




TRANSFORMACIÓN DIGITAL

RECURSO HUMANO TECNOLOGÍAPROCESOS

TRANSPARENCIA EFICIENCIA ESTATUS 
SANITARIO

SALUD PÚBLICA







DISPOSITIVOS MEDICOS ESTÁNDAR. 
EQUIPOS BIOMÉDICOS 

Decreto Marco de DM
Decreto 4725 de 2005

CCAA:
Resolución 4002 de 2007

Tecnovigilancia 
Resolución 4816 de 2008

DISPOSITIVOS MÉDICOS SOBRE 
MEDIDA

Tecnología ortopédica externa
Resolución 2968 de 2015

Salud Visual y ocular
Decreto 1030 de 2007 y Resolución 

4396 de 2008
DM de ayuda auditiva

Resolución 5491 de 2017
Tecnovigilancia 

Resolución 4816 de 2008

REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN 
VITRO

Decreto Marco RS.
Decreto 3770 de 2004

CCAA
Resolución 132 de 2006

Reactivovigilancia
Resolución 2013038979 de 26 de 

Dic 2013

COMPONENTES ANATÓMICOS

Bancos de Tejidos y Médula Ósea
Decreto 2493 de 2004

Resolución 5108 de 2005
Circular N° 56 del 30/11/2015

Bancos de Gametos y Embriones

Decreto 1546 de 1998
Resolución 3199 de 1998

PRODUCTOS COMPETENCIA



Realizar las visitas de certificación a
importadores y fabricantes de DM y RDIV y
emitir lineamientos del Modelo de
Inspección, Vigilancia y Control bajo el
enfoque de gestión de riesgo

Expedición de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologías.

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

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

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

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

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan
las funciones de sus dependencias» 



Director de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías

Dra. Lucía Ayala Rodríguez
Química Farmacéutica

Asesora Jurídica 
(Elsy Ramírez Cifuentes)

Abogada 

Grupo Vigilancia 
Epidemiológica 

(Milton Roncancio)
Bacteriólogo

Grupo Tecnovigilancia 
(Ing. Clarena Cruz)

Ing. Biomédica

Asesora Técnica
(Ing. Mábel Barbosa)

Ing. Química 

Grupo Técnico 
(Ing. Pedro Gonzalez)

Ing. Electromecánico 

Asistente Administrativa
(Nini Hernández)

Técnico en Sistemas

Grupo Registros 
Sanitarios 

(Eleonora Celis)
Abogada

Comisión Revisora

Asesora Jurídica 
(Diana Belalcazar)

Abogada 



Auditorias y certificaciones 
de DM y RDIV

Gestión de vigilancia 
sanitaria

Resolución No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, y se determinan sus funciones”, artículo 3 numeral 3.4.

GRUPO TÉCNICO



CERTIFICACIONES

DISPOSITIVOS 
MÉDICOS

Estándar

Fabricación
Condiciones sanitarias

Importación
Capacidad de Almacenamiento y 

Acondicionamiento CCAA

Sobre medida 
(fabricación)

Salud visual y ocular 

Tecnología ortopédica externa

Salud auditiva 

REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO

IN-VITRO

Fabricación
Condiciones sanitarias

Importación
Capacidad de Almacenamiento y 

Acondicionamiento CCAA



Evaluación de Eficacia 
Referenciada Evaluación de Publicidad

Resolución No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, y se determinan sus funciones”, artículo 3 numeral 3.1.

GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS

• Lineamientos técnicos para la evaluación y expedición de registros sanitarios productos
competencia de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

• Realizar el proceso de evaluación y control de la publicidad para dispositivos médicos y otras
tecnologías



EVALUACION PREMERCADO

Evaluación técnica y científica referenciada

FABRICACION
DISEÑO Y 

DESARROLLO

✓ Calidad
✓ Seguridad
✓ Eficacia

AUTORIZACION DE 
COMERCIALIZACION

Expedición 
Registro Sanitario 

Permiso de 
Comercialización

REGISTROS SANITARIOS



Vigilancia Postmercado de 
Dispositivos Médicos

Promoción y Formación de 
los actores del Programa 

Nacional de Tecnovigilancia

Resolución No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, y se determinan sus funciones”, artículo 3 numeral 3.3.

