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PROYECTO DE VIGILANCIA ACTIVA

DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES DE DM

“Apoyar a las Entidades Territoriales de Salud para realizar control de la
cadena de distribucion de los dispositivos médicos con el proposito de
garantizar su calidad y minimizar el riesgo”

SECRETARIA
DE SALUD

\

INDUSTRIA

Objetivos principales:

4

Realizar la caracterizacion e identificacion de los
establecimientos que almacenan, distribuyen y
comercializan dispositivos médicos. Piloto en los
Departamentos de Antioquia y Atlantico.

Actualizar y complementar el censo de los
establecimientos que almacenan, distribuyen y
comercializan dispositivos meédicos a nivel
nacional.

Brindar acompanamiento a las Secretarias de
Salud y realizar intervencion sobre la cadena de
distribucion de los importadores en aras de
impactar positivamente en el control de los
canales de distribucion y trazabilidad de los
dispositivos médicos.
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VIGILANCIA PASIVA: TECNOVIGILANCIA EN CIFRAS

FRECUENCIA DE REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS
2005 a Octubre 31 de 2018 n=43461
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Tabla 1. Tipo de notificacién y gravedad (2005 a octubre de 2018) n= 43461

N

(Impacto en Calidad y Costos)

Tipo de Reporte Tipo de notificacidon N° Total % del Total
?E;%%-II-(EIO INCIDENTE ADVERSO NO SERIO 29988 69% agos| 71% Defectos Calidad Proceso
(TRIMESTRAL) EVENTO ADVERSO NO SERIO 8258 19% 16% Errores de Uso.
REPORTE EVENTO ADVERSO SERIO 3042 T 13% Defecto Inherente al DM.
INMEDIATO INCIDENTE ADVERSO SERIO 2173 5% INSUMO PARA LA VIGILANCIA
Total 43461 100% ACTIVA DE DISTRIBUIDORES Y
Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia 2005 - septiembre 30 de 2018 COMERCIALIZADORES DE DM
1. Decreto 4725 de 2005. Articu[os 63y 64.
2. Decreto 2200 de 2005, ARTICULO 2. campo de Aplicacién, Resolucion 1403 de GOBIERNO AP

2007, ARTICULO 20. campo de aplicacion.
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IMPACTO DE LOS REPORTES NO SERIOS EN LOS

DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES DE DM

INFORMACION

’ 4 Ie Departamentos
*N || de Antioquiay
gy ] N Atlantico

Fabricantes - Importadores - Distribuidores - Comercializadores - PRESTADOR

Poblacién objetivo: 33% de los distribuidores y comercializadores.

# TOP 10 DE DISPOSITIVOS MEDICOS - " TOP 10 DE DISPOSITIVOS MEDICOS —
ANTIOQUIA ATLANTICO
1 JERINGAS 1 EQUIPO PARAADMINISTRACION DE SOLUCIONES
) EQUIPO PARAADMINISTRACION DE 2 JERINGAS
SOLUCIONES 3 CATETERES INTRAVENOSOS
3 IMPLANTES MAMARIOS 4 SUTURAS
4 BOMBAS DE INFUSION 5 GUANTES
5 SUTURAS 6 TUBOS ENDOTRAQUEALES
6 GUANTES 7 BOMBAS DE INFUSION
7 LENTES INTRAOCULARES 8 SISTEMA PARA OXIGENOTERAPIA
8 CATETERES INTRAVENOSOS . SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN
9 SONDAS SANGRE

10 IMPLANTES DENTALES BOLSAS PARA COLECTA E INFUSION DE SANGRE

=
o

=

Decreto 4725 de 2005. Articulos 63y 64.

Decreto 2200 de 2005, ARTICULO 2. campo de Aplicacion, Resolucion 1403 de 2007, ARTICULO 20. campo de aplicacion.

