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REFLEXIÓN

“Cualquier persona que nunca ha cometido un

error, nunca ha intentado nada nuevo”

Albert Einstein 

Físico alemán de origen judío, nacionalizado suizo, austriaco y estadounidense.

Es considerado como el científico de mayor reconocimiento del siglo XX. 1879 – 1955.



I. Logros del proceso de registros sanitarios y trámites

asociados.

II. Impacto en la gestión de registros sanitarios.

III. Evaluación de eficacia referenciada de dispositivos

médicos en Colombia - buenas prácticas regulatorias

Caso: Evaluación de stent coronarios.

IV. Avances de la vigilancia en la comercialización.

CONTENIDO TEMÁTICO



LOGROS DEL PROCESO DE 

REGISTROS SANITARIOS Y 

TRÁMITES ASOCIADOS



AÑO 2013

1. Diagnóstico del Proceso

de Registros Sanitarios.

2. Circular N° 500-8060-13

Aplicación Decreto 4725 de 2005.

1. Análisis de requerimientos del primer semestre.

2. Circular N° 500-7096-14 Unificación de Criterios

AÑO 2016

LOGROS DEL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y 

TRÁMITES ASOCIADOS

AÑO 2014

1. Guías y Protocolos: para la evaluación de eficacia del material de

Osteosíntesis y Sistemas de Esterilización. Convenio INVIMA-IETS.

2. Entrada en vigencia de los Decretos 581 (modifica el decreto 4725 de 2005) y

582 (modifica el decreto 3770 de 2004)

3. Mesas de Trabajo ANDI-DAFP (Simplificación de trámites)

1. Mesas de trabajo INVIMA, MINCIT e Industria

2. Actualizaciones de los formularios de trámites

AÑO 2015

1. Guías y Protocolos: para la evaluación de eficacia de los Stent coronarios

Convenio INVIMA- IETS

2. Circular Externa N° 100-0361-16 Renovación Automática R.S. DM I y II

3. Mesa de trabajo con Ministerio de Salud y Protección para la Modificación

Decretos 4725 del 2005 y 3770 del 2004.

Simplificación de Procedimientos.

AÑO 2017
DECRETO 582 

DE 2017
DECRETO 581 

DE 2017

Decreto 2078 de 2012

Estructura INVIMA

DDMOT

AÑO 2012



CENSO DE ESTABLECIMIENTOS*

85%

10%

3%

2%

5%

dispositivos médicos

reactivos

Tecnología ortopédica sobre medida

Sobre medida salud visual

PRODUCTO
ACTIVIDAD

TOTAL
FABRICAR IMPORTAR

Dispositivos 

médicos
490 2253 2743

Tecnología 

ortopédica sobre 

medida

90 0 90

Dispositivos sobre 

medida salud visual
81 0 81

Reactivos de 

diagnóstico in-vitro
30 267 297

TOTAL UNIVERSO 691 2520 3211

% POR 

ACTIVIDAD
22% 78%

Fuente: Base de datos Dirección de Dispositivos Médicos y otras 

Tecnologías, a 20 de octubre de 2017

* El censo incluye establecimientos que se encuentran certificados, en proceso de

certificación y no certificados (por concepto de no cumplimiento expedido por el Invima o por

vencimiento de la certificación). A la fecha se han inactivado 454 expedientes de

establecimientos



CENSO ESTABLECIMIENTOS – DATOS HISTÓRICOS

Fuente: Base de datos Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías. Datos de 2017 con fecha de corte 20 de octubre
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39% de incremento 

en el Censo de 2017, 

respecto al año 2014



IMPACTO EN LA GESTIÓN

DE

REGISTROS SANITARIOS



RENOVACIONES 

AUTOMÁTICAS

RENOVACIONES 

AUTOMÁTICAS

MODIFICACIONES 

AUTOMÁTICAS

Circular No. 100-0361-16 

del 16 Septiembre de 

2016

Dispositivos Médicos 

de Clase I y IIa

Decreto 581 del

04 de abril de 2017 

Reactivos de 

Diagnóstico in vitro 

Categoría I y II

Decretos 581 y 582 de 

2017

Reactivos de 

Diagnóstico in vitro y 

Dispositivos Médicos

EXPEDICIÓN AUTOMÁTICA DE TRÁMITES

Expedición de la Resolución a los 2 días hábiles siguientes a la radicación.