GRUPO TECNOVIGILANCIA

• Gestionar y articular las investigaciones de los incidentes y eventos adversos reportados.

• Gestionar, evaluar y hacer el seguimiento de los informes de seguridad , retiros de productos del
mercado, alertas internacionales y reportes que generan las agencias sanitarias.

• Coordinar las actividades que garanticen el buen funcionamiento de la Red Nacional de
Tecnovigilancia



Certificación de 
Establecimientos de 

Componentes Anatómicos

Vigilancia Posmercado de 
Reactivos In vitro y de 

Diagnóstico In vitro  

Resolución No. 2016000350 del 8 de Enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, y se determinan sus funciones”, artículo 3 numeral 3.3.

GRUPO VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA

• Lineamientos técnicos para la evaluación y certificación de bancos de componentes 
anatómicos.

• Vigilancia postmercado de reactivos de diagnóstico in vitro.



CERTIFICACIONES

BANCOS DE 

TEJIDOS

BANCOS DE 

GAMETOS

Cumplimiento 
de Condiciones 

Sanitarias

Buenas 
Prácticas

Centro de 
Almacenamiento 

Temporal 

Requisitos sanitarios
para el funcionamiento
de bancos de gametos
y embriones humanos

1 AÑO 3 AÑOS La misma vigencia de la 
Resolución de Buenas 

Practicas del Banco principal 

Sin Vigencia



III. REGULACIÓN DE DISPOSITIVOS 

MÉDICOS



REGULACIÓN PREMERCADO Y POSTMERCADO

2007 2008 2017 2018

RESOLUCIÓN 5491 
DISPOSITIVOS MÉDICOS SOBRE MEDIDA  

DE AYUDA AUDITIVA

RESOLUCIÓN 2968
TECNOLOGÍA 
ORTOPEDICA 

SOBRE MEDIDA

DECRETO 1030 
DISPOSITIVOS MÉDICO SOBRE 

MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR
RESOLUCIÓN 4396

BPM DISPOSITIVOS MÉDICO SOBRE 
MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR

2020

PROYECTO NORMATIVO
DISPOSITIVOS MÉDICOS 
SOBRE MEDIDA PARA SALUD 
BUCAL

2004

DECRETO 3770 
REGISTROS 
SANITARIOS

RDIV

2005

DECRETO 4725 
REGISTROS SANITARIOS DM

2006

RESOLUCIÓN 0132
MANUAL TÉCNICO – CCAA RDIV

RESOLUCIÓN 4002
MANUAL TÉCNICO – CCAA DM  

DECRETO 581 
MODIFICACIÓN DECRETO 3770

DECRETO 582 
MODIFICACIÓN DECRETO 4725

RESOLUCIÓN 4816
PROGRAMA NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA

2013

RESOLUCIÓN  2013038979
IMPLEMENTACION DEL 
PROGRAMA NACIONAL  
REACTIVOVIGILANCIA

DECRETO 1036
REACTIVOS NO IVD

RESOLUCION 2020007532 de 
2020 

IMPLEMENTACION DEL 
PROGRAMA NACIONAL  
REACTIVOVIGILANCIA

2020



QUÉ HACEMOS ?

