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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. ANTECEDENTES, MARCO CONCEPTUAL Y NORMATIVO



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



1979

2008 2010LEY  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 20013. Artículo 190.  Resoluciones 5039 de 1994, 434 de 2001, 529 de 2004.   Ley 1751 de 2015. Artículos 6,8,10,12,14,15,21,22.



1. Baja capacidad resolutiva

2. Inflexibilidad del régimen laboral del sector público

3. Pasivo prestacional de hospitales públicos

4. Ausencia de mecanismos de evaluación e
incorporación de tecnología

5. Falta del sistema integral de información en salud

6. Ausencia de un mecanismo de rendición de cuentas

7. Debilidad en los procesos de articulación
departamento/municipio

8. Debilidades en la gestión

9. No se ha logrado la universalización en el
aseguramiento

PROBLEMAS ACUMULADOS LEY 100 DE 1993

Política Nacional de Prestación de Servicios de Salud. Noviembre 2005
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Accesibilidad

Eficiencia

EJES DE LA 

POLÍTICA

ESTRATEGIAS

LÍNEAS DE ACCIÓN

PROGRAMAS Y PROYECTOS

POLÍTICA NACIONAL DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS 

Ley 715 de 2001. Título III, Capítulo I, Artículo 42



Fortalecimiento de los sistemas de

habilitación, acreditación y auditoria

Empoderamiento del usuario y sus formas

asociativas, a través del desarrollo del sistema

de información en Calidad

Desarrollo y mejoramiento del talento humano

en salud

Fortalecimiento de los procesos de evaluación

e incorporación de tecnología biomédica
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Resolución 5039 de 1994. Resolución 434 de 2001.  Resolución 529 de 2004



Reorganización y rediseño de la red de prestadores

públicos de servicios de salud del país

Desarrollo e implantación del sistema de
incentivos para los prestadores de servicios

Desarrollo de un sistema de precios de referencia y
de unificación y normalización de procesos y
requerimientos entre Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) y Ministerios, Superintendencia,
Departamento Nacional de Planeación, Entidades
Territoriales y Aseguradores

Generación de mecanismos jurídicos, administrativos

y técnicos para la modernización institucional de los

prestadores públicos
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Ley 715 de 2001. Título III, Capítulo IV, Artículo 54.  Ley 1438 de 2011. Capítulo II, Artículo 60-66. Ley 1751 de 2015. Artículo 13



Reorganización y rediseño de la red de

prestadores públicos de servicios de salud del

país
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LÍNEA DE ACCIÓN

Monitoreo a la Gestión de la Red Pública

• Actualización del Catastro Físico Hospitalario*

* Resolución 0293 de 2004



II. COMPETENCIAS Y RESPONSABILIDADES PARA LA

EVALUACIÓN DE TECNOLOGIAS SANITARIAS.



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

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



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

2002

2007

Solicitud de 

Tecnología 

Biomédica para 

ingresar al POS

EVALUACIÓN DE EFECTIVIDAD DE LA TECNOLOGÍA BIOMÉDICA

Programas de Vigilancia 

Postcomercializacion

TECNOVIGILANCIA 

(Sistema de Gestión de Riesgo 

Clínico – AMFE

Metodología de Señalización 

SIGNAL ) 

REACTIVOVIGILANCIA



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



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



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



SELECCIÓN 

PLANEACIÓN

ADQUISICIÓN INSTALACIÓN

USO CLÍNICO

MANTENIMIENTO

DISPOSICIÓN 

FINAL

INVIMA

ET

INSTITUCIONES 

HOSPITALARIAS

MINISTERIO DE SALUD Y 
PROTECCIÓN SOCIAL

CICLO GESTIÓN Y ADMINISTRATIVO EQUIPAMIENTO BIOMÉDICO



III. ENFOQUE SISTÉMICO DE GESTIÓN DE LAS

TECNOLOGÍAS EN SALUD



Comprende cuatro componentes interdependientes, los

cuales alineados con la estrategia de una organización,

posibilita el uso de la

Ciencia y la Tecnología

para generar innovaciones y permitir el posicionamiento

de la organización en el entorno interno y externo.

SISTEMA GESTIÓN DE TECNOLOGÍA



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



• FOCALIZAR la atención y los esfuerzos en estrategias que
permitan mejorar el servicio, o en una solución específica de
un problema (PLANEAR)

• IMPLEMENTAR la innovación (HACER)

• VIGILAR el entorno en busca de señales sobre la necesidad
de innovar y sobre oportunidades potenciales que pueden
aparecer en la Organización (VERIFICAR)

• CAPACITAR en esas estrategias, posibilitando los recursos
necesarios para que la solución innovadora funcione
(ACTUAR)

• APRENDER de la experiencia del éxito o fracaso (ACTUAR)

PROPÓSITO



BRINDAR SERVICIOS DE SALUD IMPLICA TOMAR

DECISIONES SOBRE:

• Qué intervenciones deben ser ofrecidas.

• La forma en que se organiza el sistema de salud.

• Quién paga por estas intervenciones.

• Cómo y quiénes deben proveerlas.

EL OBJETIVO FINAL ES LOGRAR:

• Resultados adecuados.

• Con los recursos disponibles.

• Atendiendo las expectativas de los usuarios.

• Respetando la sostenibilidad del sistema.

INCORPORACIÓN DE LAS TECNOLOGÍAS EN SALUD



Un abordaje sistemático y cuantificable para

asegurar que la eficacia sea considerada en la

introducción de las Tecnologías en Salud,

abordando igualmente durante el uso, su

efectividad, o sea, el costo-efectividad, costo-

beneficio y costo-utilidad para la atención en

salud

EVALUACIÓN TECNOLÓGICA

INCORPORACIÓN DE LAS TECNOLOGÍAS EN SALUD

Resolución 434 de 2001



La ETS examina sistemáticamente las

características técnicas de una tecnología

sanitaria, su seguridad, eficacia y efectividad

clínica, costos, costo-efectividad,

implicaciones organizacionales, consecuencias

sociales, económicas, científicas y

consideraciones éticas y legales de su

aplicación

EVALUACIÓN TECNOLÓGICA

INCORPORACIÓN DE LAS TECNOLOGÍAS EN SALUD



Proveer a los decisores de información basada

en evidencias, accesible y fácil de utilizar para

guiar las decisiones sobre uso y difusión de

tecnologías y la asignación eficiente de los

recursos

OBJETIVO

EVALUACIÓN DE LAS TECNOLOGÍAS EN SALUD



IV. VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACIÓN DE LAS

TECNOLOGÍAS SANITARIAS



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
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¿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



V. 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

OPORTUNIDADES PARA EL FORTALECIMIENTO DE 

LA GESTIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS EN 

COLOMBIA



La Evaluación de las Tecnologías en Salud, fundamental para la

gestión de éstas,  se concibe cada vez más como un

proceso interdisciplinario y sistemático 

de análisis dirigido a estimar el valor

y la  contribución relativa de cada tecnología en salud para 

mejorar la salud individual y colectiva, 

teniendo en cuenta

su impacto

económico, social, legal y ético.

Es un proceso que tiene por objetivo el CAMBIO

REFLEXIÓN FINAL

MOMENTO ACTUAL



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/

