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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. 
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I. CONCEPTO DE 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 
 



  

 

Seguridad: 

       El o los efectos esperados por el uso de las tecnologías en salud 

sobrepasan ampliamente los riesgos probables.  

      Eficacia: 

       El o los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en 

condiciones ideales. O sea cuando las tecnologías funcionan en 

condiciones óptimas. 

      Efectividad:  

       Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las 

condiciones prácticas de aplicación de las tecnologías en salud. 

O sea cuando las tecnologías funcionan en condiciones 

normales. 

 

 BASES CONCEPTUALES 



  

      Análisis Costo-Efectividad:  

        Relaciona la efectividad de varias tecnologías en salud, 

(Por ejemplo, expresada en número de vidas salvadas o 

número de días libres de enfermedad) con los costos 

(expresados en unidades monetarias). 

       Utilidad: 

        Relaciona los costos de las tecnologías en salud con la 

supervivencia ajustada por calidad de vida. 

       Análisis Costo-Utilidad: 

        Una tecnología en salud es útil si la calidad de vida 

(medida en términos objetivos y/o subjetivos) mejora 

gracias a su aplicación. 

 BASES CONCEPTUALES 



Gerencia de 
Innovación 

Vigilancia 
Tecnológica 

Aprendizaje 
Organizacional 

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 



 INCORPORACIÓN DE LAS TECNOLOGÍAS  

EN SALUD 

 

Un abordaje sistemático  y cuantificable 

para asegurar que eficacia, o sea, calidad, seguridad y 

desempeño, sean consideradas en la introducción 

de las Tecnologías en Salud, abordando 

igualmente durante su uso, la efectividad, relación 

costo-efectividad, costo-beneficio y costo-

utilidad para la atención en salud 

 

   Evaluación Tecnológica 



DECRETO 4725 DE 2005 

CONCEPTO 

Cualquier instrumento, aparato, máquina, software, 

equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, 

utilizado solo o en combinación, incluyendo sus 

componentes, partes, accesorios y programas 

informáticos que intervengan en su correcta aplicación  

propuesta por el fabricante para su uso en: 

 

DISPOSITIVO MÉDICO PARA USO HUMANO 



 
 Diagnóstico, prevención, tratamiento, alivio de una enfermedad o 

compensación de una lesión o de una deficiencia 

 Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura 

anatómica o de un proceso fisiológico 

 Diagnóstico del embarazo y control de la concepción 

 Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, 

incluyendo el cuidado del recién nacido 

 Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos 

médicos. 

  

Los dispositivos médicos para uso humano 

 no deberán ejercer la acción principal que se desea 

 por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos. 

DISPOSITIVO MÉDICO PARA USO HUMANO 



I 
• BAJO RIESGO 

IIA 

• RIESGO 
MODERADO 

IIB 
• RIESGO ALTO 

III 

• MUY ALTO 
RIESGO 

 

Artículo 2. Decreto 4725 de 2005 
 

(*) ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la Gestión de la Discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.  

En Colombia el sistema de clasificación de los dispositivos es según el grado de riesgo asociado a su 

uso, cuenta con cuatro niveles. 

 «La mayor parte de los dispositivos pertenecen a las categorías de riesgo bajo o moderado y menos 

del 10%, a la de riesgo alto» (*) 

DISPOSITIVO MÉDICO PARA USO HUMANO 

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.clarinveracruzano.com/wp-content/uploads/2010/07/condones1.jpg&imgrefurl=http://www.clarinveracruzano.com/reparte-la-jurisdiccion-sanitaria-mas-de-10-mil-condones-en-zonas-turisticas&usg=__qAstVa-UlbPB7b1fGRrJgaPIhIk=&h=283&w=400&sz=82&hl=es&start=7&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=WIHnB0F3AqP9UM:&tbnh=88&tbnw=124&prev=/search?q=condones&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=8oC9Te70K8Xc0QHmlu2_Bg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.cohosan.com/images/productos/materialmed.jpg&imgrefurl=http://www.cohosan.com/productos.asp&usg=__zcpzMRpjYgIW3MFlBtsid-U-BIk=&h=140&w=210&sz=7&hl=es&start=4&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=mTufsN7LX2eGJM:&tbnh=71&tbnw=106&prev=/search?q=dispositivos+medico+quirurgicos&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=hIO9Tdb6A8PV0QGAgIG0DA
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://myfuture.blogia.com/upload/20080530181058-ojoc.jpg&imgrefurl=http://myfuture.blogia.com/2008/053004-protesis-ocular.php&usg=__TLoiXnBQZ2_6sfrptdlgrkxmcfo=&h=151&w=326&sz=45&hl=es&start=6&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=cgitip5FdMI0BM:&tbnh=55&tbnw=118&prev=/search?q=protesis+ocular&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=B4O9TY-UEO6E0QGVwuHBBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.infored.com.mx/files/6/8/b/3/68b3e2963c776f9c3cac7d1a48b577a4.jpg&imgrefurl=http://www.infored.com.mx/anuncios/c-leg.html&usg=__SyBdWMtajKKkTZczm0OVGCZZKnM=&h=480&w=348&sz=22&hl=es&start=19&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=k4drcwcc710RtM:&tbnh=129&tbnw=94&prev=/search?q=protesis+de+miembro+inferior&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=qoC9Ta6iJsPu0gHz3oTDBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://chuano.net/wp-content/uploads/2006/11/icd1.jpg&imgrefurl=http://chuano.net/cardioversor-desfibrilador-implantable/&usg=__iTXQ68ZmzClw3gA0Xwb4UwPtSl4=&h=181&w=200&sz=6&hl=es&start=32&zoom=0&um=1&itbs=1&tbnid=x7zo_EYlWaIxxM:&tbnh=94&tbnw=104&prev=/search?q=desfibrilador+implantable&start=20&um=1&hl=es&sa=N&gbv=2&ndsp=20&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=h4K9TazbH-P20gGj68HBBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.bronx-medical-malpractice-lawyer.com/images/pacemaker.jpg&imgrefurl=http://www.bronx-medical-malpractice-lawyer.com/funcionamiento-defectuoso-de-dispositivos-medicos.html&usg=__PyVW0pEucyIekMvjpuM6pr8ZVD0=&h=180&w=272&sz=14&hl=es&start=59&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=cm5V_-Wk3bcegM:&tbnh=75&tbnw=113&prev=/search?q=dispositivos+medicos&start=40&um=1&hl=es&sa=N&gbv=2&ndsp=20&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=74G9TdD0EsX10gGxuqHXBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.acls.com.br/color.jpg&imgrefurl=http://forum.creative.rs/ventilador-mecanico&usg=__NuHC9IgYikk6-p0UrP8T1q_BHgE=&h=240&w=155&sz=12&hl=es&start=3&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=_ZWQ4KqbC3XNmM:&tbnh=110&tbnw=71&prev=/search?q=ventilador+mecanico&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=JoW9TYP1FML10gHC8LimBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.medicaluno.com/monitores/fotos/monitor_vivo.jpg&imgrefurl=http://www.medicaluno.com/monitores/vivo.htm&usg=__3hSkYgs8RHFG8NqyUhdRCHc0JM4=&h=647&w=673&sz=89&hl=es&start=5&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=mJVM6WLmbrfZLM:&tbnh=133&tbnw=138&prev=/search?q=monitor+de+signos+vitales&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=RYW9TfDGAuaD0QH7wvnVBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.ecografos.info/maquina de anestesia peru 4.jpg&imgrefurl=http://www.ecografos.info/maquina de anestesia peru.html&usg=__VbUjgRjmm4b9d3hOUsJcMsizjkQ=&h=409&w=277&sz=31&hl=es&start=1&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=nrSjGWKxXigANM:&tbnh=125&tbnw=85&prev=/search?q=maquina+de+anestesia&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=a4W9Tcy3KKPn0QGs6cDCBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.jtorreiro.es/images/p020_1_00.png&imgrefurl=http://www.jtorreiro.es/lentes_intraoculares_faquicas.html&usg=__4pXvgZuD3dqbYvpweZWBQgQABKI=&h=325&w=500&sz=278&hl=es&start=8&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=XDVSpl8dkUXByM:&tbnh=85&tbnw=130&prev=/search?q=lentes+intraoculares&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=roa9TdLZF4jW0QGXoJjXBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://50fotos.com/wp-content/uploads/2011/02/precios-protesis-mamarias.jpg&imgrefurl=http://50fotos.com/precio-protesis-dental-fija.html/precios-protesis-mamarias&usg=__ttk-kPihhSkfnH_zYs8wqfJ7lCc=&h=231&w=647&sz=17&hl=es&start=54&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=ygxdwGtEU7WuPM:&tbnh=49&tbnw=137&prev=/search?q=protesis+mamaria&start=40&um=1&hl=es&sa=N&gbv=2&ndsp=20&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=P4e9TZvhAcPu0gHz3oTDBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.fcv.org/corp/images/comerci/2010-11-25-comercializadora_thumb.jpg&imgrefurl=http://www.fcv.org/&usg=__O0wfh2NeEIGVWjA9SYwwGzdLtz0=&h=127&w=175&sz=25&hl=es&start=5&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=a2EdaO84B7-fjM:&tbnh=73&tbnw=100&prev=/search?q=dispositivos+medicoquirurgicos&um=1&hl=es&gbv=2&biw=1008&bih=501&tbm=isch&ei=jIm9TZ-7OOb50gG0j8mnBw