Vigilancia Pre-mercado Vigilancia Pos-mercado

VIGILANCIA SANITARIA

Innovación, desarrollo e 
Investigación clínica

Fabricación – BPM
Importación – CCAA 

Registro Sanitario
Permiso de Comercialización Tecnovigilancia Reactivovigilancia



Dra. Lucía Ayala Rodríguez
Directora de Dispositivos Médicos y 

Otras Tecnologías
em@il: layalar@invima.gov.co

Grupo Vigilancia 
Epidemiológica 

Grupo 
Tecnovigilancia 

Grupo Técnico 

Grupo Registros 
Sanitarios 

PEDRO ALEXANDER GONZALEZ
• em@il: pgonzalezg@invima.gov.co

grupotecnicodm@invima.gov.co

ELEONORA CELIS
• em@il: ecelisc@invima.gov.co

registrosanitariodm@invima.gov.co

CLARENA CRUZ
• em@il: ccruzf@invima.gov.co

tecnovigilancia@invima.gov.co

MILTON RONCANCIO
• em@il: mroncanciov@invima.gov.co

componentesanatomico@invima.gov.co

Apoyo Sala 
Especializada

MUKOIL ROMANOS
• em@il: mromanosz@invima.gov.co

sala_dmrdi@invima.gov.co

Mábel Barbosa
mbarbosar@invima.gov.co

Elsy Ramirez
eramirezc@invima.gov.co

Diana Belalcazar
dbelalcazarj@Invima.gov.co
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layalar@invima.gov.co
www.invima.gov.co

Bogotá, D.C. Colombia. 

http://www.invima.gov.co/
http://www.invima.gov.co/




MARCO REGULATORIO REGISTROS SANITARIOS

Decreto 4725 de 2005: DISPOSITIVOS MEDICOS –

EQUIPOS BIOMEDICOS

Decreto 3770 de 2004: REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO INVITRO



QUE ES UN REGISTRO SANITARIO?

Es el documento público expedido por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de
los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en
el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o
jurídica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico.



CONCEPTO DE DISPOSITIVO MÉDICO

Decreto 4725 de 2005

DISPOSITIVO MÉDICO PARA USO HUMANO

Cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo
biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado
solo o en combinación, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informáticos que
intervengan en su correcta aplicación propuesta por el
fabricante para su uso en:



▪ Diagnóstico, prevención, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensación de una lesión o de una deficiencia

▪ Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura
anatómica o de un proceso fisiológico

▪ Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del
mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

▪ Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos
médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano
no deberán ejercer la acción principal que se desea

por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos.

CONCEPTO DE DISPOSITIVO MÉDICO



EQUIPO BIOMÉDICO

Dispositivo médico operacional y 
funcional que reúne sistemas y 

subsistemas eléctricos, 
electrónicos o hidráulicos, 

programas informáticos 

Destinado por el fabricante a ser 
usado en seres humanos con 

fines de prevención, diagnóstico, 
tratamiento o rehabilitación.



DISPOSITIVO MÉDICO ACTIVO

Cualquier dispositivo cuyo
funcionamiento depende de una
fuente de energía eléctrica o de
cualquier fuente de energía distinta
de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad.



DISPOSITIVO MÉDICO INVASIVO

Es aquel que penetra total o parcialmente en
el cuerpo, a través de un orificio corporal o
de la superficie corporal.

• Orificios naturales

• Quirúrgicos

Que penetra en el interior del cuerpo a través
de la superficie corporal por medio de una
intervención quirúrgica.

• Implantables



DISPOSITIVO MÉDICO IMPLANTABLE

Diseñado para ser implantado totalmente
en el cuerpo humano o para sustituir una
superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervención quirúrgica.

Período no menor de treinta (30) días.

Incluye dispositivos que son parcialmente
o completamente absorbidos.



• Dispositivo que forme con un fármaco, un solo
producto destinado a ser utilizado
exclusivamente en esta combinación.

• Función principal tiene una acción
farmacológica, es medicamento.

• Función principal es física o mecánica, es
dispositivo médico.

• Función principal es la del dispositivo y la del
fármaco accesoria, se evaluara como DM con la
verificación de calidad y seguridad del
medicamento.

DISPOSITIVO MÉDICO COMBINADO



EQUIPO BIOMÉDICO

Dispositivo médico operacional y 
funcional que reúne sistemas y 

subsistemas eléctricos, 
electrónicos o hidráulicos, 

programas informáticos 

Destinado por el fabricante a ser 
usado en seres humanos con 

fines de prevención, diagnóstico, 
tratamiento o rehabilitación.



