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Pilar 1. Productividad woa_m_

1. Fortalecer la soberania
, através de
Ia optimizacién de los
diferentes procesos de
inspeccion, vigilancia y control
1 sanitaria regionalizado, con
enfoque de riesgo, asi coma el
acompafiamiento en tiempo
realy oportuno al emprendedor
y el empresario, con el fin de
promover y proteger la salud de
los colombianos.

Fotalecer el reconocimiento
inlernacional  como  agencia
nacional  de referencia  de

dispositivos médicos

Generar  mecanismos  de
comunicacién para fortalecer la
interaccion entre la Direccion de
Disposilives Médicos del Invima
con los diferentes actores
nacionales participantes de la
vigilancia sanitaria

Cumplimiento 100% del Plan de
Accion
de la Direccion de Dispasitivos
Médicos y Otras Tecnalogias

100% 01/01/2024-31/12/2024 60%

Avance

Evidencias

Retroalimentacién

% %
o %
de Indi

Semestre

P 1to

programado a
1er semestre

50%

cumplimiento

1er

Descripcién

C!nmnﬂo.r

1. Ena ciudad de Bogold del 5-7 de febrero se realizé el TALLER PROGRAMA CAPACITACION COLOMBIAIJAPON SISTEMA CERTIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS-ENCM el cual se realiza en|
el marco de la lateral entre C Japsn (PMDA). Durante este taller dos experios de la PMDA de Japon Sumn__ma: funcionarios de Invima y Ministerio de Salud en temas
con de productos i . sistemas de gestion de calidad para la médicos e i

de

2. En las ciudades de Tokyo, Fujinomiya, Shirakawa de Japon del 16 al 23 de febrero de 2024 se pariicipd en el proyecto “Programa de capacitacidn ColombialJapon sobre el sistema de cerlificacion de|

disposilivos médicos — ENCM, por sus siglas en inglés™ como continuacién del taller en la ciudad de Bogata. En este espacio Japén y Colombia i en temas

postcomercializacion, control de calidad de dispositivas médicos, procesos de fabricacion de dispositives médicos, entre otros aspectos que contribuiran al fortalecimiento de los procesos de buenas pricticas
de confianza, mutuoya fa i de nuevos y esquemas de Irabajo que operan mundialmente como el del modelo unico de auditorias de vaaﬁsm

sanitarios.

3. Adicionalmente se ha participada en los siguientes escenarios: 17 enero Grupo de trabajo IMDRF QMS WG, 17, 24 de enera, 7, 14, 21 febrero, en el webinar "Discusién del grupo de trabajo para el
de GBT + MD* por la OMS. 15 marzo, 5 abril, 12 abril Taller Optimizacién Regulatoria - Reine Unido, 19 marzo Regulatory Reliance Tools Unveiled: A Practical Guide by EMA. 3
de mayo en el “seminario Virtual sobre el Foro de de Di Médicos (IMDRF)" canvocado por la FDA, 15 mayo IMDRF QMS WG.

Dato numérico del 50% corresponde al 100% del semestre y por ende 2l 50% del afio.

M%20ENE-JUN

40%

Grupo Técnico: EI 2-may-24 se realizé capacitacién virtual por parte del Grupa Técnico y el Grupo de Registros Sanitarios, fa cual estuvo dirigida a 7 de la Secretaria D: de Boyaca,
donde se comparid el proceso de certi a e de medicas, asi camo el trimite de expedicidn de registros sanitarios, Es importante destacar, que la informacion
suministrada es de ulilidad para la toma de decisiones en las acciones de inspeccion sanitaria competencia del Ente Territorial. Adicionalmente, se elaboraran y publicaron en Ia pagina Web del Invima 2
documentos técnicos:

“GUIA DE PROCEDIMIENTO PARA CERTIFICACION Y RECERTIFICACION DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA DE TECNOLOGIA ORTOPEDICA
EXTERNA (ASS-AYC-GU30), la cual tiene como objelivo establecer los requisitos para la solicitud y obtencion de la y de apertura y funci de los que
fabrican y/o adaptan disposilivos médicos sobre medida de tecnalogia ortopédica externa a nivel nacional, de acuerdo con lo establecida en fa Resolucion 2968 de 2015

“GUIA DE IMPLEMENTACION DE REQUISITOS PARA AUTORIZACION DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS QUE FABRICAN Y/O REPARAN DISPOSITIVOS MEDICOS
SOBRE MEDIDA BUCAL (DIAGRAMADA), la cual tiene como objetivo brindar a los establecimientos orientacion sabre los aspectos que deben tenerse en cuenta para la implementacin de la Resolucion 214
de 2022

Se destaca, que estos documentos son el resiltado del trabajo en equipo del Grupo Técnica, asi como el aparte profesional y la experiencia laboral en a ejecucion de visitas de certificacian, con el propdsito de
orientar a los usuarios en la correcta de los requisitos y apuntando a mejorar el estatus saniario del pais con la iony usa de

médicos mas seguros.

