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INVIMA

NATURALEZA Institucion nacional del gobierno, de
JURIDICA caracter cientifico y tecnologico

.

Perteneciente al Sistema de Salud

Ser la Institucion de Referencia Nacional
OBJETIVO / en temas sanitarios y ejecutar las
politicas de vigilancia sanitaria vy

control de calidad
.

INVIMQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




MINISTERIO DE SALUD

v

Elabora las leyes

INVIMA

Ejecutamos las leyes

Tomamos decisiones administrativas
Autorizamos la comercializaciéon
Certificamos las fabricas e importadores

Vigilancia post comercializacion ilh il’. .. :

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



/SALUD PUBLICA

ESTATUS

EFICIENCIA SANITARIO

TRANSFORMACION DIGITAL

RECURSO HUMANO PROCESOS TECNOLOGIA

INViMa
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Proteger y promover la salud de la poblacién, mediante la gestion del riesgo asociada al
consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos meédicos y otros productos

objeto de vigilancia sanitaria.

Ser reconocida como una agencia sanitaria agil, eficiente y transparente; accesible al
empresario y al emprendedor, comprometida con la salud publica y el estatus sanitario del

pais.
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ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
(Decreto 2078 de 2012)
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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS COMPONENTES
DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA REACTIVOS DE ANATOMICOS
ESTABI?ICI)DQEDFC%%POS DIAGNOSTICO IN VITRO
Tecnologl'a.ortopédica externa Bancos de Tejidos y Médula Osea
Decreto Marco de DM Resolucm').n 2968 de 2015 Decreto Marco RS. Decreto 2493 de 2004
Decreto 4725 de 2005 Salud Visual y ocular Decreto 3770 de 2004 Resolucién 5108 de 2005

Decreto 1030 de 2007 y Resolucién CCAA Circular N° 56 del 30/11/2015
CCAA. 4396 de 2008 Resolucion 132 de 2006
' DM de ayuda auditiva ivoviai '
Resolucion 4002 de 2007 .,y Rc?actlvowgllanma Bancos de Gametos y Embriones
o Resolucion 5491 de 2017 Resolucion 2013038979 de 26 de
Tecnovigilancia . . Dic 2013
iy Tecnovigilancia IC
Resolucion 4816 de 2008 Decreto 1546 de 1998

R lucién 4816 de 2008
esolucion € Resoluciéon 3199 de 1998
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FUNCIONES

Realizar las visitas de certificacion a
importadores y fabricantes de DM y RDIV y
emitir  lineamientos del Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control bajo el
enfoque de gestion de riesgo

Expedicion de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Proponer a la Direcciéon General las normas
técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social

Apoyar a la Comisiébn Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
adelante

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in vitro
y componentes anatémicos.

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad

INVIiMa

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilanciade Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan 5, naconal e Vigianda de Medicamentos y Almentos.
las funciones de sus dependencias»




ORGANIGRAMA

Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias

80

------------------------------------------- > Asistente Administrativa

l l

Asesoras Juridicas Asesora Técnica

l -
_

wr @)

r%-

0 e o o 0

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Il. REGULACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REGULACION PREMERCADO Y POSTMERCADO

2004 2005 2006
S
DECRETO 3770
REGISTROS
SANITARIOS
RDIV
DECRETO 4725

2007 2008 2013 2017

REGISTROS SANITARIOS DM

RESOLUCION 0132
MANUAL TECNICO — CCAA RDIV

RESOLUCION 4002
MANUAL TECNICO - CCAA DM
DECRETO 1030

DISPOSITIVOS MEDICO SOBRE
MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR

RESOLUCION 4396

BPM DISPOSITIVOS MEDICO SOBRE RESOLUCION 2013038979
MEDIDA SALUD VISUALY OCULAR  IMPLEMENTACION DEL

) PROGRAMA NACIONAL

RESOLUCION 4816  peacTIVOVIGILANCIA
PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

DECRETO 581
MODIFICACION DECRETO 3770

DECRETO 582
MODIFICACION DECRETO 4725
RESOLUCION 5491

DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA
DE AYUDA AUDITIVA

2018

2020 2020

1]