Investigación, 
Innovación, 

desarrollo, diseño y 
fabricación.  

Registro Sanitario 

Permiso de 
Comercialización 

 

Tecnovigilancia 

Reactivovigilancia 

Biovigilancia 

  

VIGILANCIA SANITARIA 

 EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA  

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y 

OTRAS TECNOLOGÍAS 



¿Por qué la vigilancia?  

CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MÉDICO  

¿POR QUÉ SE VIGILA? 

 BAJA 

IMPORTANCIA  

TOLERABLE  

INDESEABLE  

INTOLERABLE  

 

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  PACIENTE 

• 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 



 

La Organización Mundial para la Salud y la Joint Commission1, priorizaron ocho (8) problemas de 

seguridad que se presentan con mayor frecuencia al interior de las Instituciones Hospitalarias, dos (2) de 

estos,  relacionados con Dispositivos Médicos:  

  

1.Error de medicación 

2.Identificación incorrecta de los pacientes 

3.Falta de comunicación durante el traspaso de pacientes 

4.Realización del procedimiento en sitios del cuerpo incorrectos 

5.Administración incorrecta soluciones concentradas de electrólitos 

6.Mejorar la higiene de las manos para prevenir las infecciones asociadas  

       a la atención de salud 

7.    Evitar los errores de conexión de catéteres y tubos 

8.    Usar una sola vez los dispositivos de inyección.  

 
1ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD. Preámbulo a las soluciones de  

seguridad del paciente.  OMS, Mayo 2007 

 

Recordemos que…. 

Los dispositivos médicos, catalogados como tecnologías sanitarias, representan aproximadamente el 

60% de los recursos utilizados en los hospitales para la prestación de los servicios de salud, al 

contribuir con el diagnóstico,  supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad,  mejoramiento o 

sustitución, de las funciones fisiológicas y corporales,  para prevenir el deterioro de la salud de una 

población, garantizando una mejor calidad de vida.  

 

VIGILANCIA POSTCOMERCADO DE TECNOLOGÍAS EN SALUD 

Fuente: Organización Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos. Nota descriptiva N°346, septiembre de 2010. Geneve 

  



SEGURIDAD Y CALIDAD 

Los dispositivos médicos van desde una simple jeringa hasta marcapasos 

implantables. 

 

Actualmente existen más de 10.000 categorías y 68.000 tipos de DM y 1,5 

millones de modelos de Equipos Médicos. 

Organización Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos. Nota descriptiva No. 346, septiembre de 2010. Geneve. 

*Articulo 63. Decreto 4725 de  2005, Artículo 31. Resolución 4816 de 2008. 

 
Es la capacidad para rastrear una tecnología en salud desde la producción 

hasta su uso final (Tecnovigilancia*, Farmacovigilancia, Reactivovigilancia, 

Hemovigilancia, Biovigilancia) 

VIGILANCIA POSTCOMERCADO DE TECNOLOGÍAS EN SALUD 

    TRAZABILIDAD 



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 



 
DISEÑO 

 Y 

   DESARROLLO  

 

FABRICACIÓN  

PREMERCADO POST MERCADO 

CALIDAD 

SEGURIDAD  

DESEMPEÑO 

EFICACIA 

SELECCIÓN  

PLANEACIÓN   

ADQUISICIÓN  

INSTALACIÓN 

 MANTENIMIENTO  

BAJAS 

REGISTRO  

SANITARIO 

IPS 

REPOSICIÓN 

TRASLADOS 

USO CLÍNICO  

CICLO  GESTIÓN Y ADMINISTRATIVO  

EQUIPAMIENTO BIOMÉDICO 

CICLO DE VIDA DE LA TECNOLOGÍA EN SALUD 

EFECTIVIDAD   SEGURIDAD  

DESEMPEÑO 

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS 

   DISPOSICIÓN FINAL  

PLANEACIÓN 



II. NORMATIVIDAD RELACIONADA CON LA 

EVALUACIÓN DE  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA  

      EN COLOMBIA 



(1999) 
(1976) 

(2005) 

(2005) 

(1977) 

(1999) 

Agencias sanitarias y el año de inicio de la reglamentación aplicada a dispositivos médicos. Tomado del Mapeo de la Regulación de los 

dispositivos médicos en los países de la región. OPS. 2013 

REGLAMENTACIÓN EN LAS AMÉRICAS 



1979 

2008 2010    LEY  9 

                    CODIGO SANITARIO  

       NACIONAL 

 
                RESOLUCIÓN 4396   

      MANUAL CTS FABRICANTES DE DM  

SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR 

RESOLUCION 1319  

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 



  

 

 Tecnología Biomédica 

 

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. 