CLASIFICACIÓN POR RIESGO

REGISTRO 
SANITARIO

AUTOMATICO

REGISTRO 
SANITARIO NO
AUTOMATICO 

O
PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN

I • BAJO RIESGO

IIA • RIESGO MODERADO

IIB • RIESGO ALTO

III • MUY ALTO RIESGO



CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN POR RIESGO

Invasividad 

Activos

Duración del 
contacto con el 

cuerpo: 
transitorio, 

corto, 
prolongado

Efecto 
Biológico en 
el paciente

Sistema 
afectado

Decreto 4725 de 2005. Artículo 5



DURACIÓN DE USO 

Transitorio:  
Uso continuo por 
menos de 60 minutos.

Corto plazo: 
Uso continuo entre 
60 min y 30 días.

Largo plazo: 
Uso continuo por 
más de 30 días.



CLASE I. RIESGO BAJO: no destinados para proteger o mantener
la vida y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesión

CLASE IIA. RIESGO MODERADO: sujetos a controles especiales
en la fase de fabricación para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE IIB. RIESGO ALTO: sujetos a controles especiales en el
diseño y fabricación para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE III. RIESGO MUY ALTO: sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida

CLASIFICACIÓN POR RIESGO



REGLAS DE CLASIFICACIÓN

DECRETO 4725 DE 2005 Artículo 7





REQUISITOS LEGALES
CLASE 

I
CLASE 

IIA
CLASE 

IIB
CLASE 

III

1. Nombre o razón social de la persona
natural o jurídica a cuyo nombre se solicita
el registro.

✓ ✓ ✓ ✓

2. Tarifa por derechos de expedición del
registro sanitario. ✓ ✓ ✓ ✓

3. Poder para gestionar el trámite, el podrá ser
otorgado a un abogado, si es del caso.

✓ ✓ ✓ ✓

4. Prueba de existencia y representación legal
del fabricante, importador y/o del titular.

✓
✓ ✓ ✓

5. Certificado de Venta Libre
(productos importados) ✓ ✓ ✓ ✓

6. Autorización del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario
(productos importados)

✓ ✓ ✓ ✓



CERTIFICADO DE 
VENTA LIBRE (CVL)

•DEBE ESTAR 
APOSTILLADO O 
CONSULARIZADO (PAIS 
DE ORIGEN) Y 
LEGALIZADO 
(MINISTERIO DE 
RELACIONES 
EXTERIORES DE 
COLOMBIA).

•VIGENTE POR UN AÑO 
AL RADICAR LA 
SOLICITUD DEL 
REGISTRO SANITARIO O 
LA FECHA QUE SE 
ESPECIFIQUE 
DOCUMENTO. 

•CUANDO NO SE 
COMERCIALIZA EN EL 
PAIS DE ORIGEN SE 
ALLEGA EL 
CERTIFICADO DE VENTA 
LIBRE DEL PAIS DE 
REFERENCIA (UE) C.E., 
E.E.U.U., CANADÁ, 
JAPÓN Y AUSTRALIA.

AUTORIZACIÓN DEL 
FABRICANTE AL 

IMPORTADOR

•DOCUMENTO EXPEDIDO 
POR EL FABRICANTE O 
EL AUTORIZADO, EN EL 
QUE SE ESTABLEZCA A 
QUIEN FACULTA PARA 
IMPORTAR Y/O SER EL 
TITULAR DEL REGISTRO 
SANITARIO Y/O 
PERMISO DE 
COMERCIALIZACIÓN.

