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“Cualquier persona que nunca ha cometido un

error, nunca ha intentado nada nuevo”

Albert Einstein

T RpATN TODOS PORUN
Fisico aleméan de origen judio, nacionalizado suizo, austriaco y estadounidense. - R NUEVO PAIS

Es considerado como el cientifico de mayor reconocimiento del siglo XX. 1879 — 1955. PAZ EQUIDAD EDUCACION



CONTENIDO TEMATICO

Logros del proceso de registros sanitarios y tramites
asociados.

Impacto en la gestion de registros sanitarios.

Evaluacion de eficacia referenciada de dispositivos
meédicos en Colombia - buenas practicas regulatorias
Caso: Evaluacion de stent coronarios.

Avances de la vigilancia en la comercializacion.
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LOGROS DEL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y

TRAMITES ASOCIADOS
'ANO 2012

ANO 2013

ANO 2014

| \.|.)

Decreto 2078 de 2012
Estructura INVIMA

ANO 2015

eemromr

DDMOT
1. Diagnéstico del Proceso = N
de Registros Sanitarios. g ANO 2016 -
2. Circular N° 500-8060-13 " ANO 2017
Aplicacion Decreto 4725 de 2005. In%mo |ETS DECRETO582 | orr0 o)

I
1. Andlisis de requerimientos del primer semestre.

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

| L4
1. Mesas de trabajo INVIMA, MINCIT e Industria

2. Actualizaciones de los formularios de tramites ' ‘
[

1. Guias y Protocolos: para la evaluacion de eficacia de los Stent coronarios
Convenio INVIMA- IETS

2. Circular Externa N° 100-0361-16 Renovacion Automatica R.S.DM Iy Il

3. Mesa de trabajo con Ministerio de Salud y Proteccion para la Modificacién
Decretos 4725 del 2005y 3770 del 2004.

Simplificacion de Procedimientos.

123 DE 2017

DE 2017

1. Guias y Protocolos: para la evaluaciéon de eficacia del material de
Osteosintesis y Sistemas de Esterilizacién. 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 (Simplificacion de tramites)



CENSO DE ESTABLECIMIENTOS*

ACTIVIDAD
PRODUCTO FABRICAR IMPORTAR TOTAL
Dispositivos 490 2253 2743
médicos
Tecnologia
ortopédica sobre 90 0 90 o
medida 2%
- .- . 0
Dispositivos sobre - . - 5 Yo
medida salud visual 85%
3%
_ Re{;lct_lvog de_ 30 267 297 A
diagnastico in-vitro
TOTAL UNIVERSO 691 2520 3211 . " L 4
tdispositivos medicos
% POR .
0, 0,
ACTIVIDAD 22% 78% Creactivos | |
Tecnologia ortopédica sobre medida
Fuente: Base de datos Direccion de Dispositivos Médicos y otras Sobre medida salud visual
Tecnologias, a 20 de octubre de 2017
* El censo incluye establecimientos que se encuentran certificados, en proceso de
certificacién y no certificados (por concepto de no cumplimiento expedido por el Invima o por
vencimiento de la certificacion). A la fecha se han inactivado 454 expedientes de
establecimientos NeALLD Im/l(ﬁ'wo TODOS POR l!N
ving NUEVO PAIS
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CENSO ESTABLECIMIENTOS - DATOS HISTORICOS

3800

%00 ———————————————————— = 39% de incremento
3400 3211 . en el Censo de 2017,
respecto al afio 2014

3200

3000
2800
2600
2400

2200

2000
2014 2015 2016 2017 2018

Fuente: Base de datos Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias. Datos de 2017 con fecha de corte 20 de octubre
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EXPEDICION AUTOMATICA DE TRAMITES

% RENOVACIONES | RENOVACIONES ° & MODIFICACIONES
AUTOMATICAS AUTOMATICAS AUTOMATICAS
Circular No. 100-0361-16 Decreto 581 del Decretos 581 y 582 de

del 16 Septiembre de 04 de abril de 2017 2017
2016
: . - Reactivos de Reactivos de
Dispositivos Medicos Diagndéstico in vitro Diagnéstico in vitro y
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IMPACTOS EN LA GESTION DE LAS RENOVACIONES Y