 NORMATIVIDAD  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA  

 

Ley 100 de 1993. 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. 



  

 

 Tecnología Biomédica 

 

DECRETO 4725 DE 2005 

• Introducción del concepto de Dispositivo Médico. 

• El registro sanitario para los dispositivos médicos no 

controlados. 

• El permiso de comercialización para los dispositivos médicos 

controlados. 

• La calidad en los  procesos de fabricación de los dispositivos 

médicos nacionales. 

• La Tecnovigilancia postmercado para poder identificar y localizar 

los incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos 

médicos. 

 

NORMATIVIDAD EN TECNOLOGÍA 

BIOMÉDICA EN COLOMBIA 



  

Ley 1753 de 2015 “Por la cual se expide el plan nacional 

de desarrollo 2014 -2018”  

 
Artículo 72°. Registros sanitarios de medicamentos y 

dispositivos médicos. La evaluación que realice el Instituto de 

Evaluación Tecnológica en Salud (IETS) a los medicamentos y 

dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y, 

Protección Social (MSPS) y el precio que este ministerio 

determine con base en esa evaluación, serán requisitos para la 

expedición del correspondiente registro sanitario y/o su 

renovación por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos (Invima).  

 NORMATIVIDAD  TECNOLOGÍA BIOMÉDICA 



III. EVALUACIÓN DE EFICACIA REFERENCIADA 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA 



Evalúa la eficacia, o sea, la calidad, seguridad y 
desempeño 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.  



RESOLUCIÓN 5039  

Requisitos de la 
Evaluación de la 

Tecnología 
Biomédica 

RESOLUCIÓN 434              

Procedimientos de 
Evaluación Técnica 

 y Económica 

DECRETO 4725  

Evaluación de 
Eficacia de los DM 

2005 

Evaluación de 

Eficacia al 

100% de los 

Dispositivos 

Médicos 

Introducidos al 

País 

Conceptos de Comisión  

Revisora 

Nuevos  Dispositivos Médicos 

1994 

2001 

METODOLOGÍA DE 

EVALUACIÓN DE LA 

TECNOLOGÍA 

5% de los 

Dispositivos Médicos 

 eran objeto de 

Evaluación 

1986 

RESOLUCIÓN 2092  

Introducción 
Registros sanitarios 

EVALUACIÓN DE EFICACIA DE  

LA TECNOLOGÍA BIOMÉDICA 



EVALUACIÓN PREMERCADO DISPOSITIVO MÉDICO  

EVALUACIÓN PREMERCADO 

DISEÑO Y 
DESARROLLO 

FABRICACIÓN 
EXPEDICIÓN DEL 

REGISTRO SANITARIO 

AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN  

FABRICANTE  

Requisitos Técnicos:  

 

•Descripción del dispositivo 

•Estudios técnicos y comprobaciones 

analíticas. 

•Método de esterilización, cuando aplique. 

•Método de desecho o disposición final del 

producto 

•Artes finales de las etiquetas e insertos. 

•Clases IIa, IIb y III la información científica, 

análisis de riesgos 

•Estudios de Biocompatibilidad 

•Clases IIb y III estudios clínicos sobre el 

uso para demostrar la seguridad y 

efectividad. 

Evaluación 

científica y 

técnica: 

 

Calidad 

 

Seguridad  

 

Desempeño 

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

Eficacia 

Registro 

Sanitario 

PROTESIS 

MAMARIA 



REQUISITOS TÉCNICOS 
CLASE 

I 

CLASE 

IIA 

CLASE 

IIB 

CLASE 

III 

1.Descripción del Dispositivo Médico     

2. Estudios Técnicos y comprobaciones 

analíticas.  

Verificación y validación de diseño o 

Certificado de análisis del producto terminado. 

    

3.Método de esterilización     

4. Método de desecho o disposición final     

5. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, 

citotoxicidad, seguridad eléctrica. 
   

6. Análisis de Riesgos    

7. Descripción de medidas de seguridad    

8. Estudios Clínicos   

9. Certificación de Compromiso: entregarán al 

usuario final el manual de operación o usuario los cuales se 

encuentran disponibles en idioma castellano y tendrá 

disponibles los manuales de mantenimiento y operación 

   

Artículo 18 Decreto 4725 de 2005 

EVALUACIÓN DE EFICACIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS 



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. 

REFERENCIACIÓN NORMATIVA 



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 

REFERENCIACIÓN NORMATIVA 



INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN. “Dispositivos Médicos. Estructura de codificación para tipos de eventos adversos y sus causas”. 

NTC-ISO 5736. Bogotá D.C: El instituto, 2009.  

Un total de 47 tipos de causas 

Correspondencia con la norma ISO/TS 19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for adverse events -- 

Part 1: Event-type codes 

CODIFICACIÓN CAUSA DEL EIA 



IMPLANTES MAMARIOS 



Uso:  Se emplea en cirugía estética, reparadora o reconstructiva para: 

• Reconstrucción mamaria en casos de mastectomía, corrección de los senos 

     en casos de hipoplasia mamaria, asimetría, ptosis o aplasia. 

• Malformación lateral o bilateral, hipogénesis. 

• Micromastia o asimetría en atrofia mamaria. 

• Anomalía morfológica.. 

Riesgo:  

 

 

IIb 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Copia de la certificación del 

sistema de calidad.  