3. Numerals 4.2.3.1 Registration of establishments y 4.2.3.1.2 Importers and distributors. Pages 28 - 29.

WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including in vitro diagnostic medical devices. World Health Organization 2017.
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APLICATIVO TRAZA: VIGILANCIA PRE Y POSMERCADO DE

TRAZABILIDAD DE REPUESTOS PARA EQUIPOS BIOMEDICOS

PREMERCADO POSTMERCADO AREAS DE APOYO:

1. OFICINA DE ATENCION

TRAZABILIDAD
AL CIUDADANO

DE REPUESTOS

DIRECCION DE OPERACIONES DIRECCION DE DISPOSITIVOS ~ 2. OFICINA DE
SANITARIAS - GRUPO VUCE MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE LA
TECNOLOGIAS GRUPO INFORMACION
Autorizacion Técnica TECNOVIGILANCIA
Aprobacion de Licenciade 3. GRUPO UNIDAD DE
Importacion Vigilancia Postmercado de los RIESGOS
Repuestos

AUTORIZACION AUTOMATICA DE IMPORTACION
DE REPUESTOS EQUIPOS BIOMEDICOS

2 DIAS (Antes 45 dias)
Inicio: 26_11 2018
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ESTRATEGIA EN EDUCACION SANITARIA VIRTUAL

Enlace ubicado en la Pagina Oficial del Invima

Once (11) modulos de aprendizaje (2014 - 2018) https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/
1. Mdbdulo de Tecnovigilancia (version inglés — espafiol)
2. Modulo de diligenciamiento e interpretacion de eventos e ) END |
incidentes adversos con Dispositivos Médicos. (FOREIA) « —
3. Modulo de Metodologia Andlisis Modo Falla Efecto. (*) e =
4. Mobdulo de Protocolo de Londres. (*) =
5. Modulo de Metodologia de Sefializacion(*) L @ /
6. Modulo de Registros Sanitarios 8 \ e
7. Modulo de Reactivovigilancia AU|a V|rtua| C
8. Modulo de Biovigilancia Zb, o
9. Modulo de Seguridad del Paciente y Gestion del Riesgo
(Metodologia Ancla y Shell) (¥) 2014 a 2018: (Nacionales e Internacionales)
10. Mdébdulo Vigilancia Intensiva (Metodologia para implantables y
no implantables) y Red Centinela(*) Capacitacion presencial: 7388 Referentes
11. Modulo de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos (*) Capacitacion virtual: 1362 Referentes

PATIENT SAFETY ANO CLINICAL RISK MANAGEMENT

Organizacion
e Panamericana
> de la Salud

ﬁf’l % Organizacion
*3. Mundial de la Salud

s peouapis s UMEricas

LONDON PROTOCOL FAILURE MODE AND EFFECTS

ANALYSIS (FMEA)

Virtual Classroom

Virtual classroom

REPROCESSING MEDICAL DEVICES. | LS MEDICAL DEVICE FOS TMARKET SURVEILLANCE SYSTEM 2010

INVira INnvirma
4 :

CONTRACT Wo. 232 (2018)
Organization supp:
 toxts of this medute

Welcome Jo the Learning Module
ACTIVEﬂ ENSIVE su_RVEII!ﬂNCE

NTINEL NETWORK
APPLIED TO MEDICAL DEVICI P -

SV IMA Vit

iNnvirna :

interadmin

Y
..

Module
Reprocessing and Reuse of
Medical Devices

MEDICAL DEVICES
POSTMARKET SURVEILLANCE
SYSTEM

SIGNAL GENERATION
SYSTEMS IN THE INVIMA's
SURVEILLANCE OF MEDICAL
DEVICES
(TECHNOVIGILANCE)

Colombian Experience
and International

overview

al Classieanm

< rmev wexr >

MINSALUD |n%mo

(*) Modulos de aprendizaje en versién espaniol e inglés, traducidos por OPS
Washington

DE COLOMBIA



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

ESTRATEGIA EN EDUCACION SANITARIA VIRTUAL: RETOS

Internos:

1. Desarrollar y actualizar los contenidos multimedia de los modulos de
aprendizaje, que involucra los procesos de virtualizacion y gamificacion con
recursos propios, adquiriendo las licencias de software y personal capacitado
en el uso del mismo.