MODIFICACIONES _ DECRETOS 581 Y 582 DE 2017

N Periodo Ene-Oct 2016 = 8514

N Periodo Ene-Oct 2017 = 9556 N° de Modificaciones
Modificaciones
N° de Registros Automaticas
Sanitarios Automéaticos 3167
. . N° de RenovacionesJ
Modificaciones de
registros sanitarios 2425

Registro Sanitario Automatico

Clase | y lla (Dispositivos Médicos) y 1627
724 Categoria | y Il (Reactivos in vtiro)
Tiempo de gestion = 2 dias héabiles

Renovaciones Automaticas
Oct 2016_Sept. 2017: 72 DM Riesgo | - lla
Abril-Sept. 2017: 43 RDIV Categoria l y Il

Tiempo de gestién = 2 dias habiles

2 dias
habiles

30 dias
habiles

Renovaciones
Estudios con Control Previo 115
Tiempo de Gestion = 45 dias habiles

- -

ABRILTAT@GH) AIRIE/A ©CT
2016 2017

Con la entrada en vigencia de los Decretos 581 y 582 del 4 de Abril 2017, se TODOS POR UN
expiden de forma automaética las modificaciones de todos los registros sanitarios MINSALUD !val(mg NUEVO PAiS
y las Renovaciones de los Reactivos de Diagndstico in vitro de Categorialy Il

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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BUENAS PRACTICAS
REGULATORIAS.

CASO: EVALUACION DE
STENT CORONARIOS
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GUIA DE EVALUACION PARA DM

Evalla la calidad, seguridad y desempeio, o sea,
la eficacia de las tecnologias sanitarias para
autorizar su introduccion en el pais y su posterior,
comercializacion y uso

Evaluacion de las tecnologias basada en la evidencia
cientifica teniendo en cuenta analisis de costo-
efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
00 0 incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se
hayan introducido al pais. (Ley 1438 de 2011, en el
. . ._, capitulo V, articulos 92 - 96)

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



CONVERGENCIA NORMATIVA

BUENAS PRACTICAS DE REGULACION INTERNACIONAL APLICADA A LA
CONSTRUCCION DE GUIAS DE EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN
COLOMBIA.

1. International Organization for Standardization - ISO

Estandares relacionados con dispositivos médicos, gestion de
tecnologia y estent cardiovasculares. ISO 13.485:2016%, ISO
14.971:2007%, 1SO 10.993:20093, ISO 14.630:20124, ISO
25.539-2:20125. ISO ASTM

2. American Society for Testing and Materials - ASTM

Reconocida a nivel mundial en el desarrollo y suministro de GUIAS DE
normas para prueba de materiales orientadas a mejorar la calidad y .
seguridad del producto, la salud y el medio ambiente. EVALUACION

3. International Medical Device Regulators Forum - IMDRF

Referenciacion internacional para la construccion de guias, AGENCIAS

pautas y recomendaciones, de las condiciones y criterios, basados

en los principios de: clasificacién, evaluacion de la conformidad, de b
seguridad y desempefio, gestion de riesgo, evidencia y evaluacion

clinica, eventos reportables durante el pre-mercado e

investigaciones clinicas de los dispositivos médicos.

IMDRF

4. Referenciacion internacional con Agencias sanitarias

Legislacién de Agencias Sanitarias: Argentina, Australia, Brasil,
Canad4, Espafia, Estados Unidos y Europa (Directivas
90/385/CE_1990. 93/42/CE_1993. 98/79/CE_1998) TODOS PORUN

o IVT0 NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

1 Sistemas de gestion de la calidad; 2 Aplicacién de la gestién de riesgos; 2 Evaluacién biolégica;
4 Implantes quirdrgicos no activos-requisitos generales; > Implantes cardiovasculares dispositivos
endovasculares - parte 2: stent vasculares




EVALUACION PREMERCADO DISPOSITIVO MEDICO

EVALUACION PREMERCADO

- EXPEDICION
DE%?FEQECC))JLO FABRICACION REGISTRO SANITARIO
PERMISO DE

COMERCIALIZACION

FABRICANTE

REQUISITOS TECNICOS

Evaluacion
cientl'ficay % (I;ertifi.ca(.j(,) S(ijstle(;r_]a de Ft;alidad
técnica . escripcion del dispositivo.

f . ] 3. Estudios técnicos y comprobaciones
referenciada: analiticas. o

4. Método de esterilizacién, cuando aplique.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Crocede FEGISTRO SANTTARIO po o de DIEZ (10) s s
ARAS N0 ESTERILES DE FESPRACION LARINGEA LMA
VIGENTE BASTA:

v' Calidad 5. Método de desecho o disposicion final _
del producto gaer?iltsgrriz
v" Seguridad 6. Artes finales de las etiquetas e insertos STENT
7. Estudios de Biocompatibilidad CORONARIO
- 8. Analisis deriesgos.
v' Desempefio 9. Descripcion de medidas de seguridad.
10. Estudios clinicos sobre el uso para

' demostrar la seguridad y efectividad.
Eficacia 11. Certificados de Compromiso.