ISO 13485:2003 

Sistema de Gestión de 

Calidad para la Fabricación de 

productos para cirugía 

plástica reconstructiva y  sus 

accesorios  

• Aprobación para la realización de productos para 

cirugía plástica reconstructiva conforme a las normas 

internacionales  

• Aprobación de la silicona (MED – 4735, MED -4750), 

son de grado médico y biocompatibles. 
ISSO 9001 

Sistema de Gestión de 

Calidad 

Descripción del dispositivo 

médico (Composición) 

EN 14630 

EN 12180 

ASTM F703 

DIRECTIVAS DE LA 

COMISION 

2003/12/EC  

 

 

 

Hace mención  a las partes 

que conforman el dispositivo 

medico, componentes, 

Especificaciones (tamaño, 

volumen, relación con el 

paciente) 

Requisitos de calidad 

Materiales 

 

DISEÑO Y CARACTARISTICAS DE LOS IMPLANTES 

MAMARIOS: 

SUPERFICIE TEXTURIZADA: Está compuesta por 

proyecciones irregulares de silicona e indentación de 

una variedad de poros de diferentes tamaños. 

Contribuye al no crecimiento del tejido y adherencia por 

lo tanto facilita la inmovilidad del tejido. Previene fibrosis  

y la contractura capsular.  

CAPA DE BARRERA: Está compuesta para reducir la 

difusión de los compuestos de fluido de silicona con 

elastómero de silicona  

COMPOSICIÓN DEL MATERIAL DE RELLENO: 

Gel de silicona cohesivo de semilíquido, transparente  y 

mecánicamente resistente, delgada y suave, el gel 

permanece intacto en caso de ruptura. Y Suero 

fisiológico 

IMPLANTE MAMARIO 



Uso:  Se emplea en cirugía estética, reparadora o reconstructiva para: 

• Reconstrucción mamaria en casos de mastectomía, corrección de los senos 

     en casos de hipoplasia mamaria, asimetría, ptosis o aplasia. 

• Malformación lateral o bilateral, hipogénesis. 

• Micromastia o asimetría en atrofia mamaria. 

• Anomalía morfológica.... 

Riesgo:  

 

 

IIb 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Estudios Técnicos y 

comprobaciones analíticas 

EN 14630 

 

Implantes quirúrgicos no 

activos. Requisitos generales 

Certificado de Análisis con sus respectivas pruebas y 

requisitos estándares de calidad (Elongación, 

Resistencia, Fatiga, Ruptura, Cohesividad) 

Puntos de controles  Críticos  

EN 12180 

Especificaciones (Forma 

volumen, relación con el 

paciente, beneficios, 

contraindicaciones, 

complicaciones ) 

Materiales 

ASTM F703 

DIRECTIVAS DE LA 

COMISION 

2003/12/EC  

Especificación estándar para 

Prótesis de mamas 

implantables 

Artes finales de las etiquetas e 

insertos 

ISO 14937 

YY /T 0313  

Símbolos que se utilizarán 

con las etiquetas, el 

etiquetado y la información 

médica del dispositivo que se 

proveerá. 

• Esterilizada con calor seco 

• De un solo uso 

• No reesterilizar 

 

IMPLANTE MAMARIO 



Uso:  Se emplea en cirugía estética, reparadora o reconstructiva para: 

• Reconstrucción mamaria en casos de mastectomía, corrección de los senos 

     en casos de hipoplasia mamaria, asimetría, ptosis o aplasia. 

• Malformación lateral o bilateral, hipogénesis. 

• Micromastia o asimetría en atrofia mamaria. 

• Anomalía morfológica. 

Riesgo:  

 

IIb 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA 

COLOMBIANA DECRETO 

4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Los dispositivos de clases 

IIa, IIb y III deberán allegar 

la información científica 

necesaria que respalde la 

seguridad del producto 

ISO 10993- 1 -5 

Evaluación Biológica de Dispositivos 

Médicos – Parte 1, 5: Guías sobre las 

evaluación recomendada 

Pruebas de Citotoxicidad 

Pruebas de sensibilidad, 

Pruebas de irritabilidad intradérmica 

Pruebas de pirogenicidad  

Puebas de genotoxicidad  

Pruebas de Carcinogenicidad y toxicidad 

crónica 

Pruebas de Hemocompatibilidad y 

Mutagenicidad  

ISO 10993- 5- 10 – 

11  

Evaluación Biológica de Dispositivos 

Médicos – Parte 5 

ISO 14971:2003 

 

Aplicación de manejo de riesgos para 

dispositivos médicos. 

Método de Esterilización 

 

ISO 10993 -1:1995 

ISO 10993 -7:1995 

Evaluación biológica de Dispositivos 

médico –  

DECLARACION DEL FABRICANTE 

 

•Esterilización por  calor en seco 

•Proceso de duración del ciclo. 

 

 

 ANS/AAMI  ST63 

ISO 14937  

EN 556 

Validación del proceso del calor en 

seco utilizado para la 

depirogenización y Esterilización   

Procesos de esterilización de l 

producto del cuidado de la salud. 

Etiquetados estériles 

IMPLANTE MAMARIO 



PLACA DE ELECTROBISTURÍ  

(ELECTRODO  

DE RETORNO) 



Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se 
conecta a un Equipo de Electrocirugia a fin de crear un circuito 
de retorno de la corriente eléctrica después de realizar el 
procedimiento electroquirúrgico. Se acopla al cuerpo del 
paciente, donde cubra la mayor superficie y lo más cerca 
posible al lugar de la intervención.  

Indicación de Reuso 

 

 

NO 

Riesgo:  

 

 

IIA 

Situación 

 

•Abierto no usado 

•Deterioro del empaque 

 

Riesgos 

 

•Contaminación 

•Infecciones Asociadas al Cuidado de la Salud 

• Ruptura por desgaste del material  

¿Desechar o Reprocesar? 

 

•Desechar 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA COLOMBIANA 

DECRETO 4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Copia de la certificación del 

sistema de calidad. 

ISO 13485:2012 

ISO 9001:2008 

Fabricación de Dispositivos 

Médicos 

Diseño y desarrollo, producción y control final de 

productos sanitarios. 

 

Descripción del dispositivo 

médico (Composición) 

European Directiva 

93/42/EC 

Especificaciones (tamaño, 

longitud, entorno, paciente) 

Requisitos de calidad. 

COMPOSICIÓN: Gel conductivo (Hydrogel), lamina 

de aluminio, adhesivo en acrílico, polietileno 

Vigilancia de los dispositivos 

médicos 

MEDDEV 2.12-1 rev 6 

 

Aprobación del Servicio de Esterilización ETO para 

Dispositivos Médicos 

(*) Existen Registros Sanitarios de Resucitadores Manuales con Indicación de Reuso y de un solo Uso. 

PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO) 



Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se conecta a un 
Equipo de Electrocirugia a fin de crear un circuito de retorno de la 
corriente eléctrica después de realizar el procedimiento 
electroquirúrgico. Se acopla al cuerpo del paciente, donde cubra la 
mayor superficie y lo más cerca posible al lugar de la intervención.  