Grupo de Registros Sanitarios: Duranle este primer semestre, se elabord y public en la pagina web del instituto la GUIA DIGITAL DE PUBLICIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS
BIOMEDICOS. Adicionalmente, se realizaron 3 ando por la social: de la GUIA DIGITAL DE PUBLICIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS ala
industria, en la cual se resolvieron dudas relacionadas con el articulo 58 del Decreto 4725 de 2005 para la correcta radicacion y gestion del tramite de publicidad. Asimismo, el dia 2 de mayo del afio 2024 se
realizo capacitacion acerca de las generalidades de registros sanitarios y permisos de camercializacion para dispasitivos médicos y equipos biomedicas, dirigida a los profesionales de la Secretaria
Departamental de Boyaca can una asistencia de 7 participantes. De igual forma, el dia 22 de maya del afio en curso, se realizo capacitacion acerca de la publicidad de médicos y equipas
acorde a lo establecido en el articulo 58 del Decreto 4725 de 2005, Ia cual fue dirgida a integrantes de la ANDI con una participacidn de 94 personas

Grupo de Vigilancia i6n: Realiza 14 asislencias lécnicas, de manera virlual mediante Ia aplicacion de TEAMS, 9 fueron relacionadas al Programa de Tecnovigilancia y 5 al Programa de
Reactivavigilancia. Su finalidad fue fortalecer las técnicas de los dela ias de Sslud de Sucre, Huila, Vaupés, Magdalena, Narifo, Norte de Santander, Santander, Cesar,
Attantico, Vaupés, Meta, Caldas y los distfilos especiales de Santa Marta, Barranquila y Cartagena, las cuales contaron con Ia partic de 33 asistente se realizaron 14 capacitaciones, de
las cuales 2 fueron presenciales para el Programa Nacional de , dirigida a los pi de senvicios de salud de Bogota fa cual tuvo un lotal de 365 participantes; 11 virtuales tanto en
modalidad de evento e vivo coma en webinar (7 para | programa de Tecnovigllancia, 4 para el programa de Reactivavigilancia), dirigidas a todos los prestadares de servicios de salud de los departamentos de
Nerte de Santander, Santander, Boyaca, caldas, Cundinamarca, Bogota D.C., Tolima, Huila, Quindio, Risaralda, Arauca, Casanare, Mela, Vichada, Atléntico, Barranquilla, Boliver, Cartagena, Magdalena, Santa
Marta, La Guajira, Cesar, Cérdoba, Sucre, San Andrés y Providencia, a fabricantes de disposilivos médicos estandar y . a bancos de al de Salud Piblica, ala
red de y finalmente a tanlo de médicos como de reaclivos de diagnastico In vitro, estas cantaron con la parlicipacién de 5767 asistentes; y finalmente 1 mediante el aula
virlual para el programa de Tecnovigilancia, la cual cantd cen un total de 616 inscritos de los cuales culminaron y se certificaron 318, lo que evidencia un 51.78 % de relencion. Para resaltar se tienen cuatros
aspectos, una es que las capacitaciones virluales se realizaron con enfoque por po de actor, [o cual permitio resolver dudas especificas segin el ipo de aclor al que fue dirigido cada evento; en segundo lugar
segregar los actores permitio la difusion de aspectos ificos para la de los segn el tipo de actor, lo cual gustd mucho en los participantes lo que se vio reflejado en las encuestas
de salisfaccion. En tercer lugar, para este afio se modificaron los horarios para el desarrollo de las esto alas de las de arios anteriores en las que los
prestadores de senvicios de salud saliciaban que estas se hicieran en la jornada de la tarde, por lo cual se determind que Ias capacitaciones dirigidas a ese lipo de actor se desarrollaran en un horario de 2:00
p.m. a5:00 p.m. Io cual fue muy bien recibido y, finalmente, en cuarto lugar, el aula virtual se actualizé en cuanto a contenidos y visualizacion, esto mediante el desarrollo de un proyecta de la pasante en
Ingenieria Biomédica con la que cuenta el grupa de Vigilancia Postcomert
Grupo de Companentes Anatémicos: Durante el primer semestre de 2024, se realizaron mesas de trabajo conjunto con e Insfitulo Nacional de Salud los dias: 2y 20 de febrero, 1 y 22 de marzo, 5,12y 26 de