1 2 3



IMPACTOS EN LA GESTIÓN DE LAS RENOVACIONES Y 

MODIFICACIONES _ DECRETOS 581 Y 582 DE 2017

724

2425

176
115

3167

1627

N° de Registros

Sanitarios Automáticos

N° de Modificaciones

N° de Renovaciones

Renovaciones

Estudios con Control Previo

Tiempo de Gestión = 45 días hábiles

Modificaciones de 

registros sanitarios

Registro Sanitario Automático

Clase I y IIa (Dispositivos Médicos) y

Categoría I y II (Reactivos in vtiro)

Tiempo de gestión = 2 días hábiles

Modificaciones

Automáticas

Renovaciones Automáticas

Oct 2016_Sept. 2017: 72 DM Riesgo I - IIa

Abril-Sept. 2017: 43 RDIV Categoría I y II

Tiempo de gestión = 2 días hábiles

Con la entrada en vigencia de los Decretos 581 y 582 del 4 de Abril 2017, se

expiden de forma automática las modificaciones de todos los registros sanitarios

y las Renovaciones de los Reactivos de Diagnóstico in vitro de Categoría I y II

30 días 

hábiles

2 días 

hábiles

N Periodo Ene-Oct 2016 = 8514

N Periodo Ene-Oct 2017 = 9556



BUENAS PRÁCTICAS 

REGULATORIAS.

CASO:  EVALUACIÓN DE 

STENT CORONARIOS



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)

GUÍA DE EVALUACIÓN PARA DM

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



GUÍAS DE 

EVALUACIÓN

1. International Organization for Standardization - ISO 

Estándares relacionados con dispositivos médicos, gestión de

tecnología y estent cardiovasculares. ISO 13.485:20161, ISO

14.971:20072, ISO 10.993:20093, ISO 14.630:20124, ISO

25.539-2:20125.

2. American Society for Testing and Materials - ASTM 

Reconocida a nivel mundial en el desarrollo y suministro de

normas para prueba de materiales orientadas a mejorar la calidad y

seguridad del producto, la salud y el medio ambiente.

3. International Medical Device Regulators Forum - IMDRF 

Referenciación internacional para la construcción de guías,

pautas y recomendaciones, de las condiciones y criterios, basados

en los principios de: clasificación, evaluación de la conformidad, de

seguridad y desempeño, gestión de riesgo, evidencia y evaluación

clínica, eventos reportables durante el pre-mercado e

investigaciones clínicas de los dispositivos médicos.

4. Referenciación internacional con Agencias sanitarias 

Legislación de Agencias Sanitarias: Argentina, Australia, Brasil,

Canadá, España, Estados Unidos y Europa (Directivas

90/385/CE_1990. 93/42/CE_1993. 98/79/CE_1998)

BUENAS PRÁCTICAS DE REGULACIÓN INTERNACIONAL APLICADA A LA

CONSTRUCCIÓN DE GUÍAS DE EVALUACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS EN

COLOMBIA.

CONVERGENCIA NORMATIVA

1 Sistemas de gestión de la calidad; 2 Aplicación de la gestión de riesgos; 3 Evaluación biológica;
4 Implantes quirúrgicos no activos-requisitos generales; 5 Implantes cardiovasculares dispositivos

endovasculares - parte 2: stent vasculares

ASTM

IMDRFAGENCIAS

ISO



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. 