Indicación de Reuso 

 

 

NO 

Riesgo:  

 

 

IIA 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA 

COLOMBIANA DECRETO 

4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Estudios Técnicos y 

comprobaciones analíticas 
N/A 

Declaración de conformidad 

donde se evidencia los datos 

del fabricante, nombre del 

producto, modelo del equipo y 

normas utilizadas en la 

fabricación y diseño del 

mismo. 

Certificado de análisis del producto terminado que 

contenga las especificaciones, indicando los valores o 

rangos de aceptación y que establezca que el diseño 

cumple con las normas y reglamentos técnicos vigentes 

específicos para los mismos ó Declaración de 

conformidad del fabricante donde se evidencien los 

datos del fabricante, nombre del producto, modelo del 

equipo y normas utilizadas en la fabricación y diseño del 

mismo 

Artes finales de las etiquetas 

e insertos 

EN 1041 

EN 980 

Símbolos que se utilizarán 

con las etiquetas, el 

etiquetado y la información 

médica del dispositivo que 

se proveerá. 

• Electrodos quirúrgicos desechables -Uso 

único 

• Diseño de las etiquetas del producto en las que 

se detallan los datos del fabricante, el nombre 

del producto, modelo, serie, indicaciones, 

advertencias, precauciones o leyendas 

especiales que el fabricante considere de 

importancia. 

PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO) 



Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se 
conecta a un Equipo de Electrocirugia a fin de crear un 
circuito de retorno de la corriente eléctrica después de 
realizar el procedimiento electroquirúrgico. Se acopla al 
cuerpo del paciente, donde cubra la mayor superficie y lo 
más cerca posible al lugar de la intervención.  

Indicación de Reuso: 

 

 

NO 

Riesgo:  

 

 

IIA 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA 

COLOMBIANA DECRETO 

4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Método de Esterilización 
ISO 10993-7:2008 

ISO 10993-7:2009 

Validación y control de 

esterilización con oxido de 

etileno y sus residuos. 

 

DECLARACION DEL FABRICANTE 

 

Tipo de Gas: Gas de Oxido de Etileno, 

Etilenclorhidrinas, Elilenglicol. 

Prueba de estabilidad: Pruebas microbiológicas. 

Análisis de riesgos del 

dispositivo médico  según 

sus indicaciones. 

ISO 14971:2009 

Aplicación del análisis de 

riesgos del Dispositivo 

Médico 

Desarrollo de la gestión del riesgo aplicada durante 

el diseño y fabricación del equipo biomédico y en 

la cual se detallan todos los riesgos encontrados 

durante el proceso de manufactura, causas, 

severidad, ocurrencia, detectabilidad, control de 

riesgo y medidas tomadas por el fabricante para 

mitigar dichos riesgos. 

Dispositivos Médicos para 

equipo de  Electro bisturí.  
IEC 60601-2-2  Electrobisturi- Conectores 

Equipo corte, eliminación de tejido blanco y 

cauterización 

PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO) 



TROCAR 



Uso: Diseñado para hacer incisiones en el cuerpo del 

paciente y permitir la inserción de los endoscopios y 

accesorios durante procedimientos laparoscópicos 

generales.. 

Indicación de Reuso 

 

NO 

Riesgo:  

 

IIa 

Situación 

 

•Abierto no usado 

•Deterioro del empaque. 

Riesgos 

 

•Pérdida de esterilidad,  

•Contaminación del producto, posible 

infección para el paciente 

•Bacteriemias y reacciones pirógenas 

¿Desechar o Reprocesar? 

 

•Instrucciones del fabricante 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA 

COLOMBIANA DECRETO 

4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Copia de la certificación del 

sistema de calidad.  

ISO 9001:1993 

EN 46001: 1995 

Directiva 93/42/EEC 

Sistema de Gestión de 

Calidad  

Aprobación para cánulas y accesorios, nebulizadores. 

Descripción del dispositivo 

médico (Composición) 

ISO14971:2007/NT

C 5460 

ISO141555-2:2003 

Drenaje toráxico de policloruro de vinilo (PVC) 

TRANSPARENTE, RACOR LUER-LOCK HEMBRA 

EN ACRILONITRILO -  BUTADIENO - ESTIROL 

(ABS), trocar en acero inoxidable, empuñadura y/o 

embase en acrilico - butadieno- estireno (ABS), filtro 

redondo con racor luer - lock macho y hembra en 

policloruro de vinilo (PVC), disco de fijación en 

poliporpileno (PP). 

Artes finales de las etiquetas 

e insertos 
EN 980 

EN 1041:1994 

EN 556 

 

       Símbolos gráficos para el uso del etiquetado de los 

       dispositivos médicos 

       Información aportada por el fabricante de dispositivos 

       médicos en las etiquetas. 

       Requisitos dispositivos médicos para ser etiquetado 

       estéril 

TROCAR 



Uso: : Esta indicado en resucitación, anestesia y ventilación 

mecánica a pacientes que lo requieran. 

Indicación de Reuso: 

 

NO 

Riesgo:  

 

IIA 

REQUISITOS DE NORMA 

SANITARIA 

COLOMBIANA DECRETO 

4725 DE 2005 

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA 

Los dispositivos de clases IIa, 

IIb y III deberán allegar la 

información científica 

necesaria que respalde la 

seguridad del producto 

ISO 10993-5:2003 

 

ISO 10993- 5- 3 - 4 

ISO 14971:2001 

Evaluación Biológica de 

Dispositivos Médicos – 

Parte 1: Guías sobre las 

selección de pruebas.  

Evaluación Biológica de 

Dispositivos Médicos – 

Parte 5 

 

Aplicación de manejo de 

riesgos para dispositivos 

médicos. 

Pruebas de Citoxicidad 

Pruebas de hipersensibilidad de tipo moderado, 

Pruebas de irritabilidad de la piel, 

Pruebas de irritabilidad de la mucosa oral 

 

 

Método de Esterilización 

 

ISO 10993 -1:1995 

ISO 10993 -7:1995 

Evaluación biológica de 

Dispositivos médico – Parte 

7: Residuos de 

Esterilización con Oxido de 

Etileno. 

• Esterilización por Oxido de Etileno. 

• Trazas de óxido de Etileno.  

• Análisis Microbiológicos.  

• Pruebas de Pirogenicidad.  

• Pruebas de Toxicidad. 

• Medición de Metales Pesados. 

• Pruebas intracutáneas y de inyección sistémica.  

