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Panorama Global Prestación Servicios Keralty

• 14.943 Centros de atención en Salud
(Hospitales, Atención en salud 

Especializada, Atención primaria, 
Laboratorios clínicos, Clínicas dentales,
Centros ópticos, unidades de urgencia 

y salud ocupacional.)

• 359 Centros de atención en salud 
propios



Prestación de servicios de Salud 
Keralty - Colombia



ACCESO



Balanza Comercial Colombia DM 2010/Ene-Sept 2020

Cifras en miles de US$

Tomado Libro Comercio ANDI-2021



Importaciones Colombia según DM



Importaciones Colombia según Región



Acceso a DM en servicios de Salud

La Resolución 2481 de 2020 establece los
servicios y tecnologías financiados con
cargo a la UPC.

ART 58. La financiación de dispositivos se da
de manera integral, deben garantizar todos
los dispositivos médicos (insumos,
suministros y materiales, incluyendo el
material de sutura, osteosíntesis y de
curación), sin excepción, necesarios e
insustituibles para la prestación de los
servicios y tecnologías de salud financiados
con recursos de la UPC.

Plan de Beneficios



Acceso a DM en servicios de Salud

La Resolución 1885 de 2018 (Mediante la cual se prescriben servicios y
tecnologías no financiados con cargo a la UPC)

Art.10 sobre criterios para la prescripción,

En numeral 4 se entienden incluidos en estos los dispositivos médicos para
procedimientos no cubiertos con recursos de la UPC.

La Resolución 205 de 2020 establece el cargo a presupuestos máximos, se debe
hacer en términos de la clasificación Única de Procedimientos en Salud – CUPS.

Control de Precios SISDIS–Comisión Nacional de precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos: DM Endovasculares Coronarios y Anticonceptivos

Prescripción no UPC- Plataforma MIPRES



CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA 



Calidad, seguridad, eficacia..

➢Registro Sanitario INVIMA (Decreto 4725 de 
2005, Decreto 3770 de 2004).

➢Proveedor Autorizado (CCAA o BPM).

➢Programa de Tecnovigilancia Institucional 
(Resolución 4816 de 2008).

➢Programa de Seguridad al Paciente (Buenas 
Prácticas/Política MSPS).

➢Manejo Residuos -Resolución 1164 de 2002 
y demás.



Calidad, seguridad, eficacia..

➢Habilitación de Servicios( Resolución 
3100 e 2019): Estándares  capacidad técnico-científica 

como de talento humano, Infraestructura, Gestión 
Medicamentos, dispositivos médicos e insumos, Registros, entre 
otros…

➢Acreditación Voluntaria ( Resolución 
5095 de 2018)

➢Programa de Gestión de Calidad 
Institucional

➢Programas de Mantenimiento 



GESTIÓN



Gestión de Dispositivos Médicos



Fortalecer las diferentes actividades relacionadas con la
gestión de los dispositivos médicos en la organización,
integrando los diferentes aspectos relacionados con el
ciclo de vida del producto, que permitan una evaluación
y análisis de información relacionada con el acceso, uso
y seguimiento de estas tecnologías, optimizando
nuestros recursos en pro de la mejor seguridad, salud y
bienestar.

Comisión Global de Gestión de Dispositivos Médicos



Instancias en la Gestión de Dispositivos Médicos 

❖Comité Adquisición de Tecnología Biomédica-Gestión Equipos Médicos

❖Comités de Farmacia -Evaluación Inicial del producto

❖Centro de Evaluación de Tecnologías CEEDS-IGEC

❖Comité de Compras- Selección y evaluación de proveedores/procesos de
licitación/ compras directas.

❖Programa de TV Institucional– Efectividad tiempo real/Programa de
seguridad al paciente.

❖Comisiones de Salud- Guías de práctica clínica

❖Dirección de calidad /habilitación /acreditación

❖Comisión Gestión Global de Dispositivos Médicos



Ciclo de Tecnología Biomédica

5. Adquisición de la tecnología

01
02

03

04
05

06

07

08
09

Tecnología
Biomédica

9. Final de vida útil de la tecnología.

6. Legalización y puesta en marcha

1. Necesidad y caracterización de la tecnología.

4. Evaluación de Tecnología Biomédica

2. Solicitud y aprobación presupuestal

7. Procesos y procedimientos ligados a 
la vida útil de la tecnología. 

8. Evaluación de impacto a la tecnología. 

3. Cargue en Oracle e inicio de adquisición

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingeniería Biomédica



Ciclo de Tecnología Biomédica

1. Necesidad y caracterización de la tecnología.

Obsolescencia 
tecnológica 

Evaluación del 
riesgo y 

categorización

Nuevas 
necesidades

Creación del presupuesto 
de inversión priorizando 
tecnologías de alto riesgo y 
Obsolescencia en estado 
critico. 

2. Solicitud y aprobación presupuestal



Ciclo de Tecnología Biomédica

• Repositorio de 
especificaciones 
tecnicas

• Creación (área clínica y 
área técnica)

Creación de 
especificación técnica

• Creación de Solicitud 
interna en Oracle.

• Aprobación de solicitud 
por directivos.