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



ESTRUCTURA DE LA GUÍA DE EVALUACIÓN PARA LOS STENT 

CARDIOVASCULAR

1
Armonización Normativa

Calidad y Análisis de Riesgo

1

1

2

Evaluación de estándares técnicos

Estudios de estabilidad

Verificación de Pruebas de

Calidad

Verificación de Pruebas de

Seguridad

Guías y Protocolos: Evaluación de eficacia de los Stent coronarios. Convenio INVIMA – IETS. 149/2016

1

2

Evaluación de biocompatibilidad 

Evaluación de estudios clínicos 

2

Decreto 4725 de 2005

International Organization for 

Standardization - ISO

3
American Society for Testing 

and Materials - ASTM

4
Normas Técnicas Colombianas-

NTC

Sistema de gestión de

calidad del proceso de

fabricación y del producto.

Gestión de riesgo de

productos sanitarios.

2

1

1

2GUÍA DE 

EVALUACIÓN 

STENT



• Revisión de casos internacionales para

la evaluación técnica y sanitaria del

material de osteosíntesis y las buenas

prácticas de sus procesos de

esterilización.

• Revisión sistemática de los procesos

de esterilización para el material de

osteosíntesis.

1. Cámara Hiperbárica

2. Equipo de Ozonoterapia

3. Equipo IPL

4. Equipo Láser

5. Equipos de Cavitación

6. Equipos de Radiofrecuencia

7. Equipos de Rayos X

8. Ventiladores de Transporte y Emergencia

1. Sistema de Gestión de Calidad.

2. Evaluación de estándares técnicos: Pruebas

para la verificación del: sistema de stent (7),

sistema de entrega (2), Stent (17).

3. Evaluación de estabilidad

4. Evaluación de la Biocompatibilidad

5. Gestión del Riesgo

6. Evaluación de estudios clínicos

Revisión simple de la literatura:

• Características técnicas de los catéteres.

• Evaluación del riesgo de los catéteres

angioplásticos.

• Características de los estudios clínicos que se

utilizan para evaluar la seguridad, calidad y eficacia

de los catéteres angioplásticos.

Referenciación internacional de países como Italia,

Suiza, Alemania, Australia, China, España, Francia,

India y Turquía,

Elaboración y aplicación de Guías de Evaluación de Dispositivos Médicos armonizadas con 

la referenciación tecnico científica, estándares internacionales y Agencias Internacionales.

Para el año 2018 se iniciará este proceso con los Reactivos de Diagnóstico in vitro.

GUÍAS DE 

EVALUACIÓN

DE

EFICACIA

EQUIPOS BIOMÉDICOS

CATÉTERES ANGIOPLÁSTICOS
MATERIAL DE OSTEOSÍNTESIS Y 

PROCESOS DE ESTERILIZACIÓN

STENT CARDIOVASCULARES

ELABORACIÓN Y APLICACIÓN DE GUÍAS DE EVALUACIÓN

PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS



AVANCES DE LA VIGILANCIA 

EN EL POSTMERCADO



HISTÓRICO REPORTES DE EVENTOS E 

INDICENTES ADVERSOS (TECNOVIGILANCIA)

La evolución de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos

reportados mediante la estrategia de reporte espontáneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el

desarrollo de un Sistema Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva

(enfoque de riesgo) y establecer estrategias para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e

investigación específica de los dispositivos médicos.

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia 2005 - Octubre 31 de 2017

TOTAL

34489

CERRADOS 

62%

ABIERTO -

SEGUIMIENTO 

38%



Eficiente, Eficaz y Efectivo

INDICADORES Tabla  1. Tipo de notificación y gravedad (2005 a octubre 31 de 2017) n= 34489

Tabla 2. Estado del seguimiento de los REPORTES por parte del INVIMA1

Tipo de Reporte Tipo de notificación N° Total % del Total 

REPORTE 

PERIODICO   

(TRIMESTRAL)

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO 14784 43%
DEFECTOS DE CALIDAD 9528 27%
EVENTO ADVERSO NO SERIO 6106 18%

REPORTE 

INMEDIATO

EVENTO ADVERSO SERIO 2419 7%
INCIDENTE ADVERSO SERIO 1652 5%

Total 34489 100%

Cerrado

Reporte de 

Tecnovigilancia

1 Artículo 22 de la Resolución 4816 de 2008, relacionado con la Gestión de los reportes inmediatos, que corresponden a los eventos e incidentes Serios

por parte del INVIMA.

