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DISPOSITIVO
MEDICO (DM)

Los DM son
considerados

tecnologias en salud por
la OMS y desde 2007 en
la Resolucion 60.29 se

da lineamiento al
Combination products respecto para los paises
miembros.

"Health technologies” refers to the application of
organized knowledge and skills in the form of
devices, medicines, vaccines, procedures and
systems developed to solve a health problem and
improve quality of lives, (WHA 60.29.)

G ) World Health
RS VOrgamzatlon
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POLITICA DE DM

ALCANCE TEMPORAL
DE 3 ANOS

. ACCIONES
SECTORIALES (SALUD)

CONPES EN LOS
TERMINOS DEL
ARTICULO 23 DE LA
LEY 1751 DE 2015
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ANTECEDENTES Evento de

Politica de DM

Noviembre 2022
Julio 2021
hasta e
S

Anos 2020 - i
T septiembre
junio de 2021 2022
‘Aﬁo 2019 -cr(r)%?t?rj]?o con Avances
. desde DM:
Documento medicamentos:  consolidacion Bk
Linea de base Ant.epedentes’ del B
Anos 2013 a Documento del  justificacion y diagnostico,
2018 diagndstico con  marco objetivos y
Avances el IETS conceptual plan de accion
parciales,
Afio 2011 documentos
Ley 1438, aislados
articulo 86
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ANTECEDENTES "z
o 2023 Politica de "Por la cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos”

Dispositivos
Médicos Fecha y hora de publicacion: Lunes 28 de agosto de 2023, (8:00 am)
Fecha y hora de finalizacidn de la publicacién:Viernes 15 de septiembre de 2023, (5:00 pm)

Correo electronico para recibir observaciones durante la consulta:
agarcizi@minsalud.gov.co smarin@minsalud.gov.co

Biblioteca de Documentos:
https://www.minsalud.gov.cofAnexos_Normatividad_Nuevo/20232400030387300004.docx

‘Agosto -

septiembre
Q.0 i 2023
ayo — Julio ] n
2023. Consulta publica
*Construccion de
matriz PAS con
() oficina d_g
Diciembre planeacion.
2022 y mayo
de 2023

*Revision interna
del documento
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RESOLUCION

Articulo 1

Adoptar la politica dispositivos médicos contenida
en el Anexo Técnico

Articulo 2

Realizaran un seguimiento anual, presentando informes de

avance anuales y un informe de cierre final posterior al afio
2026.

Articulo 3

Rige a partir de la fecha de su

publicacion.
A
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

6. Gestion y uso 1. Sistemade
adecuado Informacion

Fortalecimiento
del SGSSS

a 4o

Salud ¥ Usuario ' Acceso 2.

5. Calidady WV ENEIRY m(pamente) » equitativoa FTRVEYSITOTTeIlo))

seguridad colectiva los DM

- y desarrollo y
@ o
- <<y

Integracion
de factores

4. 3.
Disponibilidad y Rectoraiy

asequibilidad gobernanza
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MARCO NORMATIVO

WHASS1/2006-WHA60/2007/REC/1

Constitucion

Ley 100 de 1993 L Politica de
Colombia

I I
| | | |

1\ A A A
™ ~
Decreto 4725 Decreto 3770 de
o TS 2007 Decreto 1030 de Decreto 218 de Ley 1438 de Ley 1751 de
¥ Marco 2007 — Salud 2019 - 2011 2015
arco h visual y ocular Donaciones
regulatorio DM | regulatorio RDIV | . Art. 86 Art. 23
[ |
B A | A A
™\ ™\
42 Resolucion 2535 34 Resolucién 4396 de
R =0 SEIONKETS Resolucién 4002 de 2013 — I A 2008 — Condiciones
T ' : de 2008 — CCAA Estandar técnicas para salud
ecnovigilancia e AT e, Importadores visual y ocular
J/ vy
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Tecnologias en
Salud

L
DM + RDIV

5T

GENERALIDAES

DMTS -
Reglamanta

Decreto 3770 2004
Decreto 4725 de 2005
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Tipologias