Inicia proceso de 
adquisición • Búsqueda en el 

mercado de la 
tecnología solicitada.

• Segregación de ofertas 
en técnica y económica.

Compras

3. Cargue en Oracle e inicio de adquisición



Proceso de adquisición de tecnología
Características y particularidades

3

2

1

4

5

Verificación  de cumplimientos de Uptime interno y 

experiencia con el proveedor  (Cumplimiento normativo)

Evaluación de tecnología biomédica enfocada en seguridad con 

referentes nacionales (Invima) e internacionales ( FDA y ECRI).

Referenciaciones de tecnología biomédica (Internas y 

externas).

Cumplimientos de preinstalaciones y necesidades 

adicionales.

Creación de especificación técnica para equipo Predominante, 

Critico o básico en conjunto con el área clínica.

COMICOM

Evaluadores Clínicos por 
tecnología.

Evaluación de costo 
efectividad y costo 
beneficio.

Comité mensual de 
adquisición de 
tecnología biomédica.

Estudios de 
optimización de la 
tecnología.



Ciclo de Tecnología Biomédica

4. Evaluación de Tecnología Biomédica

5. Adquisición de la tecnología
Evaluación Económica

Evaluación Técnica

Compra



Ciclo de Tecnología Biomédica

6. Legalización y puesta en marcha

• Acta de Recibo de Tecnología
• Creación de Hoja de vida de la tecnología
• Ingreso a inventarios
• Capacitación personal asistencial y técnico

7. Procesos y procedimientos ligados a la vida útil

de la tecnología. 

• Tecnovigilancía
• Metrología
• Mantenimientos Preventivos y correctivos (Orientados a 

riesgo)
• Seguimiento de tecnología biomédica



Tecnovigilancia
Programa de tecnovigilancia y calidad en tecnología biomédica

Ciclo de Tecnología Biomédica



Ciclo de Tecnología Biomédica

Tecnovigilancia

Cultura de 
Reporte

Canales de 
reporte

Centralizació
n de 

reportes.

Adherencia y 
definición de 

Referentes

Reporte ente 
Regulador

274 
Alertas sanitarias 

analizadas en 
2020

38 
Alertas sanitarias 

aplicadas.

100% 
Alertas sanitarias 

gestionadas.

Revisión de cumplimiento normativos : 
83 Proveedores

Proveedores en 
seguimiento:
2 proveedores

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA



Evaluación de nuevos dispositivos Médicos

Necesidad 
Clínica

•Diligenciamiento de Formato

•Anexar  soportes de 
evidencia

Jefe de Unidad

•Visto bueno a solicitud 

•Presentación ante Comité de Farmacia 
y Terapéutica de Sede

•Para dispositivos médicos si se requiere 
solicitar prueba de uso

•Define inclusión o modificación de Guía 
de Práctica Clínica

Comité de 
Farmacia y 
Terapéutica

•Análisis de solicitud con criterios de 
costo/efectividad

•Solicitud ETES

•Aprueba y sigue la prueba de uso de 
DM

•Aprueba/Niega/Aprueba Condicionado

Comité de 
Inclusión 

Nacional de DM

•Análisis del producto aprobado de manera 
estratégica

•Si es necesario citar al Jefe de Unidad para 
aclaración o ampliación

Seguimiento

Activo

•Seguimiento activo al uso por 6 meses 
por Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia

✓ PREGUNTAS CLAVE A RESPONDER:

✓ Qué producto sustituye?
✓ Que producto complementa y cómo?
✓ Es una necesidad real?
✓ Qué ventajas proporciona?
✓ Qué beneficios tiene para el paciente, 

profesional, organización y sistema?
✓ Qué costos disminuye o aumenta. Hay 

justificación para asumirlos?

Fuente: Comité Farmacia –Clínicas Colsanitas



INNOVACIÓN



INVESTIGACIÓN CLINICA 
EQUIPO DE TRABAJO PARA

ESTUDIOS CLÍNICOS EN 
MEDICAMENTOS y DISPOSITIVOS

MEDICOS

El Centro de Investigación Clínica Colsanitas S.A. –
Sede Clínica Universitaria Colombia se consolida 
como un servicio externo de la Clínica Universitaria 
Colombia en el año 2008, con el fin de fortalecer al 
desarrollo científico en las áreas clínicas y de 
formación institucional. Dentro de sus funciones se 
encuentra liderar, articular e implementar todos los 
procesos y procedimientos relacionados con la 
conducción de estudios clínicos en seres humanos.

Procesos de evaluación e Innovación



Procesos de evaluación e Innovación

Living-Lab

Modelos 3D y Software
Para planeación 

quirúrgica 

Innovación en modelo 
de atención odontológica
para manejo de aerosol

en Covid- 19



SAFE-N-MEDTECH: Safe Testing in the Life 
Cycle of Nanotechnology-Enable Medical 

Technologies for Health

Plataforma de acceso abierto para ofrecer el

desarrollo, las pruebas, la evaluación, la ampliación y

la explotación del mercado de dispositivos médicos y

de diagnóstico basados en nanotecnología

28 Empresas a nivel 
mundial



MUCHAS GRACIAS !!