2. Ampliar el uso de la Plataforma de Aprendizaje Aula Virtual por parte de las
otras dependencias del Invima. (GTT's)

3. Continuar con la capacitacion virtual con la Industria ampliando cobertura.
Externos Internacionales:

1. Tutoria en Modalidad e-learning de los siete (7) modulos de Aprendizaje en
version inglés con Agencias Sanitarias angloparlantes con apoyo de la OPS
Washington.

2. Realizar la interoperabilidad de Invima Aula Virtual con la plataforma PRAIS de
la OPS, para ofertar los cursos a todas las Agencias Sanitarias de la Region.

_ MINSALUD in imao
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IMPLEMENTACION DE LOS APLICATIVOS DE

REPORTE ON LINE DE VIGILANCIA DE DM Y RDIV *

Funcionalidades de cargue masivo de eventos e incidentes no serios, Reporte de
Eventos Serios, Reporte sin evento, Efectos indeseados, Reporte de Alertas,
Recall y Hurtos. Aprobacién de Reportes por parte de las Secretarias de Salud.

Reactiv(®)Vigilancia y

Cohdod y segundod del reactvo, OPOYS ogndstico efectivo

Contrasefis

,,,,,,,, Teco > UVigilancia

El wso segurna de loa dispoaitivos médicos
Registrarse en programa )  Recordar Contrasedia

INVIMA - 2018

1. OPORTUNIDAD EN LA GESTION DE LOS CASOS DE EVENTOS E
INCIDENTES NO SERIOS (Apertura, Seguimiento, cierre)

2. FORTALECIMIENTO DE LA VIGILANCIA ACTIVA DE DISTRIBUIDORES vy
COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

GOBIERNO
DE COLOMBIA

_ MINSALUD in imao
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APOYO REGULATORIO A LAS AGENCIAS SANITARIAS DE
LA REGION - GRUPO DE TRABAJO REGIONAL OPS

WASHINGTON

1. Secretaria Técnica del Programa de Intercambio de Reportes
en Dispositivos Médicos entre las Autoridades Reguladoras
Nacionales de la Region de las Américas — REDMA.

2. Participar en el Grupo Técnico Software como Dispositivo
Médico.

3. Fortalecimiento de la capacidad Reguladora de las Agencias
Sanitarias de la Region de las Américas a través del AULA
VIRTUAL.

4. Liderar el Grupo de Técnico en Reprocesamiento de
Dispositivos Médicos.

GOBIERNO
DE COLOMBIA
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RETOS

REGULATORIOS
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PROPUESTA DE MODIFICACION DEL DECRETO 4725

1. Modificacion de la definicion de Equipo biomédico nuevo.

2. Introduccion del concepto de Vida Util.

(Se elimina larestriccion de los 5 afios)

3. Autorizacidon de la comercializacion o donacién dentro del
pais, de equipos biomedicos usados clase lIb o Ill. (Vida atil)

a) Trazabilidad del Equipo Biomédico
b) Calidad, seguridad y desempeno
c) Estado optimo de operacion y funcionamiento

d) Suministro de mantenimiento, partes y repuestos

GOBIERNO
DE COLOMBIA

®) vinsae invimia

Tl
a" colont g




BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS

BUENAS PRACTICAS DE REGULACION INTERNACIONAL APLICADA A LA
CONSTRUCCION DE GUIAS DE EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN
COLOMBIA.

1. International Organization for Standardization - ISO

Estandares relacionados con dispositivos médicos, gestion de
tecnologia y estent cardiovasculares. ISO 13.485:2016%, ISO
14.971:20072, 1SO 10.993:20093, ISO 14.630:20124, ISO
25.539-2:20125.

2. American Society for Testing and Materials - ASTM ‘ ‘

Reconocida a nivel mundial en el desarrollo y suministro de
normas para prueba de materiales orientadas a mejorar la calidad y
seguridad del producto, la salud y el medio ambiente.