Tipologias DM
|
-
. 2. Equipos 4. DM como .
1.Consumibles. Biomédicos. 3. Sobre Medida Software 5. Borderline

| )

| [ ' | |

& ) £ l ] [ I I K l )
.
Consumibles o o lantabl Rzac;i_vo L i Reutilizab| Tecnologia Salud Visual y Avuda Auditiva Bucales
INSUMOS mplantables y de ir:a\/?t?gstlco eutilizables Ortopédica Ocular Yy

= Wy £

Fuente: Politica de Dispositivos Médicos 2023

2 8
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BALANZA COMERCIAL DE COLOMBIA
(Ene2007 - Dic2022)

Cifras en Valor: Impo CIF USS - Expo FOB USS
Dadas en: Millones de Dolares

1223,009 mill.
1228 167 mill.
1099,107 mill.
918,133 mill.
765,489 mill. 765,817 mill.
643,162 mill.
’”"ﬂl “-I “J il wmll wll mill mllm

-533,575 mill.

1505,849 mill.
843 i 1426,233 mill.

1239,630 mill, 1262,523 mill.
"-I “"J “"J J "mll ml

1753.258 mill,
1557482 mill.

1859,354 mill.
1330,332 mill. 1360,153 mill.
2

-639,808 mill. -628,239 mill.
-202,164 mill.
960,366 mill.
~-1.079,822 mill. i il N
-1.174,982 mill, — 1104158 mill.-1.128.609 mill. 1,171,797 mill.1, 201,142 .
-1.527,783 mill.
-1.638,822 mill.
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Afio
@ Exportaciones US$ (FOB) @ Importaciones US$ (CIF) © Balanza Comercial Fuente: Elaborado:
DIAM - DANE CVN — Centro Virtual de Negocios
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DISpOﬂ;bllldad Rectoriay Eficaciay Sostenibilidad
asequibilidad gobernanza efectividad
: Evaluacion de
Sistemas de . . . h
informacion Ciclo de vida |+D+i tecnologias en
salud
Regulacion de Calidad y Vigilancia Gestion de
precios seguridad postmercado tecnologia
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CONTEXTO NACIONAL

Crecimiento de establecimientos
2014 a 2022
Fab de DM Nacionales 220%
Imp DM del 172%
Fab de RDIV Nacionales 140%
Imp RDIV del 140%

Competencia formular, adoptar y evaluar Fabricantes nacionales DM 20%
Politica- DMTS Fabricantes internacionales DM 80%

Ciclo de vida de los DM requiere:

RS — EBC expedidos INVIMA en _ *Profesionales de las diferentes
Colombia se fabrica: d}SC'p“”;S del Iarea_ de |a|5a|!:c‘_j para las Diversidad de tecnologias integrar
: : ases de evaluacion, planiiicacion, profesionales de otras disciplinas
DM de bajo y moderado riesgo (I y I1A) en regulacion, adquisicion y ingenieria biomédica, bioingenierias y

su mayoria de tipologia consumibles -, . o . L
/ : P 'g . Gestion de las tecnologias sanitarias, fisicos medico
RDIV de bajo y mediano riesgo (1 y II) para el uso adecuado y

Disposicion final.

www.minsalud.gov.co



Dificultades en el por la falta de

durante el ciclo de vida de los dispositivos
PROBLEMA médicos que impiden al Sistema General de
Seguridad Social en Salud

www.minsalud.gov.co
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COLOMBIA * Difusos reguerimientos para el diseno £
(o vi‘ajx Carencia de un S| que _ 9 P k%;l Salud
C1 integre e identifique < » Débil analisis de la informacion
necesidades recolectada actualmente

Insuficientes » Escasos espacios de discusion sobre [+D
lineamientos que

contribuyan a |+D * Dispersa agenda regulatoria sobre |+D

C3 Debilidades en la rectoria y gobernanza de los DM con escazas
capacidades técnicas de los actores.

Escaso desarrollo del componente de
Escasas estrategias para disponibilidad
fortalecer la Incipientes avances en ETES
disponibilidad y Escasos mecanismos en la politica de

asequibilidad precios
Escasa produccion local

CAUSAS

Debiles lineamientos en Debilidad en la capacidad técnica de los
postmercado, agentes

regulaciony Debilidad en la regulacion y
reglamentacion técnica reglamentacion técnica

Escasos lineamientos . . : 7
. para la gestion asi , » Difusos lineamientos para la gestion
Cé

LHN0 el a el uso * Escasos lineamientos en uso adecuado

adecuado

www.minsalud.gov.co
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«Objetivo general: Fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) generando una

pollJtica de DM que mejore el acceso equitativo para la Ipoblaci(’)n colombiana por medio de la integracion de
todos los factores que inciden en la disponibilidad, calidad, continuidad, uso seguro y adecuado en la

salud individual y colectiva.