PRUEBA DE 
CONSTITUCIÓN Y 

REPRESENTACIÓN LEGAL

•TITULAR 
•FABRICANTE (S)
• IMPORTADOR

•EL TITULAR COMO EMPRESA 
EXTRAJERA DEBERA 
ACREDITARSE CON UN 
DOCUMENTO EXPEDIDO POR 
EL ORGANISMO COMPETENTE 
EN EL RESPECTIVO PAIS 
(AUTORIDADES 
GUBERNAMENTALES  U 
OFICIALES)

•FABRICANTES O 
MANUFACTURADORES 
EXTRANJEROS: SU EXISTENCIA 
SE AVALA CON EL CVL DEL 
PAIS DE ORIGEN O DE 
REFERENCIA.

• IMPORTADOR: EMPRESAS 
CONSTITUIDAS BAJO LAS 
LEYES COLOMBIANAS, SE 
ACREDITA CON EL 
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y 
REPRESENTACION LEGAL 
EXPEDIDO POR LA CAMARA DE 
COMERCIO.





REQUISITOS TÉCNICOS
CLASE 

I
CLASE 

IIA
CLASE 

IIB
CLASE 

III

1. Certificación Sistema de Gestión de Calidad.   
(BPM – CCAA – Condiciones Sanitarias) ✓ ✓ ✓ ✓

2. Descripción del Dispositivo Médico ✓ ✓ ✓ ✓

3. Estudios Técnicos y comprobaciones
analíticas: 

• Verificación y validación de diseño, o
• Certificado de análisis del producto terminado.

✓ ✓ ✓ ✓

4. Método de esterilización ✓ ✓ ✓ ✓

5. Método de desecho o disposición final ✓ ✓ ✓ ✓

6. Artes - Etiquetas – Insertos ✓ ✓ ✓ ✓

7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, 
citotoxicidad, seguridad eléctrica. ✓ ✓ ✓

8. Análisis de Riesgos ✓ ✓ ✓

9. Descripción de medidas de seguridad. 
Lista de normas aplicadas. ✓ ✓ ✓

10. Estudios Clínicos ✓ ✓

11. Certificación de Compromiso: entregarán al usuario
final los manuales de operación (usuario) y
mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en
idioma castellano

✓ ✓ ✓











REQUISITOS TECNICOS





























✓ Certificado o constancia de
cumplimiento del equipo con
estándares de calidad internacionales

✓ Modelos: Declaración de Conformidad
emitida por el fabricante

✓ Nombre y ubicación de la IPS, en donde se instalará el equipo, o
compromiso de informar sobre la misma, en caso de que aún no se haya
comercializado.

✓ Compromiso que en el momento en el que se ubique el equipo se
informará.

✓ Vigilancia Postmercado: Mencionar en que países lo vende y que alertas
sanitarias, Informes de seguridad y/o recall ha tenido el dispositivo
médico.

Fuente: Artículos 18 y 24 del Decreto 4725 de 2005



✓Que posee manuales de operación y mantenimiento en idioma castellano

✓Que el equipo objeto de adquisición no se encuentre en experimentación.

✓Las indicaciones y los usos del equipo biomédico

✓Que está en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el
servicio de mantenimiento.

✓Que proporcionará al usuario los programas y mecanismos para la
capacitación de los operadores











Bogotá, D.C. - Colombia, 21 de mayo de 2021

Requisitos sanitarios para la fabricación e 
importación de Dispositivos Médicos declarados 

temporalmente como Vitales No Disponibles, durante 
la Emergencia Sanitaria en Colombia 

PEDRO ALEXANDER GONZÁLEZ GUTIÉRREZ
Coordinador Grupo Técnico
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías



NATURALEZA 
JURIDICA 

Articulo  245  de la Ley 100  de 
1993 

Artículo 1°del Decreto 2078  de 
2012

Establecimiento público del orden 
nacional, de carácter científico y 

tecnológico, con personería jurídica, 
autonomía administrativa y patrimonio 

independiente

Adscrito al Ministerio de Salud y 
Protección Social y perteneciente al 

Sistema de Salud

Actuar como institución de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las políticas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos
de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPEÑO

OBJETIVO
Artículo 2°del  Decreto  2078  de 

2012

EL INVIMA



Proteger y promover la salud de la población, mediante la gestión

del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos,

dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia

sanitaria.