abril, 17 de mayo, 1,19y 28 de junio, para establecer los y en el marco de la i de la Ley 2253 de 2022 (Jeronimo), con el fin de generar las herramientas de comunicacidn
con los establecimientos abjelo de vigilancia sanitaria.
Despacho:

Estandar seméntico: Durante el primer semestre del 2024 la DDMOT realizé 12 capacitaciones virtuales sobre el reparte del estandar semanlico y codificacion, las cuales se distribuyeron de la siguiente
manera: 3 en febrero (12, 19y 26 de febrero); 2 en marzo (12 y 19 de marzo), 3 en abril (8, 15 y 23 de abril), 3 en mayo (2, 6y 16 de mayo) y 2 en junio (4 y 27 de junio). Por su parte, se dieron 7 capacitaciones
presenciales con agremiados de la ANDI y FENALCO, asi: 1 el 27 de febrero, 4 en marza (4, 14, 19y 20 de marzo); 2 en abril (3 y 18 de abril).

Adicionalmente, se elaboraron y publicaron en 3 documentes téenicos: uno relacionado con el Manual de Usuario para el Estandar Semantico y Codificacion de Dispositivos Médicas y Reactivos de Diagnéstico
n Vitro, otra relacionado con el fistado de permitidas para fines estéticos y por dltimo, el documento (VC-VIG-IN033-INSTRUCTIVO PROYECTO DEMUESTRA LA CALIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO HUMANO.

Dato numérico del 50% carresponde al 100% del semestre y por ende al 50% del afia.