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18y 24 Eficacia: Cuando las tecnologias funcionan en condiciones Optimas



ESTRUCTURA DE LA GUIA DE EVALUACION PARA LOS STENT

CARDIOVASCULAR

Armonizacion Normativa

>
Decreto 4725 de 2005 . o .
< Calidad y Analisis de Riesgo

International Organization for 6
Standardization - ISO , 90 Sistema de gestion de

, ) ) &o O\v‘ calidad del proceso de
and Materials - ASTM & Qg' 4
Normas Técnicas Colombianas- 5“:’ GU[A DE u Sriztllj(zzrt]os gznit;rieossgo de
NTC | .

S& EVALUACION
(=]

STENT

Verificacion de Pruebas de

Seguridad
> B

v Evaluacion de estandares técnicos v

Estudios de estabilidad

Verificacion de Pruebas de
Calidad

Evaluacion de biocompatibilidad

Evaluacién de estudios clinicos

Guias y Protocolos: Evaluacion de eficacia de los Stent coronarios. Convenio INVIMA — IETS. 149/2016



ELABORACION Y APLICACION DE GUIAS DE EVALUACION

PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

EQUIPOS BIOMEDICOS STENT CARDIOVASCULARES

1. Cémara Hiperbérica =
2. Equipo de Ozonoterapia '71? g Vq‘-g\ 1. Sistema de Gestion de Calidad.
3 . !. | - 2. Evaluaciéon de estandares técnicos: Pruebas

- Equipo IPL - | \ /- para la verificacion del: sistema de stent (7),
4. Equipo Laser F < ‘ ' / sistema de entrega (2), Stent (17).

; T, A - 3. Evaluacion de estabilidad
5 B[S CE ST : t% « 4. Evaluacion de la Biocompatibilidad
6. Equipos de Radiofrecuencia 5. Gestion del Riesgo
7. Equipos de Rayos X 6. Evaluacion de estudios clinicos
8. Ventiladores de Transporte y Emergencia -
GUIAS DE

MATERIAL DE OSTEOSINTESIS Y EVAL UAClON

PROCESOS DE ESTERILIZACION CATETERES ANGIOPLASTICOS

L, . . Revision simple de |a literatura:
F eV|5|0|n d(_e,castt?s l_nternaC|on§:Ie'_s pz:lra} EFICACIA « Caracteristicas técnicas de los catéteres.
a evg uacion ecrjlca y sanitaria de * Evaluacion del riesgo de |los catéteres
material de osteosintesis y las buenas angioplasticos.
practicas de sus procesos de /:/,sey A/ |« Caracteristicas de los estudios clinicos que se
esterilizacion. P / = utilizan para evaluar la seguridad, calidad y eficacia
"‘3’: et . /\ de los catéteres angioplasticos.
*+ Revision sistematica de los procesos’ = === 1w
de esterilizacion para el material de 4,&9}} ,;;;-"" ‘J/ Referenciacion internacional de paises como ltalia,

\ Suiza, Alemania, Australia, China, Espafia, Francia,
India y Turquia,

osteosintesis.

Elaboracion y aplicacion de Guias de Evaluacion de Dispositivos Médicos armonizadas con
la referenciacion tecnico cientifica, estandares internacionales y Agencias Internacionales.

