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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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INnvVimo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

— Sala Especializada de DMRDIV GICASE

Directora
Técnica
DDMOT

Enfermeria

Secretario Odontologia .
Expertos .

C ilacid ]AQ(?EIEDI?TDE?OZLE 7 de 2024 Resolucion 2022035262
ompilacion Juridica del Invima - Acuerdo e del 20/09/2022
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INVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Al 8.

Constitucion Politica de
Colombia. Art. 27, 71. LEY 1286 “Sistema Nacional de

Ciencia, Tecnologia e
Decreto Ley 393. Art 1. Innovacion en Colombia”

V 4

Ley 100 “Sistema de Decreto 2078 “Reestructuracion
Seguridad Social Integral” Invima”

Resolucidn 8430 “Investigacién Acta 10 de 2012. Requisitos EC
en Salud Humanos” con DM

Resolucion 1229 “Modelo de
inspeccion, vigilancia y control
sanitario”

Decreto 4725 “ Régimen de
registros y vigilancia de DM”

Ley 1751 “Derecho fundamental a la
salud en Colombia y establece sus
mecanismos de proteccion”

www.invima.gov.co

v

LINEA DE TIEMPO

Creacion Sala Especializada:
Evaluacion de estudios clinicos
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INVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Al 8.

Ley 1838 “Spinoff Fomento Decreto 1556 “Spin Off”

SISgRS Res. 2022035262 “Creacién
Sala Especializada DMRDIV GICASE”

V 4

Resolucién 0138 “Etica y Arbol de Problemas ICDMRDIV

bioética Integridad Cientifica” CONPES 4129 “ Politica
Reindustrializacion”

MISION SABIOS Consolidacién actividades IVC

12 Mesa técnica Normativa.

. ! Mesa técnica: Minsalud - Invima
Minsalud - Invima

CONPES 4069 Decreto Investigacion en Salud

v

LINEA DE TIEMPO
OdIAIdLL 34 VANIT

Ley 2162 - Creacion MCTI Resolucidn Investigacion Clinica
MD - DMRDIV

www.invima.gov.co
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Fiscalizacion Sanitaria
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Preococolo
Verificacidn de Monitoreo
los objetos de (observacion Intervencidn
inspeccidn, vigilante) de | para aplicar los
vigilancia % los objetos de| correctivos
control inspeccion, sobre
sanitario, con el vigilancia v | caracteristicas
fin de determinar control o situaciones
que sus sanitario, con| criticas o
caracteristicas el objeto de que| irregulares g
cumplan con 1o0s el asunto ! identificadas en Resolucion 1229 de 2013
estdndares y vigilado se los objetos de
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MODELO DE IVC CON ENFOQUE DE RIESGO

- Permite la categorizacion de los
establecimientos y tipos de
Ocurrencia productos bajo vigilancia sanitaria.

* Determina el seguimiento y
monitoreo de variables y riesgos
sanitarios.

ey I « Define la priorizacion de las visitas

« 10 anos de evoluciodn

- Aporta evidencia para la toma de
decisiones: indice de riesgo sanitario
para la definiciédn de las estrategias
sanitarias.

www.invima.gov.co




INVIiMa INVESTIGACION CON DM RDIV

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

UNIVERSO DE VIGILADO DE

Comités de

Etica
Centros de
Investigacion Valle del Cauca: 2
Estudios Observacionales ganti\?%eg_g
y de Salud Publica Valle del Cauca: 3 ogota DL.
’ Santander: 5 Atlantico: 2
Estudios Clinicos Huila: 1 Antioquia: 3
en desarrollo Ilnfectollogl"a Casanare: 1
Cirugia Cardiovascular Posbmee Bogota DC: 12
Oftalmologia Atl_antlgo. 5
Antioquia: 15

Cirugia General
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Articulacion entre los tipos

de investigacion y los
actores
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Resolucion 8430 de 1993 INVESTIGACION EN SALUD

Articulo 4°
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Misioén Internacional de sabios Documento:
Propuestas y para la salud y la vida: una
vision desde la Mision, 2020. Desafios

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

(...) Es preciso afirmar que la investigacion en salud en Colombia atiin es modesta
respecto a lo que podria y deberia ser. La idea es lograr, a futuro, lo siguiente:

Establecer que las prioridades de salud sean las mismas prioridades en
investigacion; proporcionar las condiciones (tiempo, espacio y facilidades) para
la investigacion en salud, mas alla de solo brindar los recursos econémicos;
estimular la investigacion traslacional; fomentar la calidad sobre la cantidad; y,
por ultimo, la participacion de las universidades en los hospitales debe ser mas
decidida y productiva.