GUIAS DE
EVALUACION

3. International Medical Device Regulators Forum - IMDRF ' ‘

Referenciacion internacional para la construccion de guias,
pautas y recomendaciones, de las condiciones y criterios, basados
en los principios de: clasificacion, evaluacion de la conformidad, de AGENCIAS
seguridad y desempenfio, gestion de riesgo, evidencia y evaluacion
clinica, eventos reportables durante el pre-mercado e INDUSTRIA
investigaciones clinicas de los dispositivos médicos.

4. Referenciacion internacional con Agencias sanitarias

Legislacién de Agencias Sanitarias: Argentina, Australia, Brasil,
Canad4, Espafia, Estados Unidos y Europa (Directivas
90/385/CE_1990. 93/42/CE_1993. 98/79/CE_1998)

1 Sistemas de gestion de la calidad; 2 Aplicacion de la gestion de riesgos; 3 Evaluacion biolégica;
4 Implantes quirtrgicos no activos-requisitos generales; > Implantes cardiovasculares dispositivos
endovasculares - parte 2: stent vasculares

_ MINSALUD in imao
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BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS:

ALIANZA PACIFICO (En proceso de implementacién)

Acuerdos Comerciales y Sanitarios:

1. Reconocimiento de RS de DM de bajo

riesgo y unificacion de requisitos
2.Vigencia del CVL, Retencion de Muestras \
3. Clasificacion de los Dispositivos Médicos : »

Pacmco

4. Certificado de BPM
5. Etiquetado, Condicion de Venta

6. Unificacion de definiciones
(DM vy fabricante)

GOBIERNO
het? DE COLOMBIA
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (2018)

CAPITULO |

* DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO Il

REPUBLICA DE COLOMBA

+ INSCRIPCION ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CAPITULO llI

« PLAN DE IMPLEMENTACION GRADUAL

CAPITULO IV

* PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE VISITA DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

CAPITULO V

« REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO VI

* SOLICITUD DE CERTIFICADO

CAPITULO VII

* VIGILANCIA POSTMERCADO

CAPITULO VI

« INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO DE 2018

( )

Por la cual se reglamenta las Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos
médicos y reactivos de diagndstico in vitro para uso humano y se dictan otras
disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

En uso de sus facultades legales, en especial, las conferidas por el articulo 59 numeral 3
de la Ley 439 de 1998, el articulo 2 numeral 30 del Decreto 4107 de 2011, el articulo & del
Decreto 4725 de 2005 y el articulo 5 del Decreto 3770 de 2004, y

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica de Colombia, en su articulo 73 referente al capitulo de
derechos colectivos y del ambiente dispone que la Ley regulara el calidad de bienes y
servicios prestados a la comunidad; asi mismo establece la responsabilidad de quienes
en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la
sequridad y el adecuade aprovisionamiento a consumidores y usuarios

Que de conformidad con el articulo 429 de la Ley 9 de 1979 el Ministerio de Salud hoy
Ministeric de Salud y Proteccién Social, reglamentara las normas sobre drogas,
medi itos, cosméticos y simil . Asi mismo, el articulo 59 numeral 3 de la Ley 489
de 1998 establece como funcion del Ministerio de Salud, hoy Ministerio de Salud y
Proteccion Sccial la de atender los servicios que les estan asignados y dictar, en
desarrollo de la ley y de los decretos respectivos, las normas necesarias para tal efecto.

Que la Ley 1751 de 2015 en su articulo 22, establece que la politica de innovacién,

Ministerio de Salud Proteccion Social
Radicado No. 201842300219562
L el 16/02/2018 )




ANEXOS TECNICOS:

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ANEXOS TECNICOS:

» Reactivos de Diagnostico In Vitro
* Dispositivos Médicos Implantables
» Dispositivos Médicos Estériles

« Equipos Biomédicos

» Reprocesamiento de Dispositivos Médicos



BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS. PUNTO DE PARTIDA

REUSO DE DISPOSITIVOS Calidad y Seguridad

MEDICOS
Proteccién del Paciente
o e )
e o © BPM + REPROCESAMIENTO
()

Estandarizar procesos y
pruebas para garantizar

REPROCESAMIENTO ndicion li
=oAL condiciones de calidad vy

seguridad de los dispositivos
meédicos a reusar.