RESOLUCION 2968

TECNOLOGIA
ORTOPEDICA

SOBRE MEDIDA

DECRETO 1036
REACTIVOS NO IVD

RESOLUCION 2020007532 de
2020
IMPLEMENTACION DEL
PROYECTO NORMATIVO PROGRAMA NACIONAL

DISPOSITIVOSMEDICOS ~ REACTIVOVIGILANCIA
SOBRE MEDIDA PARA SALUD

BUCAL o000
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QUE HACEMOS ?
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- v
Innovacion, desarrollo e Fabricacion — BPM Registro Sanitario o _ _ - _
Investigacion clinica Importacion — CCAA Permiso de Comercializacion Tecnovigilancia Reactivovigilancia
L Y J
Vigilancia Pre-mercado Vigilancia Pos-mercado

VIGILANCIA SANITARIA
N /




EVALUACION VENTILADORES MECANICOS PROTOTIPO

ETAPA 1: ETAPA 3: ETAPA 4:

ETAPA 2:

Pruebas . - oo : .
Pruebas preclinicas ~ Estudio clinico Estudio clinico

con animales

funcionales y de fase |

seguridad

\ Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro
r

Tiempo promedio para aprobacion de un estudio nuevo: 58 Dias

IN
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CERTIFICACIONES

i e

Condiciones sanitarias

Importacion

- — Capacidad de Almacenamientoy
| Acondicionamiento CCAA

DISPOSITIVOS
MEDICOS ] — Salud visual y ocular
Sobre medida T 0a(a ortonédi t
(fabricacion) | ecnologia ortopédica externa
— Salud auditiva
- Fabricacion
REACTIVOS DE Condiciones sanitarias
DIAGNOSTICO — |
IN-VITRO Importacion . ‘..
—_— — Capacidad de Almacenamiento y In Im O

‘ ACO n d I C I O n am I e ntO C CAA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REGISTROS SANITARIOS

EVALUACION PREMERCADO

) Expedicion
DISENO Y FABRICACION Registro Sanitario

DESARROLLO Permiso de
Comercializaciéon

Evaluacion técnica y cientifica referenciada

v' Calidad
v Seguridad
v Eficacia

06 00

INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CLASIFICACION POR RIESGO DISPOSITIVOS MEDICOS

’ BAJO RIESGO } AUTORIZACION DE
@ - COMERCIALIZACION
) + RIESGO MODERADO AUTOMATICA
9p) -
E—L—‘ ) RIESGO ALTO ) AUTORIZACION DE
Z [ | Conestupio
. MUY ALTO RIESGO PREVIO

INViMmao



CLASIFICACION POR RIESGO REACTIVOS DIAGNOSTICO /N VITRO

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AUTOMATICA

CONCEPTO DE SALA
ESPECIALIZADA +
AC CON ESTUDIO PREVIO

® ® 6 0 o
Los reactivos de diagnostico in vitro que NO provengan de un pais de referencia deberan pasar a

BAJO RIESGO (I) o @

s

RIESGO MODERADO (i)

Sala Especializada de RDIV - Decreto 4124 de 2008*
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*Estados Unidos, Comunidad Econémica Europea, Canada, Jap()n y Australia



REQUISITOS LEGALES

\(productos importados) /

REQUISITOS LEGALES B -LASE [REEASE
I A 1IB
1. Nombre o razon social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se solicita v v v
el registro.
2. Tarifa por derechos de expediciéon del v v v
registro sanitario.
3. Poder para gestionar el tramite, el podra ser v v v
otorgado a un abogado, si es del caso.
ﬂ. Prueba de existenciay representacion Iegal\ v % %
del fabricante, importador y/o del titular.
5. Certificado ple Venta Libre v v v
(productos importados)
6. Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario 4 v 4

INVIMQA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EVALUACION REQUISITOS TECNICOS

2 CLASE CLASE
REQUISITOS TECNICOS CLASE |
A 1B

1. Certificacion Sistema de Gestion de Calidad.

(BPM — CCAA - Condiciones Sanitarias) v v v
2. Descripcioén del Dispositivo Médico v v v v
3. Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas:

* Verificacion y validacién de disefo, o
»  Certificado de andlisis del producto terminado. v v v v

4. Método de esterilizacion v v v v
5. Método de desecho o disposicion final v v v v
6. Artes - Etiquetas — Insertos v v v v
7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, citotoxicidad, seguridad eléctrica. v v v
8. Analisis de Riesgos v v v
9. Descripcion de medidas de seguridad.

