACIÓN

EFICACIA EFECTIVIDAD

SISTEMAS DE 

CALIDAD

ENFOQUE DE RIESGO

1. PRODUCTO

2. CONSUMIDOR

3. HIPOTESIS DE 

LESIÓN

4. GRAVEDAD DE 

LESIÓN 

5. PROBABILIDAD

6. RIIESGO 

Resolución 4816 de 2008 “Por la cual se reglamentó el Programa Nacional de Tecnovigilancia”



Estrategia de vigilancia postcomercialización y evaluación sanitaria, para la

identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la información de

seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se importan,

fabrican y distribuyen en el país, a fin de tomar medidas eficientes en aras de

proteger la salud pública de los colombianos.

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Resolución 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

Artículo 1, y Artículo 6 - Resolución 4816 de 2008
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https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf


DESIGNAR UN RESPONSABLE DEL PROGRAMA 

INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Designar un Profesional competente en el tema, 
será el referente ante el Programa Nacional de 
Tecnovigilancia (**)

Es posible reagrupar diferentes instituciones para 
designar un sólo responsable quien será el 
referente del Programa.

Para el caso de los profesionales independientes
el responsable será el mismo profesional.

(**) Resolución 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.    

Registro del Responsable del Programa Institucional de

Tecnovigilancia: Todo actor del nivel departamental, distrital y local

debe comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos, Invima, el responsable designado, el cual figurará

como contacto del Programa Institucional de Tecnovigilancia

ante dicho instituto.

Articulo 11° Resolución 4816 de 2008



Resolución 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.    

¿CÓMO INSCRIBIRSE A LA RED?

REDITV007 – Formulario de Inscripción a la Red Nacional de Tecnovigilancia

ON LINE

https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia

Consultar en la siguiente ruta:

• www.invima.gov.co

• Tecnovigilancia

• Red Nacional de Tecnovigilancia

• Inscripción On Line a la RNTV

https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia
http://www.invima.gov.co/


(**) Resolución 4816 de 2008. Articulo 9 ° Responsabilidad de los Actores del Nivel Local.    

¿CÓMO SOLICITAR USUARIO Y CLAVE PARA 

REPORTAR?

http://tecnovigilancia.invima.gov.co:8080/TecnoVigilancia-war/

Usuario y Clave para reportar 
Eventos Adversos, Alertas, Informes de Seguridad, Recall y Hurtos 

http://tecnovigilancia.invima.gov.co:8080/TecnoVigilancia-war/


GESTIÓN DE REPORTES DE 

EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS



Mukoil Ahmed Romanos Zapata

Ingeniero Biomédico

Especialista en Gerencia de Proyectos

Master Universitario en Dirección y 

Administración de Empresas 

Carolina Moreno Trujillo

Ingeniera Biomédica 

Especialista en Auditoría y Garantía 

de la Calidad en Salud

Lizzy Catherine Castañeda

Ingeniera Biomédica

Especialista en Gerencia de Calidad 

y Auditoria en Salud

Pedro Alexander Gutierrez

Ingeniero Electromecánico

Especialista en Gestión de 

Productividad y Calidad

Jaime Orlando Ávila

Ingeniero Biomédico

Especialista en Auditoría en Salud

María Victoria Urrea Duque 

Ingeniera Química

Especialista en Gerencia de 

Calidad

Lideres en Gestión de Eventos e

Incidentes Adversos Asociados a

Dispositivos Médicos

Líder de Educación Sanitaria y

Facilitador de Calidad de la

Dirección

Líder en gestión y análisis de

alertas, informes de seguridad y

retiros del producto del mercado

de Dispositivos Médicos

Líder del Aula Virtual y

Señalización de Dispositivos

Médicos

Coordinador del Grupo de 

Tecnovigilancia

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Implementación de Sistemas de Gestión de Riesgo Clínico

Metodologías de Análisis de Eventos Adversos y Tutores Virtuales 

Erick Dussan Valencia

Tecnólogo en Mantenimiento de 

equipos biomédicos

Estudiante 8°Semestre de 

Ingeniería Biomédica

Líder de la Red Nacional de

Tecnovigilancia

7 PROFESIONALES



DEFINICIONES

Formato de Reporte: Es el medio por el cual un reportante

notifica a la institución hospitalaria, al fabricante y/o a la

autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso

asociado a un dispositivo médico.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia: Reportes de

Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio o un

incidente adverso serio con un dispositivo médico en

particular.

Reportes periódicos de Tecnovigilancia: Conjunto de

reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de

eventos adversos e incidentes adversos no serios e

información sobre la seguridad de un dispositivo médico o

grupos de dispositivos médicos en un período definido y en

donde se ha realizado un proceso de gestión interna eficiente

por parte del reportante.