 

TROCAR 



IV. EVALUACIÓN DE EFECTIVIDAD DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS EN COLOMBIA 



Evalúa la calidad, seguridad y 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 



Acuerdo 232  

Comité Técnico 
de Medicamentos 
y Evaluación de 

Tecnología 

Ley 1122             
Comisión de 

Regulación en 
Salud – CRES 

Ley 1438  

IETS  

    Evaluación de  

        Efectividad de los DM 

2011 

Evaluación de 

Efectividad a 

Dispositivos 

Médicos para 

Incluir o Excluir 

del POS 

Programas de Vigilancia 

Postcomercializacion 

TECNOVIGILANCIA  

(Sistema de Gestión de Riesgo 

Clínico – AMFE 

Metodología de Señalización 

SIGNAL ) 

REACTIVOVIGILANCIA 

2002 

2007 

Solicitud de 

Tecnología 

Biomédica para 

ingresar al POS 

EVALUACIÓN DE EFECTIVIDAD DE  

LA TECNOLOGÍA BIOMÉDICA 



Tecnologías 

Sanitarias 

Cobertura 

Universal 

Análisis de 

Costo Utilidad 

Análisis de 

Costo Beneficio 

Análisis de 

Costo - 

Efectividad 
Disponibilidad  

(listo para usarse) 

 

Accesibilidad  

(fácil acceso) 

 

Idoneidad  

(Adecuado y apropiado) 

 

Asequibilidad   

(Puede conseguirse) 

 

EQUIDAD 

INSTITUTO DE EVALUACIÓN 

TECNOLÓGICA EN SALUD - IETS 



V. EVALUACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

EN LA FASE DE POSTMERCADO 



 

 

VIGILANCIA ACTIVA. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, 

establecerá estrategias de vigilancia e investigación específica de los dispositivos médicos 

que como resultado del seguimiento y evaluación de los reportes de seguridad, presuman alto 

riesgo para la salud pública tales como:  

 

1. Dispositivos médicos de categorías IIb y III y equipos de tecnología controlada.  

2. Dispositivos médicos de reciente inclusión en el mercado nacional.  

3. Dispositivos médicos repotenciados.  

4. Dispositivos médicos que por resultado de seguimiento y evaluación de reportes de seguridad 

presuman un mayor riesgo para la salud de la población.  

5. Dispositivos médicos de un solo uso reusados.  

 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, desarrollará y ejecutará 

los diferentes proyectos o estrategias de vigilancia activa en conjunto con las Secretarías 

Departamentales y Distritales de Salud, las Instituciones de Salud y la Academia.  

  

Resolución 4816 de 2008.    Artículo 30°  

  

  

  

  

  

  

EVALUACIÓN  FASE DE POSTMERCADO 



2005 2009 2011  2013 

Nuevas Tendencias 

Vigilancia Epidemiológica 

del Siglo XXI 

2014 2012  

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS 

2015 

EVOLUCIÓN DEL PROGRAMA 

Sostenibilidad 

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 escribir 
un protocolo de 
investigación.  

 

 
ALIANZA ESTRATÉGICA 

FACULTAD DE MEDICINA 

INSTITUTO DE INVESTIGACIONES 
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE 

COLOMBIA 



Información comunicada sobre una posible relación causal entre un 

evento adverso y un dispositivo médico, cuando dicha relación 

es desconocida o no está bien identificada. Usualmente se requiere  

de más de una notificación para generar una señal, según la 

gravedad y la calidad de la información.  

SISTEMA DE ANÁLISIS DE INFORMACIÓN Y BÚSQUEDA  

DE SEÑALES “SIGNAL” 

  

¿QUE ES UNA SEÑAL? 

Organización Mundial de la Salud. 2002 



2011 

Revisión Sistemática de Literatura sobre las metodologías de señalización 

implementadas en diferentes Sistemas de Vigilancia de Medicamentos 

(Farmacovigilancia) a nivel internacional y su aplicabilidad para  desarrollar 

las actividades de implementación del sistema de señalización en la base de 

datos del Programa de Tecnovigilancia1    

2012 

Codificación de los eventos e incidentes adversos Periodo  2010 a 20112 

(2458 reportes) a fin de valorar la relación causal entre el dispositivo 

médico y la calidad de la información de la base de datos. Se 

inicia en fase piloto la implementación  de la metodología de 

señalización a partir de las bases de datos del programa Nacional de 

Tecnovigilancia3   

METODOLOGÍA DE SEÑALIZACIÓN 

    1.Convenio Interadministrativo INVIMA – UN 698    2. ISO 19218 (NTC 5736 DE 2009)   3.Convenio Interadministrativo INVIMA – UN 1192.   



 
• Comunicación del 

Riesgo: Notificación a 
los Hospitales. 

• Página Web – Emisión 
de Alertas Sanitarias. 
Instrucciones de uso 
seguro DM - Industria 

 
•Estimadores de 
desproporcionalidad (PRR, 
ROR)       
•Criterios de evaluación 
beneficio-riesgo 
•Mesa de expertos 

 

 
• Eventos Adversos 

reportados por 
Instituciones 
Hospitalarias, 
Industria 

• Monitoreo de 
Alertas y Recalls 

A partir de las bases de datos del Programa, se aplica la metodología de 

señalización a fin de identificar una posible relación causal entre un evento 

adverso y un dispositivo médico, en un periodo determinado, aplicando 

criterios cualitativos y medidas de asociación estadística.  

Identificación y  
  Procesamiento de  

información 

      Evaluación y detección  
de “señales” 

         Acciones de  
        mitigación del Riesgo 

SIGNAL: Information about a possible causal relationship between an adverse event and a drug / medical 

device, when that relationship is unknown or not well identified. More it usually requires notification to 

generate a signal, depending on the severity and quality of information. (WHO Collaborating Centre for 

International Drug Monitoring) 

METODOLOGÍA DE SEÑALIZACIÓN 



ESTIMADORES DE DESPROPORCIONALIDAD  

 
Reino Unido 
 
Proporciones de notificación (PRR: Proportional Reporting Ratio)  = [a/ (a+b)]  /  [c / (c+d)] 
Una asociación es una señal cuando PRR >=2  
la Chi2 >=4  
                          El número de notificaciones en la asociación debe ser >=3 
 
Holanda  
= ROR (Radio de notificación)  
=  (a x d) / (c x b) 
Señal, cuando el límite inferior del Intervalo de confianza al 95% de la  ROR>1 
 
1. Edwards IR et col. Adverse drug reactions: definition, diagnosis and management. Lancet 2000; 356:1255-1259. 
2. Evans J.S et cols. Use of proportional reporting ratios for signal generation from spontaneous adverse drug reaction reports. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2002; 19: 483-486. 
3. Puijenbroek EP et cols. A comparison of measures of diproportionality for signal detection in spontaneous reporting systems for adverse drug reactions. Pharmacoepidemiol Drug 

Saf 2002; 11: 3-10. 