IMPLEMENTACION DE Condicion Sine Qua

LAS BPM Non para el
Reprocesamiento

PUNTO DE
PARIT|DA
:\(_7'\:

X

Ministerio de Salud Proteccién Social
Radicado No. 201842300219562
el 16/02/2018




ESTRUCTURA DE LA GUIA DE REPROCESAMIENTO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS (2017 - 2018)

CAPITULO |

* DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO 1l

+ INSCRIPCION ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

RESOLUCION NUMERO DE 2018 HOJA No 51

* LIMPIEZA'Y DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO IV

+ ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS REPROCESADOS:
ENVASE, EMPAQUE, ETIQUETADO.

CAPITULO V

* REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO VI

Z

* ESTERILIZACIO

* VALIDACION Y TRAZABILIDAD

CAPITULO VilI

* INSPECCION VIGILANCIA'Y CONTROL, VIGILANCIA
POSTMERCADO

Continuacion de a Resolucion “Por la cual se reglamentan las Buenas Practicas de Manufactura de
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro para uso humano y se dictan otras disposiciones®

ANEXO Il
GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE REPROCESAMIENTO PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

Todo establecimiento o institucion prestadora de servicios de salud que realice
actividades de reprocesamiento de los dispositivos médicos, debera inscribirse, ser
certificado v autorizado por el INVIMA para tal fin y cumplir con las disposiciones
contempladas en el Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los disposiivos
médicos para uso humano’.

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que reprocesen dispositivos
médicos de un solo uso, deberan estar habilitadas, certificarse en Buenas Practicas de
Manufactura y ademas cumplir con los requisitos establecidos en esta guia.

Los terceros que se dediquen a prestar el servicio de reprocesamiento de dispositivos
médicos de un solo uso, deberdn certificarse en Buenas Practicas de Manufactura y
ademas cumplir con los requisitos establecidos en esta guia.

CONTENIDO

CAPITULO |. DISPOSICIONES GENERALES. La presente Guia fiene por objeto
establecer los requisitos para los establecimientos que se dediquen a reprocesar
dispositivos médicos, los cuales deben previamente estar cerfificados en Buenas
Précticas de Manufactura:

1. Todas las Instifuciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS habilitadas que
reprocesen y reusen dispositivos médicos.
2. Profesionales de la salud que reprocesen y reusen disposifivos médicos.

Ministerio de Salud Proteccién Social
Radicado No. 201842300219562
el 16/02/2018
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PROGRAMA DE AUDITORIA UNICA

EN DISPOSITIVOS MEDICOS - MDSAP**

Proyecto de Intercambio de Actas de Inspeccion de
Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos
Meéedicos entre las Autoridades Reguladoras
Nacionales de Referencia Regional — ARNTr. *

Objetivo: Establecer la practica de intercambiar e
actas / informes de inspeccion de Buenas Practicas N=B W

de Manufactura de Dispositivos Medicos entre las
ARNTr, como subsidio util para la toma de decisiones
internas de cada Autoridad.

* Reunion de las ARN'S. Abril 26 de 2018. Chile - PROYECTO BPF- MDSAP ANVISA

GOBIERNO
DE COLOMBIA
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**http://www.imdrf.org/search.asp?zoom query=mdsap



http://www.imdrf.org/search.asp?zoom_query=mdsap

GRACIAS POR SU ATENCION

WWW.INVima.gov.co

Julio César Aldana Bula
Director General

[aldanab@invima.gov.co

Carrera 10 No. 64 — 28 Piso 7°
Bogot4, D.C. Colombia.
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