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS



DEFINICIONES

Evento Adverso Serio: Evento no intencionado que pudo haber

llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,

operador o todo aquel que se vea implicado directa o

indirectamente, como consecuencia de la utilización de un

dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a. Enfermedad o daño que amenace la vida.

b. Daño de una función o estructura corporal.

c. Condición que requiera una intervención médica o

quirúrgica para prevenir un daño permanente de una

estructura o función corporal.

d. Evento que lleve a una incapacidad permanente

parcial.

e. Evento que necesite una hospitalización o una

prolongación en la hospitalización.

f. Evento que sea el origen de una malformación

congénita.

Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los

que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la

salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado

directa o indirectamente, como consecuencia de la utilización de

un dispositivo o aparato de uso médico.

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS



DEFINICIONES

Incidente Adverso Serio: Potencial riesgo de daño no intencionado

que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del

paciente, pero que por causa del azar o la intervención de un

profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no

generó un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de daño no

intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o

al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del

azar o la intervención de un profesional de la salud u otra persona, o

una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso.

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS



OCURRENCIA INCIDENTE – EVENTO  

ADVERSO

ANÁLISIS DE CAUSAS

METODOLOGÍA

PROBLEMA DEL PROCESO O DEL 

PRODUCTO

PROCESO:

Problema de uso

Condiciones de almacenamiento

Condiciones ambientales

PRODUCTO: 

Errores de diseño, fabricación, 

Instrucciones de uso

Problemas de calidad

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS



Activación de Usuario – Aplicativo Web

Reportar al 

Responsable 

del Programa

Reportar al INVIMA

dentro de las 72

horas

CÓMO 

REPORTARLO

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS SERIOS



HERRAMIENTAS 

DE REPORTE 

INMEDIATO

Fabricantes Importadores IPS

FOREIA001

Usuarios 

FOREIU002

https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS

https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos


DILIGENCIAMIENTO DEL REPORTE FOREIA



SECCIÓN A. 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SECCIÓN B.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SECCIÓN C.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SECCIÓN D.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SECCIÓN E.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SECCIÓN F.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


SIGNAL

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf


Medios de
Reporte

Herramientas de reporte Periódico

Fabricantes Importadores IPS

RETISS004

Secretarias de Salud 

RETEFI005 RETIPS003

https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS NO SERIOS

https://www.invima.gov.co/fabricantes-e-importadores-de-dispositivos-m%C3%A9dicos


2. El Responsable consolida los reportes en RETEFI005

RETEFI005

3. Notifica al

INVIMA en los

tiempos

establecidos

Periodo Tiempo de notificación

• Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril

• Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio

• Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre

• Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre Primera semana de Enero

Cómo Reportar los informes Periódicos

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO (EIA) NO SERIO  

IMPORTADORES Y FABRICANTES        INVIMA

https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia-reactivovigilancia/271-tecnovigilancia/participa-en-nuestro-foro-online/2441-fabricantes-e-

importadores.html

GESTIÓN DE REPORTES DE EVENTOS E 

INCIDENTES ADVERSOS NO SERIOS

https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia-reactivovigilancia/271-tecnovigilancia/participa-en-nuestro-foro-online/2441-fabricantes-e-importadores.html


PROCEDIMIENTO DE GESTIÓN DE REPORTES 

PROGRAMAS POSCOMERCIALIZACIÓN

Recepción de Reportes 

Evento Incidente 

Adverso   

Gestión de Reportes

Evento Incidente 

Adverso   

Seguimiento de 

Reportes

Evento Incidente 

Adverso   

Cierre de Reportes

Evento Incidente 

Adverso   

• Radicación

• Asignación

• Identificación

• Ingreso sistémico al 

aplicativo 

• Análisis y Evaluación

• Investigación

• Requerimientos:

Físico o Electrónico

• Evaluación de 

evidencias

• Plan de Acción

• Retroalimentación

• Cierre de acciones 

preventivas y 

correctivas.

• Evolución del 
paciente. 

• Usuario – Hospital – Clínica 

– Secretaria de Salud

• Fabricante – Importador

• INVIMA

• INVIMA

• INVIMA

• Hospital – Clínica – Secretaria 

de Salud
• Fabricante – Importador

• INVIMA

• Hospital – Clínica – Secretaria 

de Salud

• Fabricante – Importador
• Paciente 

PROCESO ACTIVIDADES RESPONSABLES



GESTIÓN DE ALERTAS 
SANITARIAS

Metodología de Vigilancia activa Internacional



El objetivo de este reporte, es conocer de manera directa la información relacionada con la Seguridad y Desempeño

del Dispositivo Médico, ingresando datos relevantes, como la trazabilidad, los potenciales riesgos y las acciones

correctivas y preventivas iniciadas

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro 

Producto  del  Mercado o Hurto

Alerta: Sospecha de una situación de riesgo potencial asociada a la

utilización de un Dispositivo Médico o Equipo Biomédico con una falla, que

pueda afectar la salud de la población o pueda tener trascendencia social,

frente a la cual se hace necesario el desarrollo de acciones de Salud Pública

urgentes y eficaces.