Lista de normas aplicadas. v v v
10. Estudios Clinicos v v
11. Certificacién de Compromiso: entregaran al usuario final los manuales de operacién " A
(usuario) y mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en idioma castellano

v < | NYIMQO
Instituto Nacional de}Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




TIEMPOS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION -
LATINOAMERICA

C f .S |
Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitariot

[2>

(Orgm===ss

445 dias+

“<1 %)\ Riesgo |y IIA (80%)
“*&J Tramites Automaticos

“ Argentina,

i| |¢|. .| 1Q
Insiio Nagional de Vigiencia ce Wedicamenios y Alfmenios.

Mejores Tiempos

Riesgo IIB Y Il (20%) mas
- rapidos que Brasil,
México y

MERCADOS RELEVANTES DISPOSITIVOS MEDICOS LATINOAMERICA:

* Fuente: Presentacién Tiempos J&J

Republica Dominicana

N

-----------

IIIIIIIIIII

420 dias *

: a8

L
®—

, B

‘ ANVISA

L

Brasil, México, Argentina, Colombia

360 dias+

de
Almentos y Tecnologia Médico

*

anmat 7

200 dias+

( 3K LK
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AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION
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. Productos Covid
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Fuente: Base de Datos POA Registros Sanitarios A 31 de DIC-

12045
A

2019
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11544
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A DIC
2020

ADIC
2019

=

A DIC
2018

AUTORIZACIONES DE
com

NUEVAS

— SEPTIEMBRE 2020
3M

[ ABRIL 2019
8M

| DICIEMBRE 2017
12 M

RENOVACIONES

— | OCTUBRE 2020
2M

[ ABRIL 2019
8M

| FEBRRERO 2019
i0M
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Vigilancia Postcomercializacion

IDENTIFICAR @ RECOLECTAR p ¢

Detectar informacion sobre I_E Eventos e Incidentes

fallas de calidad de las == Adversos, asociados al

Tecnologias Sanitarias — g Qﬂ uso de Dispositivos y

Responsabilidades de los Reactivos

actores de los Programas z Aplicativos Web
DISPOSITIVOS MEDICOS Y b2 )

REACTIVOS
@ DIVULGAR

EVALUAR

Seguimiento diario de Bases
reportes, analisis gravedad,
asignacion del caso

Comunicacion del riesgo (Alertas H
Sanitarias, boletines, recomendaciones

uso seguro de las tecnologias), GESTIONAR &=
trazabilidad y acciones sobre

O

Fabricantes e Importadores, Cierre de Grupo de trabajo, anélisis de la informacion y

@
los casos. Feedback. Acciones de IVC determinar causas, enfoque de riesgo, toma de Il ¥
(Medldas Sanltarlas SI apllca) deCiSiOneS trazabilidad Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Estrategia de vigilancia postcomercializacion y evaluacion sanitaria, para la
identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la
informacion de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos
meédicos que se importan, fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar
medidas eficientes en aras de proteger la salud publica de los
colombianos.

Articulo 1, Resolucion 4816 de 2008

ECOLECTAR\\ EVALUAR \ GESTIONAR> DIVULGAR >

Objetivo:




LINEAS DE GESTION

1. GESTION DE REPORTES DE

: MONITOREO, EVALUACION Y
UBLICACION DE ALERTAS Y RECALL

4. IMPLEMENTACION PITV —
VIGILANCIAS PROACTIVA E INTENSIVA

, , %) ®00 00
5. PROMOCION Y FORMACION A LOS r 7 ]
ACTORES DEL PROGRAMA !ﬁtDuonaldeV;gdanaadeMedmmemos%




PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
cualificacion de efectos indeseados ocasionados por defectos de
calidad de los reactivos de diagnostico in vitro, asi como la
identificacion de los factores de riesgo caracteristicos que puedan

estar relacionadas con estos.
Articulo 4° Resolucion 2020007532 de 2020

INViMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA

= 3. MONITOREO- EVALUACION Y

PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
SEGURIDAD Y RECALL




rsos disponibles

gistros Sanitarios
Bactivos de diagnostico

EDUCACION SANITARIA VIRTUAL

ima

Registros
Sanitarios
Dispositivos Médicos

Registros Sanitarios
Reactivos de diagnostico

IN VITRO INVITRO

‘. - . Profesionales
]
s Sanitarios Reactivos de R Sanitarios de Reactivos de Reactivovigilancia Nacionales Registro Sanitario Dispositivos Médic
ico In vitro Internacionales gnéstico In Vitro Nacionales Nacionales
e s
orias y u .
L 1t

(2014 - 2019)

Programa
Nacional

Clinical Risk
Management

System Once (11) maddulos de aprendizaje (2014 — 2019)

Failure Mode and
(e’ Effects Analysis (FMEA)

cincare oo s e 1o V6dulo de Tecnovigilancia (version inglés — espaiiol)

R e T 2. Médulo de diligenciamiento e interpretacion de eventos e

incidentes adversos con Dispositivos Médicos. (FOREIA) (*)

3. Moddulo de Metodologia Andlisis Modo Falla Efecto. (*)
4. Modulo de Protocolo de Londres. (*)
5. Mddulo de Metodologia de Seiializacion(*)
6. Moadulo de Registros Sanitarios
7
8
9

de Tecnovigilancia &

. Maddulo de Reactivovigilancia

. Maddulo de Biovigilancia

. Moddulo de Seguridad del Paciente y Gestion del Riesgo
(Metodologia Ancla y Shell) (*)

(*) Modulos de aprendizaje en version espafiol
e inglés, traducidos por OPS Washington

Enlace ubicado en la Pagina Oficial del Invima 10. Mddulo Vigilancia Intensiva (Metodologia para implantables y
11. Mddulo de Reuso y Reprocesamiento de Dispositivos Médicos

* s __ feso

IN

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://aulavirtual.invima.gov.co/

lll. RETOS EN REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Buenas Practicas de Manufactura (ISO 13485 + Anexos Técnicos)
Codificacion
Politica Nacional de Dispositivos Médicos

Buenas Practicas Clinicas

INVINMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



COLOMBIA EN LA VIA DEL PROGRAMA DE AUDITORIA UNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS - MDSAP

@ taS\ (Sjaell:gdos Minsalud A -
IMPLEMENTACION

invirma 4
msiutc Nasena e Vigiarca de Medcamentos y AkTentos NORM A
BPM
ISO 13485 +
CONDICIONES ANEXOS TECNICOS
TECNICO
SANITARIAS

INViMa
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CONTACTOS GRUPOS DE TRABAJO - DDMOT

P Grupo Registros
Sanitarios

Dra. Lucia Ayala Rodriguez -
Directora de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

em@il: layalar@invima.gov.co

Grupo Técnico

Grupo
Tecnovigilancia
Mabel Barbosa
mbarbosar@invima.goVv.co

Elsy Ramirez
eramirezc@invima.goVv.co

Grupo Vigilancia
Epidemiolbdgica

Diana Belalcazar
dbelalcazarj@Invima.gov.co

Apoyo Sala
Especializada

-

B

——
-

-

—
—

-

ELEONORA CELIS
e em@il: ecelisc@invima.qgov.co
reqgistrosanitariodm@invima.goV.co

PEDRO ALEXANDER GONZALEZ
« em@il: pgonzalezg@invima.goVv.co
grupotecnicodm@invima.goVv.co

CLARENA CRUZ
« em@il: ccruzf@invima.gov.co
tecnovigilancia@invima.gov.co

MILTON RONCANCIO
e em@il: mroncanciov@invima.qoVv.co
componentesanatomico@invima.gov.co

MUKOIL ROMANOS
* em@il: mromanosz@invima.qov.co
sala_ dmrdi@invima.gov.co
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