www.invima.gov.co



MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Arbol de problemas en el marco del
Analisis de Impacto Normativo (AIN) de
Investigacion Clinica con Dispositivos
Médicos (DM) y Reactivos de Diagnaéstico
In Vitro (RDIV)

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del

Ministerio de Salud y Proteccion Social {VISPS)

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (INVIMA)

Bogota
2022

La salud

es de todos Mineshd

Documento técnico de diagndstico del sector de los dispositivo médicos
que integre un espacio participativo consultivo para reconocer las
experiencias, expectativas de los agentes de la cadena logistica y del
proceso de atencion en salud con el fin de obtener evidencia de la
problematica nacional de los dispositivos médicos por tipologia
(implantables, insumos, reactivos de diagndstico in vitro, equipos
hiomédicos terapéuticos, equipos hiomedicos de diagndstico, dispositivos
médicos sobre medida) en los ejes de calidad, acceso y uso.

INSTITUTO DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD - IETS

~Invima

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
+ 00000184
( 08 FEB 2024 )

Por la cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos

RESOLUCION NUMERO DE 2024

El MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En uso de sus facultades legales, en especiales conferidas en el articulo 86 de la Ley
1438 de 2011, el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015, &l numeral 9 del articulo 2 y el
numeral 1 del articulo 25 ambos del Decreto 4107 de 2011 y

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucién Politica de 1991 determina una garantia universal
de accesibilidad a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud y
sefiala que corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes, teniendo en cuenta los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad.

Que la 60" Asamblea Mundial de la Salud adoptd la Resolucion WHAS0.29 en mayo de
2007, en la cual, basados en la necesidad de ampliar los conocimientos especializados
sobre tecnologias sanitarias, sobre todo en los dispositivos médicos, instd a los paises
miembros a jerarquizar las necesidades y los recursos basados en informacidn,
implantar sistemas de evaluacion, planificacion, adquisicidn y geslidon de tecnologias y a
elaborar directrices sobre practicas adecuadas de fabricacion y reglamentacion.

Que en &l articulo 2 de la Ley 1751 de 2015 eslatutaria del derecho a la salud establece
que el derecho fundamental a la salud comprende el acceso a los servicios de salud de
manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la
promacion de la salud e indica adicionalmente que el Estado adoptara politicas para
asegurar la igualdad de tralo y oportunidades en el acceso a las actividades de
promaocion, prevencidn, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion para todas las
personas.

Que en la precitada ley, el literal j) del articulo 5, en lo refarente a las abligaciones del
Estado, determina que este debe intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos
médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su utilizacion, evitar las inequidades
en el acceso, asegurar la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse
una grave afectacion de la prestacion del servicio; asi mismo su arliculo 10, enlista los
derechos relacionados con la prestacion del servicio de salud que tienen las personas,
y sefala en su literal i) que estos tienen derecho a la provisién y acceso oporuno a las
tecnologias vy a los medicamentos requeridos.

Que el Decreto 4107 de 2011, el cual determina los objetivos y la estructura del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, establece en el numeral 9° del articulo 2° que le
corresponde a esta Enfidad formular, adoplar y evaluar la politica de dispositivos

médicos, asi como, esltablecer y desamollar mecanismos y_estralegias dirigidas a

www.invima.gov.co



DOCUMENTO PRELIMINAR DE AIN:

Arbol de problemas en el marco del
Analisis de Impacto Normativo (AIN) de
Investigacion Clinica con Dispositivos
Médicos (DM) y Reactivos de Diagnéstico

In Vitro (RDIV)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes.
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Minsalud -

Invima - Grupo Convergencia Regulatoria: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/sala-
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Sociedades
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Asociacion ]
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Patrocinador
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. SALUD Investigacion
_ ( Comité
z IPS Etica L
GESTION |mportadores REGULACION
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e
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|ETS 1]r1 itu|tf:3 de Evalgalcig)? ,/‘6'N A c
Adaptado de Documento Fortalecimiento de la \. ey now
linea base de Dispositivos Médicos en e—
Colombia- IETS. Pag. 127 \4 i https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-
EVALUACION equipos-biomedicos.aspx
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El Internet de las Cosas, la Salud Digital, los Datos del Mundo Real (Big Data),
la Inteligencia Artificial, las Aplicaciones Moviles y el Software, estan
influenciando el desarrollo de tecnologias sanitarias

www.invima.gov.co
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Ingenieria de Tejidos como una vertiente de las Terapias Avanzadas y la
medicina personalizada irrumpe con multiples dilemas éticos y requerimientos
legales en construccion