MISIÓN

Ser reconocida como una agencia sanitaria ágil, eficiente y

transparente; accesible al empresario y al emprendedor,

comprometida con la salud pública y el estatus sanitario del país.

VISIÓN



TRANSFORMACIÓN DIGITAL

RECURSO HUMANO TECNOLOGÍAPROCESOS

TRANSPARENCIA EFICIENCIA ESTATUS 
SANITARIO

SALUD PÚBLICA

PILARES ESTRATÉGICOS ADMINISTRACÍÓN 2019 -
2022



DISPOSITIVO 
MÉDICO

DECRETO 
4725 DE 2005

Cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo
biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado solo
o en combinación, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informáticos que intervengan en su
correcta aplicación propuesta por el fabricante para su uso
en:

1. Diagnóstico, prevención, tratamiento, alivio de una
enfermedad o compensación de una lesión o de una
deficiencia

2. Investigación, sustitución, modificación o soporte de la
estructura anatómica o de un proceso fisiológico

3. Diagnóstico del embarazo y control de la concepción

4. Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después
del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

5. Productos para desinfección y/o esterilización de
dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberán
ejercer la acción principal que se desea por medios
farmacológicos, inmunológicos o metabólicos.



ANTES COVID-19

Vigilancia Pre-mercado Vigilancia Pos-mercado

VIGILANCIA SANITARIA

Innovación, desarrollo e 
Investigación clínica

Fabricación – CTS (BPM)
Importación – CCAA 

Registro Sanitario
Permiso de Comercialización Tecnovigilancia



Riesgo de 
desabastecimiento

prevención diagnóstico  
tratamiento

174 dispositivos médicos 
“vitales no disponibles”

*Finaliza la declaratoria temporal de Vital No 
Disponible de los Tapabocas o Mascarillas 

convencionales (07/09/2020)

1. EPP´s
2. Oxigenoterapia invasiva y no invasiva
3. Terapia respiratoria
4. Ventilación mecánica
5. Sondas y equipos de toracostomía
6. DM invasivos
7. DM de acceso vascular
8. Cardio-desfibrilación
9. Equipos de monitoreo
10. DM de Diagnóstico
11. Equipos de motor de aire caliente y mantas 

térmicas
12. DM de movilización de pacientes
13. Otros DM de uso hospitalario
14. Recolección, almacenamiento y transporte 

de muestras
15. Para limpieza y fijación de DM
16. DM prevención y manejo de lesiones de piel

https://bit.ly/2QjVS1H

Art. 2, Dec. 4725/2005 Dispositivo médico o equipo biomédico vital no disponible. Son aquellos indispensables e
irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o grupo de pacientes, y que por condiciones
de baja rentabilidad en su comercialización, no se encuentran disponibles en el país o las cantidades no son suficientes.

DISPOSITIVOS MÉDICOS VITALES NO DISPONIBLES
COVID-19



TERMINA LA DECLARATORIA TEMPORAL COMO VND 

(Mascarillas o Tapabocas Convencionales)

El día 11/09/2020 la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Reactivos de Diagnóstico In Vitro, finaliza la declaración temporal 

como Vital No Disponible (Acta 17 de 2020)

Las personas naturales o jurídicas inscritas como fabricantes o 
importadores, contarán con 30 días calendario para terminar sus 
procesos de manufactura o sus trámites de importación (hasta el 

día 11/10/2020)

A partir del 11/10/2020, para la fabricación, importación y 
comercialización de MASCARILLAS o TAPABOCAS 

CONVENCIONALES, se deberá contar con su respectivo Registro 
Sanitario expedido por el Invima

Los inscritos en el listado de Vitales No Disponibles podrán agotar 
sus existencias de los productos fabricados antes del 11/10/2020, 

con solo notificarlo al Invima (Art. 27, Dec. 1148 de 2020)