METODOLOGÍA DE SEÑALIZACIÓN 



 

     

2013 

Desarrolló la implementación de la Metodología de Señalización aplicada a 

los Dispositivos Médicos, a una base de 7390 reportes confiables de eventos 

e incidentes adversos de los años 2010 a 2013. Resultados encontrados: 126 

dispositivos médicos señalizados con su respectivo registro sanitario 

(cumplen los criterios de Reino Unido y Holanda). Esta información 

retroalimenta el Mapa de Riesgos y el Programa Demuestra la Calidad.  

2014 

Modelo de evaluación de los resultados de la señalización en 

Tecnovigilancia para la implementación del Sistema de Análisis y Gestión 

de señales al interior de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras 

Tecnologías.   

 

                        PROCESO DE IMPLEMENTACIÓN    

METODOLOGÍA DE SEÑALIZACIÓN 

    1.Convenio Interadministrativo INVIMA – UN 696     2.Convenio Interadministrativo INVIMA – UN 196.   



Proceso de Gestión de «Señales» Implementado en el Programa de Tecnovigilancia  

Reportes de 

Eventos e 

Incidentes 

Adversos DM 

Detección 

de Señales 

Priorización 

de la Señal 

Evaluación 

de la Señal 

Evaluación 

Beneficio/Riesgo 

Proceso de 

Mitigación 
Elevado a Riesgo  

el DM señalizado y priorizado 

Gravedad e impacto 

sobre la salud pública TOMA DE DECISIONES 

Plan de 

Manejo  

 Objetividad 

 Equidad 

 Responsabilidad 

¿Suficiente Información? Monitorear 

Si 

No 

 Alta 

 Baja 

 Rechazar 

 Gestión Activa/Intensiva 

 Gestión Proactiva 

SISTEMA DE GESTIÓN DE SEÑALES Y TOMA DE DECISIONES 

  

Reunión de Expertos  

Comisión Revisora INVIMA  

(Numeral 3.1 del Acta N° 2 del 2015) 

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


Siguiendo las recomendaciones de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS), en aumentar la eficiencia 

y cobertura de los Sistema de Vigilancia en Salud 

Pública, se deben establecer prioridades para que 

sólo sean incluidos en el sistema aquellos aspectos 

de mayor relevancia y seleccionar las estrategias 

más adecuadas para que sea viable, eficiente, 

adecuada y oportuna, la recolección, 

procesamiento, análisis, interpretación y difusión 

de la información. 

 

Surgen los Sistemas Centinela que se basan en la 

notificación de casos considerados de interés en 

Salud Pública, con la participación voluntaria de 

profesionales de atención primaria en la recogida de 

información sistemática y estructurada de los 

procesos que atienden o conocen en el ámbito de su 

trabajo, con un enfoque fundamental de 

investigación epidemiológica y clínica. 

Overview of the WHO Guide to monitoring and evaluating communicable disease surveillance and response systems.2006 

Disponible en: http://www.who.int/csr/resources/publications/surveillance/WHO_CDS_EPR_LYO_2006_2.pdf?ua=1  

LINEAMIENTOS OMS 

http://www.who.int/csr/resources/publications/surveillance/WHO_CDS_EPR_LYO_2006_2.pdf?ua=1


2008 2012 2009 2010 2013 2014 2015 2011 

FASE V. TECNOVIGILANCIA INTENSIVA  

 
Participación de las Instituciones Hospitalarias 

que tengan un avance significativo en la 

implementación del Sistema de Gestion de 

Riesgo Clínico - AMFE, para formar parte de la 

Red Centinela de Tecnovigilancia e ingresar a 

la Vigilancia Intensiva – Proactiva, de 

acuerdo con los estudios de caso que surjan de 

los resultados de la “Metodología de 

señalización aplicada a Dispositivos 

Médicos” 

ESTADO ACTUAL DE LA EVALUACIÓN POSMERCADO 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 



    RED CENTINELA: ESTRATEGIA DE LA EVALUACIÓN 

    POSTMERCADO DE DM 

Estrategia de vigilancia en salud 

pública, conformada por uno o 

varios Centros Centinelas 

(Hospitales de alto nivel de 

complejidad), donde se establece un 

sistema de búsqueda activa y 

permanente para la identificación, 

seguimiento y análisis de eventos de 

interés que se quiere vigilar. 

 

Estas redes de trabajo son  capaces 

de detectar, manejar y generar la 

información necesaria para la 

caracterización de cada evento, con 

la participación de recurso humano 

capacitado y motivado para realizar la 

vigilancia que permite el uso seguro 

de los dispositivos médicos. 
 



1. Vigilancia Pasiva  

2. Vigilancia 

Proactiva 

(Implementación del 

SGRC) 

 

3. Vigilancia Intensiva  

Estudios de 

Investigación 

Dispositivos Médicos 

 

 

IPS o Centro 

Colaborador: 

 

 

La IPS cuenta con un 

Programa de 

Tecnovigilancia y 

aplica el  SGRC con 

la  metodología AMFE 

  

IPS o Centro de 

Referencia Centinela: 

 

La IPS cuenta con 

Vigilancia Proactiva y 

realizará Estudios de 

Investigación con DM 

IPS o Centro 

Participante: 

 

La IPS cuenta con 

Programa de 

Tecnovigilancia 

Implementado 

MODELO RED CENTINELA TV 2015 

Herramienta de Seguimiento de 

Implementación de TV 

 (virtual) --- SDS 

Procedimiento Operativo 

Estandarizado de seguimiento y 

solicitud de AMFES  

Implementación de Vigilancia 

Activa Intensiva. Protocolo de 

Investigación de los DM 

Señalizados 

7.6 Grupo de 

estándares de gestión 

de tecnología. Estándar 

130, 131, 132, 134 y 135 

7.1 Estándares del 

proceso de atención 

al cliente asistencial.  
Seguridad del Paciente 

Estándar 6 



 ESE Hospital Niño Jesus de Barranquilla 
  IPS Universitaria Camino Adelita de Char 

          IPS Confamiliar – Cartagena 
          Clínica Zayma 
          Oncomédica S.A. 
        