Para el aino 2018 se iniciara este proceso con los Reactivos de Diagndstico in vitro.
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HISTORICO REPORTES DE EVENTOS E

INDICENTES ADVERSOS (TECNOVIGILANCIA)

TOTAL

.. . . . " . 34489
La evolucion de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos

reportados mediante la estrategia de reporte espontaneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el CEReF;/;DOS
. .. . . .. . . 0
desarrollo de un Sistema Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva

(enfoque de riesgo) y establecer estrategias para desarrollar la vigilancia activalintensiva e =~ @ ABIERTO -
investigacidon especifica de los dispositivos médicos. \ 38% /
- N
FRECUENCIA DE REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS Proyeccién 2017:
2005 a Octubre 2017 n= 34489 7829
83% Cumpl.
7000
'§ 6000
%
3 5000
8
g 4000
§_ 3000
2
§ 2000 ( \
Z
1000 l
e S
2005 | 2006 | 2007 @ 2008 @ 2009 | 2010 2011 2012 | 2013 | 2014 | 2015 2016 gﬁlt.l
uTotal| 22 53 259 397 419 | 1036 | 1422 | 1644 ) 3288 | 5842 | 6478 | 7153 | 6476

\ J

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



ESTADO DE LOS REPORTES DE EVENTOS E

INDICENTES ADVERSOS (TECNOVIGILANCIA)

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

Tipo de Reporte Tipo de notificacion N° Total % del Total ¢ LEY 1450 DE )
REPORTE INCIDENTE ADVERSO NO SERIO 14784 43% 2011
Q PERIODICO DEFECTOS DE CALIDAD 9528 57% ] TTULO
“ (TRIMESTRAL) EVENTO ADVERSO NO SERIO 65106 18% ARTICULO 6o.
i REPORTE EVENTO ADVERSO SERIO 2419 7% IDONEIDAD Y
INMEDIATO INCIDENTE ADVERSO SERIO 1652 5% SECURY P
Total 34489 100% \_ PRODUCTOS. )

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

Tabla 2. Estado del seguimiento de los REPORTES por parte del INVIMA!

Estado del Reporte
Cerrado
Periodo Total Reportes Abiertos Seguimiento Cerrados —
Tecnovigilancia
2005 a 2014 14382 0 0 14382
Eficiente, Eficaz y Efectivo
2015 a 2017* 20107 2566 10540 7001
2566 10540 21383
TOTAL 34489 (8%) (30%) (62%)

1 Articulo 22 de la Resolucién 4816 de 2008, relacionado con la Gestion 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



TOP 10 DISPOSITIVOS MEDICOS

Los diez tipos de dispositivos médicos con mayor numero de eventos e incidentes adversos
(2005 — Octubre 2017) (Equivale al 41% del total de reportes notificados)

- 2855 2670 2 342

Equipo de Admén. Soluciones Catéteres Jeringas
(Macrogoteo, Venoclisis) Guantes

Bombas de Infusion Electrodos de Nebulizadores

Marcapasos
Total Reportes 2005- Octubre 2017 Top 10: 14010 (40%)
0 Tecnicas Total Reportes 2005- Octubre 2017 Otros Dispositivos: 20479
eotandarizadas y Total Reportes 2005- Octubre 2017: 34489
‘(Ij'écnitcasden_prolc’eso @ NSALLD Invl(mo TODOS POR I.!N
nvina NUEVO PAIS

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




IMPACTO DE LOS REPORTES NO SERIOS EN LOS

DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES DE DM

Fabricantes - Importadores - Distribuidores - Comercializadores

INFORMACION

Corresponsabilidad entre los titulares, fabricantes, importadores,
comercializadores y el tenedor, sobre el uso adecuado y la informacion de la
trazabilidad de los dispositivos médicos.* 2

Implementacion de El cumplimiento de requisitos sanitarios
controles sobre la exigidos al importador, permitira que a nivel

e del distribuidor comercializador, se
trazabilidad a los Y

e — garantice el mantenimiento de las

distribuidores 'y condiciones de seguridad requeridas para

comercializadores de el almacenamiento y trazabilidad de los
dispositivos médicos? dispositivos medicos y los IVD.

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

2. Decreto 2200 de 2005, ARTICULO 2. campo de Aplicacion, Resolucién 1403 de 2007, ARTICULO 20. campo de aplicacion.

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.



REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

NO SERIOS AL INVIMA

Aplicativo web y Aplicativo Portable Reporte Trimestrales

ol
IR K —

INViNMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

sl nysnlole PARLY

Consulta Consulta de
Activar Reportes Reporte Reporte

Consulta
Consulta
masivo Masivo de Dispositives ol COI:ISellltG Consulta de Cons:lta Usudaerius
Usuarios FOREIA oh'Cor Trimestral Registros dg Inscripcion alertas Consecutivos tisuarios do
cargados Expedientes de Red Internet
prem—
Regresar .
7 @ W o _ o o
en esta sggolgn
EL wsa segana de loo dispositivos médicos

)

de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos médicos durante
e _ecanrm al il Ae rmainrar la nrataccidAn Aa la caliaA

s la camridad Aa lne naciantac

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacién, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion

ieniarine v fodn anial Alie ca viea irmnlic

Finalizacion del Proyecto Informatico: Diciembre 2017
Lanzamiento: Enero 2018

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

MINSALUD Im/frho TODOS POR l!N
. NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




ANALISIS DE

IMPLEMENTACION DE LA

VIGILANCIA

POSTMERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

ALIANZA ESTRATEGICA

I II I lo , UNIVERSID, AD
e S | ' NACIONAL
" DE COLOMBIA

. I AGENCIA I e

SANITARIA
FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES
CLINICAS

Vigilancia

9

UNIVERSIDAD NACIONAL DE Intensiva
COLOMBIA . . .
Vigilancia I (Protocolos de
i investigacién de
Proactiva T
. . (Anticiparse). OPS.
:Vlg lancia Defining gr%grama de
I ‘Surveillance’ in ubvenciones para
I ACtlva Dl’ug Safety 2012 la inVEStigaCién
. RGP
| (Reactiva) Jeffrey K. Aronson, (RGP)
Manfred Hauben and Guia para elaborar
I owms, 1968 Andrew Bate un pro_tocqllo de
Ou VlgllanC|a I Resolucién SGRC AMEE Investigacion.
P . | 4816/2008 - -
asiva | Articulo 30 t,gl:/

(Espontaneay |
Voluntaria) |

Res. 4816/20081
PNTV |

% .

|
|
I
I
!
I
|
I
|
. !
vl |
?
o

Qnélisis de

Implementacion

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

Mejoray Fortalecimiento
de la Vigilancia
Postmercado de
Dispositivos Médicos en

Colombia ‘:Z“f__/
/

2009 2011

_‘
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é

2012 2015 2016
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PROYECTO NORMATIVO EN DESARROLLO

661 Establecimientos 10354 Establecimientos
Fabricantes de Dispositivos Médicos Prestadores de Servicios de Salud

CONDICIONES SANITARIAS: ElI cumplimiento de (Guia de Reprocesamiento de Dispositivos
las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de Médicos.
dotacioén, recursos humanos y de control de calidad 1. FDA
gque garantizan el buen funcionamiento del 2. OMS
establecimiento fabricante, asi como la capacidad 3. Association of Medical Device
técnica y la calidad de los productos que alli se Reprocessors — AMDR
elaboran j 4. Union Europea (Comunidad Europea) j
2005 2015 2017 2017
ﬁASE I. Proyecto de Resolucion de Buenas / )
Practicas de Manufactura. FASE Il. Proyecto de Resolucion de

Buenas Practicas de Manufactura.
Referenciacion:

1. Food and Drugs Administration. FDA - USA 1. Manual de Buenas Practicas de

2. ANMAT - Argentina. Manufactura

3. ANVISA - Brasil. s _

4. Unién Europea (Comunidad Europea) 2. Actualizacion de la SO 13485:2016

5. ISO 13485 (NTC 13485:2016)

6. Documento Calidad Dispositivos Médicos - ANDI J J .
)

Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Direccion de Prestacion de Servicios y Atencion Primaria — N
Ministerio de Salud y Proteccion Social http://201.234.78.38/habilitacion/ 2017. Base de datos CCAA Grupo Técnico Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 2017



http://201.234.78.38/habilitacion/

IMPORTANCIA DEL INVIMA COMO UN ALIADO

ESTRATEGICO

i nm :}O
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

SECTOR
Salud

SECTOR |
Productivo

INVIMA ESTATUS

SANITARIO

COMPETITIVIDAD

TR T A TODOS PORUN
Inviena NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



GRACIAS POR SU

ATENCION

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DISPOSITIVOS MEDICOS
eotalvaroc@invima.gov.co
eotalvarocifuentes@gmail.com

Fax: (1)2948700 ext. 3852
WWW.iNnvima.gov.co

Carrera 102 N° 64-60
Bogota, D.C. Colombia.

T e | TODOS PORUN
Invime NUEVO PAIS
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