OE3.
OE2. *Robustecer la
rectoria y gobernanza OEA4.
Establecer los sobre los DM
OE1. lineamientos que desarrollando Implementar estrategias
contribuyan al capacidades técnicas para fortalecer la OE5
Disefar un sistema de fortalecimiento de la en los actores disponibilidad y la '
informacion de DM investigacion, el asequibilidad de DM Fortal
que integre las desarrollo y la practica priorizados, que Iing;rﬁigﬁfcr)s
herramientas existentes clinica en materia de respondan al perfil tmercado. la
e identifique las que se DM disminuyendo los epidemioldgico de la Pos lacic ’I
requieran para riesgos y aumentando poblacién colombiana re glgﬁeun'g%?l )t/égni ca
con énfasis en la OE®6.

responder a las la eficacia de estos

necesidades de toma
de decisiones en el
sector

promocion de la calidad

y seguridad de los DM Desarrollar

lineamientos para la
gestion, asi como para

el uso adecuado de
DM

g

ul

www.minsalud.
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OE1l. Disenar un S.l de DM
® O O

i3

Lineas de accion

Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
Inventario de fuentes  Estado, paramentos, 2023 - « MSPS
- de informacion nivel de madures de 2025 * Actores
S.|
Impementaré el 2023 - *« MSPS
- estandar semanticoy 2026
codificacion
Disefiaréa el Sl, integre » Cree requeridas 2024 - « MSPS
- las herramientas » Comparar info de forma 2026
existentes nacional e internacional
Soporte técnico y » Segln lineamientos 2023 - * MSPS
mantenimiento de los de Gobierno Digital y 2026
softwares OoTIC
_ Anél!sis dela » Sea de conocimiento 2023 - « MSPS
- informacién sobre DM publico y que apoye 2026 « [nvima

gue se genere con los
S| existentes

la toma de
decisiones

www.minsalud.gov.co




K6 335 OE2. Establecer los lineamientos que
VIDA  contribuyan al fortalecimiento de la

iInvestigacion, el desarrollo y la practica clinica

é5 ® O O

Lineas de accién Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
, . 2024 - « MSPS
Pror_nove@ espacios de 2026 . Actores
- discusioén sobre la involucrados
investigacion y desarrollo en las
de DM politicas de
[+D+i
Establecera lineamientos
- *|Investigacién preclinica con DM 2025 - * MSPS
* Buenas préacticas clinicas 2026 * Actores
en DM.

Requisitos sanitarios:
* Importacién de materia primas 2025 ° M_SPS _
consideras DM 3 * Mincomercio

2026 i
* Equipos para uso en investigacion e * Invima
innovacién de DM. * Actores
Lineamientos relacionados con investigacién,
desarrollo y préactica clinica de 2024 - - MSPS
- biomarcadores para el diagnéstico a través 2026

de reactivos de diagnéstico in vitro para
enfermedades crénicas de alto
impacto en salud pablica

www.minsalud.gov.co



Kéisx OES. Robustecer la rectoria y
gobernanza

5 @& O O

Lineas de accioén Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
Elaborard, realizaray * en las entidades 2023 - « MSPS
- evaluara un programa publicas del nivel 2026
de capacitacién para central, asi como en
reforzar el las entidades
conocimiento sobre territoriales de salud
gestion, evaluaciény
vigilancia

www.minsalud.gov.co
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fortalecer la disponibilidad y la aseqwbllldad
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Lineas de accién Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
Establecera una * Incluye el regimen 2024 - + MSPS
herramienta de de vigilancia 2026
monitoreo del estado
de abastecimiento
Definira estrategias 2023 - *+ MSPS
con el fin de evitar el 2026 * Invima
riesgo de escasez  Actores
Establecer, » Para DM priorizados 2023 - « MSPS
capacitaray divulgara en diferentes actores 2026 « IETS
- los conceptos, de acuerdo con el « Actores
metodologias, perfil epidemiolégico
lineamientos y guias
para ETES
Priorizaréa e incluirg, - Basadosen la 2024 - - MSPS
de manera progresiva, metodologia para la 2026 « CNPMD
- en los regimenes de la identificacion de los
politica nacional de DM,
precios