Las Secretarias de Salud realizan en cierre de los reportes no serios, notificados por las instituciones Hospitalarias.

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia 2005 - Octubre 31 de 2017

ESTADO DE LOS REPORTES DE EVENTOS E 

INDICENTES ADVERSOS (TECNOVIGILANCIA)

LEY 1480 DE 

2011

TÍTULO II 

ARTÍCULO 6o. 

CALIDAD, 

IDONEIDAD Y 

SEGURIDAD 

DE LOS 

PRODUCTOS. 

Estado del Reporte 

Periodo Total Reportes Abiertos Seguimiento Cerrados

2005 a 2014 14382 0 0 14382

2015 a 2017* 20107 2566 10540 7001

TOTAL 34489
2566

(8%)

10540 

(30%)

21383

(62%)

EIA: 600 / Mes. Comportamiento: 71% Defectos Calidad en el Proceso_16% Errores de Uso._13% Defecto Inherente al DM.



TOP 10 DISPOSITIVOS MÉDICOS

Los diez tipos de dispositivos médicos con mayor número de eventos e incidentes adversos

(2005 – Octubre 2017) (Equivale al 41% del total de reportes notificados)

Fuente: Base de Datos del Grupo de Tecnovigilancia  - Invima 2005 - Octubre  2017

Equipo de Admón. Soluciones 
(Macrogoteo, Venoclisis)

Catéteres
Guantes

Jeringas

Suturas

Sondas NebulizadoresElectrodos de 

Marcapasos

Técnicas 

estandarizadas y 

acreditadas

Técnicas en proceso 

de estandarización

Bombas de InfusiónPrótesis Mamarias

Total Reportes 2005- Octubre 2017 Top 10: 14010 (40%)

Total Reportes 2005- Octubre 2017 Otros Dispositivos: 20479

Total Reportes 2005- Octubre 2017: 34489



REPORTE EIA ADVERSOS- TECNOVIGILANCIA

IMPACTO DE LOS REPORTES NO SERIOS EN LOS

DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES DE DM

El cumplimiento de requisitos sanitarios

exigidos al importador, permitirá que a nivel

del distribuidor y comercializador, se

garantice el mantenimiento de las

condiciones de seguridad requeridas para

el almacenamiento y trazabilidad de los

dispositivos medicos y los IVD.

Implementación de 

controles sobre la 

trazabilidad a los 

distribuidores y 

comercializadores de 

dispositivos médicos3

1. Decreto 4725 de 2005. Artículos 63 y 64.

2. Decreto 2200 de 2005, ARTÍCULO 2. campo de Aplicación, Resolución 1403 de 2007, ARTÍCULO 2o. campo de aplicación.

3. Numerals 4.2.3.1 Registration of establishments y 4.2.3.1.2 Importers and distributors. Pages 28 - 29. WHO Global Model Regulatory Framework for

Medical Devices including in vitro diagnostic medical devices. World Health Organization 2017.