 
 
 

 

       Hospital Pablo Tobón Uribe 
       Hospital General de Medellín 
       EMMSA Clínica Especializada 
       Clínica Versalles 
       IPS Confamiliar- Risaralda     
 
 
 

 

       Clínica Reina Sofía (Sanitas International) 
       ESE Hospital Santa Clara 
       Clínica la Colina 
       Clínica Chía 
       Hospital San Rafael de Facatativá 
       Fundación Cardiovascular de Colombia 
       Hospital Universitario de Santander 
       Hospital Regional de Duitama 
       Hospital San Rafael de Tunja 
      
 
 
 

 

      Hospital Universitario del Valle 
     Centro Médico Imbanaco 
      Valle de Lili Fundación 
      Hospital Susana López 
      Hospital Pediátrico Los Ángeles        
 
 
 

 

       Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague 
       ESE Hospital Hernando Moncaleano        
 
 
 
 

 

         Clínica Meta 
         Hospital de Yopal 
 
 
 
 

 

28 IPS EN PROCESO DE IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE 
RIESGO CLINICO MEDIANTE LA METODOLOGIA AMFE, APLICADO A 
DISPOSITIVOS MÉDICOS (16 DEPARTAMENTOS Y LA CAPITAL) 

2014 

INSTITUCIONES DE LA RED CENTINELA 



• Catéter Venoso Central  

• Electrobisturí 

• Bomba de Infusion 

• Ventilador Mecánico 

• Monitor de Signos Vitales 

• Marcapasos 

• Resuscitador Manual 

• Incubadora Neonatal 

• Máquina de Anestesia 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Catéter Swan Ganz 

• Probe Bladder 

• Catéter de Teflon Radiopaco 

• Catéter Umbilical 

• Endoprótesis 

• Inyector de Contraste 

• Resonator Magnético Nuclear 

• Prótesis de Cadera 

 

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856%3Aavance-de-la-vigilancia-proactiva-en-

colombia&catid=192%3Ainformacion-general&Itemid=324 

RESULTADOS. El Grupo de Tecnovigilancia recopiló la información de los AMFEs 

aplicados a cada dispositivo médico priorizado y seleccionado por los equipos de 

trabajo de las veintiocho (28) Instituciones Hospitalarias y realizó un análisis 

exhaustivo, a fin de consolidar un material de estudio disponible que permita a cada 

referente del Programa, identificar riesgos asociados al uso de esta tecnología, 

contando a la fecha con un Banco de AMFEs de dieciocho (18) tipos de dispositivos 

médicos: 

SISTEMA DE GESTIÓN DE RIESGO  

CLÍNICO EN LA RED CENTINELA 



VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA 

El Sistema de Vigilancia Activa / Intensiva, es el monitoreo prospectivo de 

eventos adversos de los productos sanitarios mediante una vigilancia 

continua partir de las bases de datos existentes (uso secundario), 

utilizando diferentes estrategias estadísticas. (Bortnichak, 2001). 

 

Requiere de la participación de diferentes centros hospitalarios y 

ambulatorios, que permitan consolidar una base de datos a partir de sus 

propios sistemas de información que faciliten la contención del riesgo para 

los pacientes en el marco de la Política de Seguridad Paciente. 



Marcapasos 

Prótesis Mamarias 

Lente Intraocular 

Stent Coronario 

DISPOSITIVOS MÉDICOS SEÑALIZADOS 

VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA 

Con el objetivo de realizar por parte 

del Grupo de Expertos, la evaluación 

final del balance de beneficios 

esperados (eficacia) y los riesgos 

potenciales (posibles eventos 

adversos) durante su uso en 

condiciones reales (efectividad) y 

plantear el proceso de mitigación del 

riesgo, para la posterior toma de 

decisiones en materia sanitaria.   

      Evaluación y detección  

de “señales” 



IMPLEMENTACIÓN DE LA VIGILANCIA  

ACTIVA - INTENSIVA 

•  Hospital Pablo Tobón Uribe 

•  Hospital General de Medellín 

•  IPS Universitaria León XIII     
 
 

 

• IPS Universitaria Camino 

Adelita de Char 

• Clínica Carriazo S.A.       
 

 

•  Fundación Oftalmológica de 

Santander - FOSCAL 
 
 

 •  Clínica Chía 
 

 

•  Fundación Valle de Lili 
 

 



VI.   AVANCES Y OPORTUNIDADES PARA EL 

        FORTALECIMIENTO DE LA GESTIÓN DE LA 

        TECNOLOGÍAS SANITARIAS EN COLOMBIA 



1. Amplia reglamentación de la legislación vigente: 

 

• Medicamentos 

• Dispositivos médicos 

• Reactivos de Diagnóstico In Vitro 

• Componentes Anatómicos. 

• Unidades de Biomedicina Reproductiva 

 

 

2. Rediseño del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y 
Alimentos INVIMA. Decreto 2078 del 8 de Octubre del 2012. 

 

 

3. Creación del Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud IETS. 
Acta de Constitución del 17 de Septiembre de 2012, otorgada en 
Asamblea de Fundadores: Ministerio de Salud y Protección        
Social, Invima, INS, Colciencias, Ascofame, ACSC. 

 
 

 

 

 

 

¿QUE SE HA AVANZADO? 



 

 

 

4.Trabajo coordinado entre el Invima y IETS, instituciones 
responsables de la  Evaluación Tecnológica Sanitaria de Eficacia y 
Efectividad respectivamente. 

 

5.Fortalecimiento de la Vigilancia Postmercado enfocada a la 
Seguridad del Paciente: 

• Sistema de Gestión de Riesgo Clínico Preventivo (Vigilancia 
Proactiva) 

• Metodología de Señalización “Signal” (Vigilancia Intensiva) 

 

6.Modelo de Evaluación y Gestión de Equipamiento Biomédico. 

Elkin Hernán Otálvaro Cifuentes. Documento 5088 MPS. Bogotá. 
2007. Guía Pedagógica para Modelos de Gestión de 
Equipamiento Biomédico en IPS. Observatorio de Calidad de la 
Atención en Salud. Ministerio de Salud y Protección Social  

 

7.Diseño e implementación de 38 Guías de Práctica Clínica: 

Neonatología, Pediatría General, Ginecología y Obstetricia, 
Infectología,  Medicina Interna, Oncología, Psiquiatría y Salud 
Mental, Urología. 

 
 

 

 

 

¿QUE SE HA AVANZADO? 



Reglamentación de la Ley 1751 de 2015, Ley Estatutaria 
de Salud, la cual regula el Derecho Fundamental a la  
Salud 

 

 Fortalecimiento de la articulación  Invima y IETS: 

•  Plan Nacional de Desarrollo 2015 -2018 

 

Capacitación y Asistencia Técnica a todos los actores 
orientada al conocimiento de sus competencias y 
responsabilidades. 

 

 

 
 

OPORTUNIDADES PARA EL FORTALECIMIENTO DE  

LA GESTIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS EN 

COLOMBIA 



Gracias por su atención 

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 

eotalvaroc@invima.gov.co 

www.invima.gov.co  

 

Carrera 10  No. 64 – 28  7°Piso 

    

 Bogotá, D.C. Colombia.  

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