www.minsalud.gov.co
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OE4. Implementar estrategias para

fortalecer la disponibilidad y la aseqwbllldad

i3

Lineas de accion

® O

o

Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
implementacién de la » Comisién intersectorial 2023 - + MSPS
politica de soberanfa para el desarrolloy 2026
en la produccién para produccién de
la seguridad sanitaria tecnologfas
estratégicas en salud
(CIDPTES
Articulara las acciones » Relacionadas con las 2023 - « MSPS
- definidas en la Politica capacidades de 2026 « Involucrados

de Reindustrializacién

produccioén local de los
DM

www.minsalud.gov.co
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(«. VIDA OES5. Fortalecer lineamientos postmercado, la regulacion y la
reglamentacion técnica con énfasis en la promocion de la

calidad y seqguridad

& ® O O

Lineas de accioén Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
Lineamientos para * Dentro de los 2025 - : :\:I]\?ii’lsa
promover la vigilancia programas de 2026 < ETS
proactiva postmercado. vigilancia « Actores
Mejorar los canales de comunicacién, 2024 - . MS_PS
- retroalimentacion y tiempos de 2026 * Invima
respuesta de los programas de « ETS
vigilancia postmercado » Actores
Modelo de IVC * Integraciéon de modelos 2023 - + MSPS
sanitario definido 2025 * Actores del
por la Resolucién 1229 nivel central y
de 2013 territorial

www.minsalud.gov.co
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(«. VIDA OES. Fortalecer lineamientos postmercado, la regulacion y la
reglamentacion técnica con énfasis en la promocion de la
calidad y seqguridad

& ® O O

Lineas de accion Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
izara + MSP
Rgalzara .Ios AIN 2023 - S. S
requeridos, alineados con 2025 * Invima
las buenas préacticas » Actores

regulatorias .

Reglamentacion técnica de las BPM de 2024 - . MS_PS
los DM en serie 2025 * Invima
» Actores
Propuesta de
lineamientos mantenimiento 2025 - « MSPS

y el uso de la metrologia EB 2026 * Actores
articulada Subsistema
Nacional de Calidad

Actualizaré el régimen de 2024 - * MSPS

registros DM para uso 2026 * Actores
humano incluyendo RDIV.

www.minsalud.gov.co
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asi como para el uso adecuado de DM

&3 @ © O

Lineas de accion Actividades Caracteristicas Tiempo Responsable
- De gestion 2024 - - MSPS
2025 * Actores
Crearan estrategias * Practicas de gestion 2024 - : I\DATSSPS
para la divulgacién de a nivel hospitalario 2026 < IPS
los conocimientos « Actores
. 2024 - + MSPS
- De reprocesamiento y remanufactura 2026 . Actores
De disposicion final « mitigacién de los impactos 2024 - « MSPS
- hospitalaria y en la sostenibilidad 2026 « Actores
comunitaria ambiental
Estrategias para impulsar el uso adecuado e idéneo 2025 - - MSPS
de los DM priorizados 2026  Actores
. _ o 2025 - *« MSPS
Estableceréa lineamientos para la publicidad de 2026 « Invima
DM

www.minsalud.gov.co
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ramite de
resolucion

* Respuesta a las
observaciones

 Revision juridica

 Tramite interno de

firmas

Elaboracion del
CONPES

[ e ]«[ —
£
[ |

Marco
Conceptual

Lineas de
accion o
estratégicas

Acciones

www.minsalud.gov.co



HORIZONTE NORMATIVO



° ) Salud
¢ ViDA W

v Politica Nacional de DM
TRANSVERSALES . Estandar semantico y codificacion de DM
~ Buenas practicas de manufactura BPM

~ Buenas practicas de reprocesamiento de DM

~ Modificacion parcial de la Resolucion 482 de 2018

RADIACIONES - . >
IONIZANTES ~  Normas basicas de seguridad y proteccion

radioldgica

www.minsalud.gov.co
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