https://invimagovce.sh

arepoint.com/sites/c35
5 CC_DDM/CC DDM D
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Avance Evidencias Retroalimentacion
Objetivos Compromisos Fecha inicio- Peso % !
No. TP - Indicador Actividades ° 9 imi Observaciones del
institucionales gerenciales fin dd/mm/aa ponderado  cumplimiento ! % n:&u__a_mzno N s | E
roqramado de Indicador 1er Descripcién Ubicacién ! avance y oportunidad
. a N
prog Semestre de mejora
1er semestre
Pilar 2. Construccion de integridad
I i A o R S Durante el periodo de enero a junio del afo 2024 se elaboraron 24 planes Ge trabajo 2 695 planes Tos cuales fueron 3 cada uno de los funcionarios y| i i i
b botoenes:de s contratistas del grupo de registros sanilarios que realizan el estudio técnico y legal de los tramites radicados en dicho periodo, asi mismo, se incluyen planes de trabajo de visto bueno, firmante, edictos,
2 P 9 par funcionario asignador y dreas de apayo como lo san" aficina de atencion al ciudadano, aficina de archivo de gestidn
funcionario y contratista del Grupo
de Regisyus Sanitarias de acuerda 0% Dato numérico del 50% corresponde al 100% del semesire y por ende al 50% del afio.
con los iramites totales para
estudio
1. Fortalecer la soberania
sanitaria nacional, a través de -
Lnnqhﬁﬁnaz de aam Desarrollar acciones para la Asi mismo, se realizs el seguimiento por parte de fa coordinacién a los planes de trabajo enviados a los funcionarios y contratistas donde se ha alcanzado una meta POA del 45% 28500 tramites
ininecnin w procesos.oe ro 9stion oportuna de los registros Realizar el seguimiento a los de Ia mela programada para el afio 2024, Adicianalmente, dentro del trimestre se realizaron 2 comités generales los dias 31 de enero y 29 de febrero, 4 comilés administrativos los dias 19 de marza, 17 de abril,
mwz.m.a Ee ma”wmmu cantrol = anitarios y tramites asociados planes de labajo de los 22 demayoy 11 de junio, 4 comites técnicos los dias 19 de marzo, 17 de abril, 21 de mayoy 11 de junio y 4 comités legales los dias 19 de marzo, 17 de abril, 21 de mayo y 11 de junio, donde aclaran dudas y se
1 e e ey S8UN las melas establecidas en 100% 01/01/2024-31/12/2024 funcionarios y contratistas para 10% 40% 50% especifican lineamientos generales para la gestidn de los (ramites radicados ante la Direccian.
mmnoaaumﬁ._mw_zmmﬂ ”w_.mhham el POA, de conformidad con las garantizar el cumplimiento de las
fuatyiopartini i epréndedér S.‘ou”w_w;m;;wsm <__u_mj__mm y los metas establecidas en el POA Dato numérico del 50% corresponde al 100% del semestre y por ende al 50% del afio. GESTION/2024/1%205E
y el empresario, con el finde P’ eolos mptuctonaes M9%20ENE-JUN
- ' promaver y proteger la salud de : . =
o3 colembianas, Uevar a cabo seguimiento al
estado de los tramites de registros
sanitarios de confarmidad con la Se llevaron @ cabo dos reuniones de seguimiento al estado de los trimites de registros sanitarios, el primero con corte a 31 de marzo (1er trimesire) y el segundo can corte a 30 de junio (2do semesire). Se|
normatividad sanitaria vigente y los % as acciones ias para dar iento de las metas y dar imiento a los tiempos enla sanitaria vigente.
procedimientos  instilucionales
establecidos  y  plantear las Dato numérica el 49% es el resultado del promedio de las acciones POA* DD23:DD29
acciones de mejora
correspandientes
Pilar 3. Gestion Cultural
La programacion para la loma de muestras del Programa Demuesira la Calidad de dispositivos medicos de Ia vigencia 2024, fue elaborada para lodo el afio en la cual se seleccionaron se seleccionaron 7
Eidorar i prograrmacion de fome: Mwumm_a_m_w M”M_oow_mcﬂﬁwmwm_ analizados, dentro de los cuales se P . suturas, guantes jeringas, sondas, lentes de contacto y tapabocas / mascarillas quirlrgicas, distribuidos
y andlisis de muestras para la 100% MBe i
Vigencla 2024 Dato numérico del 100% corresponde al 100% del afio
1. Fortalecer la soberania Incluir los establecimientos sujetos
sanitaria nacional, a través de de muestreo para cada tipo de
la optimizacion de los dispositivo médico en el formato % A corte del 30 de junio de 2024, se han programado 66 muestras distribuidas de la siguiente manera: preservativos (6 muestras). suluras (24 muestras), guanles quirtrgicas (16 muestras) y jeringas (20| https://invimagoveo.sh
diferentes procesos de Gnico de programacion de IVC y muestras). Dato nimerico se evalua el avance respecto 2 la meta de 100 muestras. i o -
inspeccion, vigilancia y control omwwﬂ_w,mwu“mua_uﬂwﬁ_m remir a la Direccion de arepoint.com/sites/036
ionall S o] V/CC
1 sanitaria regionalizado, con demuestra la calidad de 100% 01/01/2024-31/1 212024 OPeraciones Sanitarias 10% 50% 5 _CC DDMJCC DDM D.
enfoque de riesgo, asi como el yiopociivos medicos bajo el - ACUERDOS%20DE%20
acompaniamiento en liempo P il A . i - £
real y pariuno al emprendedor enfogue de riesgo Realzar  seguimiento 3 los ) ) GESTION/2024/1%20SE
v él empresario, céin ¢l fifi dé muestreos realizados y al andlisis i A corte del 30 de junio de 2024, se han tomado 48 muestras distribuidas de la siguiente manera: preservalivos (§ muestras), suturas (24 muestras), guantes quirlrgicos (16 muestras) y jeringas (2 muestras).| ™o o0y 1y
de las muestras enviadas al Dato numerico se evalua el avance respecto a la meta de 100 muestras Mo UENEIIN
pramover y proteger la salud de )
los colombianos Bdratotio
Revisar los informes de resultados
de las muestras analizadas y tomar 5% Revison de informes: Se han recibido 30 informes de resultados de fa Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, correspondienes a las muesiras de preservativos (6 informes) y suturas (24 informes). Hasta

las acciones sanitarias
correspondientes al nivel de riesgo.

el mamento no se han aplicado medidas sanitarias, teniendo en cuenta que lodos los resultados emitidos han side canformes. Dato numerico se evalua el avance respecto a la mela de 100 muestras
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