Fabricantes   - Importadores   - Distribuidores   - Comercializadores 

Corresponsabilidad entre los titulares, fabricantes, importadores,

comercializadores y el tenedor, sobre el uso adecuado y la información de la

trazabilidad de los dispositivos médicos.1, 2



REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

NO SERIOS AL INVIMA

Finalización del Proyecto Informático: Diciembre 2017

Lanzamiento: Enero 2018

Aplicativo web y Aplicativo Portable Reporte Trimestrales 

Inscritos Red Nacional de Tecnovigilancia    =  31.050  Enero 2005 - Octubre 2017

Usuarios Activos Aplicativo WEB  (22%)       =    6.770 Septiembre 2012 – Octubre del 2017

Fuente : Base de Datos del Grupo de Tecnovigilancia  - Invima 



Vigilancia 
Pasiva
(Espontánea y

Voluntaria)

Res. 4816/2008 
PNTV

Vigilancia 
Activa 
(Reactiva)

OMS, 1968

Resolución 

4816/2008

Artículo 30

Vigilancia 
Proactiva
(Anticiparse). 

Defining 
‘Surveillance’ in 
Drug Safety 2012

Jeffrey K. Aronson, 
Manfred Hauben and 
Andrew Bate

SGRC_AMFE

Vigilancia 
Intensiva
(Protocolos de 
investigación de 
DM) 

OPS. 

Programa de 
Subvenciones para 
la investigación 
(RGP)

Guía para elaborar 
un protocolo de 
investigación. 

2005 2009 2011 2013 20142012 2015

ALIANZA ESTRATÉGICA

FACULTAD DE MEDICINA

INSTITUTO DE INVESTIGACIONES 

CLÍNICAS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE 

COLOMBIA

2016 2017

ANÁLISIS DE IMPLEMENTACIÓN DE LA VIGILANCIA

POSTMERCADO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA

Análisis de 
Implementación

Enfoque   mixto (cuali -
cuantitativo) a partir de  
metodologías de vigilancia 
espontanea, vigilancia    
proactiva    y    vigilancia    
activa – intensiva

Mejora y Fortalecimiento 
de la Vigilancia 
Postmercado de 
Dispositivos Médicos en 
Colombia  



Guía de Reprocesamiento de Dispositivos

Médicos.

1. FDA

2. OMS

3. Association of Medical Device

Reprocessors – AMDR

4. Unión Europea (Comunidad Europea)

2005

CONDICIONES SANITARIAS: El cumplimiento de

las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de

dotación, recursos humanos y de control de calidad

que garantizan el buen funcionamiento del

establecimiento fabricante, así como la capacidad

técnica y la calidad de los productos que allí se

elaboran

2015

FASE I. Proyecto de Resolución de Buenas

Prácticas de Manufactura.

Referenciación:

1. Food and Drugs Administration. FDA - USA

2. ANMAT - Argentina.

3. ANVISA - Brasil.

4. Unión Europea (Comunidad Europea)

5. ISO 13485

6. Documento Calidad Dispositivos Médicos - ANDI

PROYECTO NORMATIVO EN DESARROLLO

2017

FASE II. Proyecto de Resolución de

Buenas Prácticas de Manufactura. 

1. Manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura.

2. Actualización de la ISO 13485:2016

(NTC 13485:2016) 

661   Establecimientos 

Fabricantes de Dispositivos Médicos
10354   Establecimientos 

Prestadores de Servicios de Salud

2017

Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Dirección de Prestación de Servicios y Atención Primaria –

Ministerio de Salud y Protección Social http://201.234.78.38/habilitacion/ 2017. Base de datos CCAA Grupo Técnico Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 2017

http://201.234.78.38/habilitacion/


SECTOR 
Salud

INVIMA

SECTOR 
Productivo

SECTOR 
Económico

IMPORTANCIA DEL INVIMA COMO UN ALIADO 

ESTRÁTEGICO

SALUD 
PÚBLICA

ESTATUS 
SANITARIO

COMPETITIVIDAD



GRACIAS POR SU 

ATENCIÓN

ELKIN HERNÁN OTÁLVARO CIFUENTES

DIRECTOR DISPOSITIVOS MÉDICOS

eotalvaroc@invima.gov.co

eotalvarocifuentes@gmail.com

Fax: (1)2948700 ext. 3852
www.invima.gov.co

Carrera 10ª  N°64-60   
Bogotá, D.C. Colombia.
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