Informe de Seguridad: Información tendiente a prevenir la ocurrencia de un

evento adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico o Equipo

Biomédico, con una potencial falla.

Recall: Retiro definitivo de un Dispositivo Médico o Equipo Biomédico, como

consecuencia de una acción preventiva o correctiva del fabricante.

Hurtos: Notificación del robo de Dispositivos Médicos o Equipos Biomédicos

en el territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y

solicitar información relacionada acerca de la ubicación de los Dispositivos o

Equipos involucrados en el Hurto.

Decreto 4725 de 2005.
• Artículo 64. “Responsabilidad. Los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores, o quien tenga dispositivos médicos, serán responsables de la

veracidad de la información que le suministren tanto al público en general como a las entidades de control, así como del cumplimiento de las normas
sanitarias…”

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS

https://www.invim.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RISARH006.pdf

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RISARH006.pdf


ESTADOS DEL CASO:

ABIERTO: Se encuentra en su fase inicial, el

importador esta notificado y se encuentra

pendiente por respuesta.

SEGUIMIENTO: Se obtiene respuesta por parte

del importador, sí existen dispositivos médicos

afectados por el RISARH, la trazabilidad de los

mismos y las acciones de campo a tomar.

CERRADO: Se logra evidenciar las

notificaciones a los clientes que han adquirido los

dispositivos médicos afectados, las acciones

implementadas y sus resultados, se adjunta toda

la documentación pertinente que permita cerrar el

caso.

GESTIÓN DEL CASO

Resolución 4816 de 2008

Artículo 7° . Relacionado con la Gestión de informes de seguridad, alertas internacionales y reportes por parte del INVIMA.

Artículos 26° y 29°, Desarrollo de las investigaciones desprendidas de una Alerta por parte de los fabricantes o importadores, así como de su

correspondiente seguimiento por parte del INVIMA, como parte del monitoreo, gestión y cierre que se realizan a las Alertas Internacionales que tienen

relación con los productos que se comercializan en el país.

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS



COMUNICACIÓN DEL RIESGO

https://www.invima.gov.co/gesti%C3%B3n-de-informes-de-seguridad-alertas-recalls-e-hurtos-risarh

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS

https://www.invima.gov.co/gesti%C3%B3n-de-informes-de-seguridad-alertas-recalls-e-hurtos-risarh


“La publicación web constituye una herramienta para el análisis de incorporación

de nuevas tecnologías a través de la información publicada disponible”

• Esquema de Publicación en la página Web
 Facilidad de búsqueda por palabra.

 Históricos anuales en un único archivo PDF.

 Mejor organización de la información disponible.

 Monitoreo constante del estado del caso.

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS



“La información a usuarios

sobre riesgos de la tecnología y

su participación en la

prevención de los riesgos

asociados a su alcance”

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS



CIERRE DEL CASO

Una vez allegada por parte del fabricante o

importador autorizado la respuesta a los

requerimientos con los Planes de acción

implementados y la causa asociada a la Alerta,

Recall o Informe de Seguridad, entre ellas la

notificación a las Instituciones Hospitalarias

afectadas, el Grupo de Tecnovigilancia

procede a dar Cierre al caso

Salvedad: En algunas situaciones el dispositivo

médico es comercializado en el país, pero los

importadores y/o fabricantes mediante la

trazabilidad del producto determinan que las

referencias y/o lotes mencionados en el

RISARH NO APLICAN para el país. En este

caso se procede a dar cierre inmediato al caso.

“La difusión de información a los colaboradores sobre la

seguridad del uso de la tecnología y de la prevención de los

principales riegos asociados al uso”

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS



Los resultados obtenidos se reflejan al interior de las

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en la

ejecución de las acciones de campo impartidas por los

fabricantes a través de los importadores, dentro de las cuales se

pueden destacar:

 Actualizaciones de Software.

 Modificación y perfeccionamiento de las instrucciones de uso.

 Implementación y ejecución de capacitaciones al personal

respectivo sobre uso y utilización adecuada de la tecnología.

 Notificaciones de seguridad dirigidas a usuarios y pacientes.

 Renovación tecnológica.

 Mejoramiento en la calidad de atención de pacientes por el

retiro de dispositivos médicos inseguros.

 La notificación de Alertas constituye una importante evidencia

de seguridad de la tecnología.

 La gestión de Alertas Sanitarias es parte integral del proceso

de mejoramiento de los programas institucionales de
tecnovigilancia.

IMPACTO DE LA GESTIÓN DE ALERTAS - INVIMA

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS

“La gestión de Alertas Sanitarias contribuye en la monitorización,

control y seguridad de la tecnología”
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