Todas las tecnologias emergentes deben evaluar su la viabilidad técnica, la
usabilidad social y la deseabilidad moral.

www.invima.gov.co
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Bioimpresion 3D para aplicaciones ortopédicas y terap_éuticas

PRE-PRINTING PRINTING PROCESS

S — S — — —

\

CELLSAND [ poiymers | [ 30D PRINTER FTWARE AFFOLD el HOSPITAL
f TSSUES || oo | ’ 5 SCAFFO THERAPY EXEMPTION
REACH MEDICINAL
EC Tissues and
| Cells Directive Il Reguiation | PRODUCT
| o042z 11 19072006 o Medical
i i1 | Mﬁ.lm"!m Devices Regulation Membear States
| ‘ | | Medical Devices | Directive Regulation 130472007 E-:‘II'-'F .
Technical directives 4 Requlation 2006/42 017,745 requireme
I 2006117/ EC I1TITA5

Yoo EREERE o Vi M

Esquema del marco regulatorio aplicable en Europa para los diferentes pasos del
proceso de bioimpresidén y el producto final. Buenas practicas de fabricacidn

(GMP) .
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2405886620300300
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

La regulacion no se trata
solo de establecer
normas, implica la

existencia de un sistema

y la articulacion de los
actores frente a la
proteccion de la salud
publica como un
ejercicio de
corresponsabilidad

Avanzar hacia una
actividad competitiva
implica contar con un
entorno favorable que

incluye acuerdos de
voluntades, generacion
de alianzas entre actores
para investigacion y
desarrollo de DM.

Lograr resultados que
aporten a la ciencia, y a
la sociedad implica
alcanzar consensos
sobre lo que se
considera calidad en la
investigacion clinica,
como se alcanzay como
se mide.

Garantizar la calidad de
|a investigacion implica
reconocer el rol central
del sujeto de
investigacion y el deber
de los demas actores
respecto de su
proteccion.

Mejorar los procesos de
IC con DM implica para
todos, identificar,
reconocer y gestionar

Mejorar la calidad ética
de las investigaciones
implica llevar a la
practica siempre los

las debilidades, mandatos éticos
evaluandose existentes
permanentemente.
Conclusiones

www.invima.gov.co




La innovacion meédica no avanza automaticamente desde la mesa de
laboratorio (basica) hasta |la cabecera del paciente (aplicada). Esto lo

permiten los cientificos clinicos que operan en la interseccion entre la ciencia,
‘ los flujos de conocimiento y los recursos que permite a los cientificos basicos
\.alimentarse de preguntas de investigacion clinicas. J

Traduccion
Investigacion

Kluijtmans et al. 2017

Las acciones para reducir la desconexion entre el laboratorio y la
clinica han permeado las agendas politicas en todo el mundo; pero

‘ Desarticulacion
también esta claro que no depende solo de la regulacion.

Aarden, Marelli y Blasimme 2021

Colaboracién Académicos sugieren que la colaboracion estrecha y los flujos de
Cientifica conocimiento entre diversos actores de distintos entornos profesionales

e AT G e e AT son la piedra angular del proceso de traslacion

Currie y White 2012; Crabu 2018

Adrian A Diaz-Faes, Oscar Llopis, Pablo D’Este, Jordi Molas-Gallart, Assessing the variety of collaborative practices in translational
research: An analysis of scientists’ ego-networks, Research Evaluation, Volume 32, Issue 2, April 2023, Pages 426-440,
https://doi.org/10.1093/reseval/rvad003

www.invima.gov.co
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o )
Alentar a los cientificos biomédicos a establecer redes de investigacion
Interdisciplinarias

Redes Articuladas

(Long et al. 2014)

J

4 )

Involucrar Actores

Instituir interacciones directas con los pacientes para generar
innovaciones médicas y mejoras en la atencidon sanitaria. ‘

(Llopis y D’Este 2016)
- /
Generacion de alianzas entre actores para investigacion y desarrollo de
Recursos Orientados DM_- S _ .
La investigacion existente, se concentra en aspectos basicos, pero no
Diagnéstico del sector se enfoca en el desarrollo de terapias avanzadas o en investigacion de
de los dispositivos Novo

médicos. IETS.2020

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-
equipos-biomedicos.aspx
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