DESPUÉS COVID-19

Tecnovigilancia

Minimiza los requisitos para la
fabricación, importación y
comercialización de Dispositivos
Médicos Vitales No Disponibles

Decreto 1148 de 2020
(Recoge los requisitos de la
Resolución 522 de 2020)

Innovación, desarrollo e 
Investigación clínica

Fabricación – BPM
Importación – CCAA 

Registro Sanitario
Permiso de Comercialización

Decreto 1148/2020 
(Parágrafo 2, Art. 15
Parágrafo 4, Art. 17)



SIMPLIFICACIÓN DE TRÁMITE, MAYOR VIGILANCIA

Como consecuencia de la declaración de DM vitales no disponibles*, los fabricantes e
importadores de estos productos deberán cumplir los requisitos establecidos por el Ministerio de
Salud y Protección Social, mediante el Decreto 1148 de 2020 (recogió los requisitos de la
Resolución 522 de 2020), se mantendrán vigentes mientras perdure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Protección Social, la cual actualmente es hasta el 31 de
mayo de 2021, de conformidad con la Resolución 222 de 2021, salvo norma que la modifique.

Si bien es cierto la connotación de dispositivos médicos vitales no disponibles, simplifica los
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, de forma que los fabricantes e
importadores no requieren contar con Certificación (Condiciones Sanitarias o CCAA) expedida por
el Invima, como tampoco llevar a cabo el trámite de registro sanitario, mientras dure la emergencia
sanitaria declarada por el Gobierno Nacional, lo anterior no los exime de responsabilidades;
razón por la cual, dichos establecimientos podrán ser objeto de acciones de Inspección
Vigilancia y Control (IVC) por parte del Invima.

https://www.invima.gov.co/documents/20143/1695063/DECRETO-1148-DEL-18-DE-AGOSTO-DE-2020.pdf/91a6ddfc-8e8c-cfb5-075c-0e419d378250?t=1599491968997


FABRICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN 
COLOMBIA

MÉTODO RÁPIDO (Emergencia Sanitaria)
• Cumplimiento del Decreto 1148 de 2020 (antes Resolución 522 de 2020)
• Solo aplica para fabricación de dispositivos médicos y equipos biomédicos declarados vitales no

disponibles.
• Es vigente solamente durante el periodo declarado como emergencia sanitaria.
• El usuario no requiere sacar registro sanitario o permiso de comercialización y el tramite no tiene

ningún costo

MÉTODO CONVENCIONAL (Vía Tradicional)
• En cumplimiento al Decreto 4725 de 2005
• Obtención del concepto de condiciones sanitarias, mientras se implementan las BMP en

Colombia.
• El concepto emitido no tiene vigencia.
• Es un prerrequisito para la emisión del registro sanitario o permiso de comercialización.
• Se realiza una visita para verificación de condiciones la cual requiere de ser tramitada y tiene

costo



FABRICANTES NACIONALES

Total Fabricantes Nacionales
Inscritos al 31/03/2021: 2120

• 91,22% (1934) corresponden
a tapabocas y mascarillas.

• 8,78% (186) restante incluyen
caretas, visores, ropa
quirúrgica incluidos trajes de
bioprotección,
• 1 solicitud para

fabricación de pruebas
rápidas

• 1 de un
videolaringoscopio

• 1 de un regulador de
gases medicinales.



RUTA PARA LA INSCRIPCIÓN DE FABRICANTES VND

https://www.invima.gov.co/en/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles

http://www.invima.gov.co/oficina_virtual


FORMATOS PARA LA INSCRIPCIÓN DE FABRICANTES 

VND
Formato de Inscripción

1. Datos generales de
contacto (Empresa)

2. Datos personales
(Representante Legal)

3. Datos del
establecimiento donde
realizará la actividad

4. Tipo de solicitud a
realizar



FORMATOS PARA LA INSCRIPCIÓN DE FABRICANTES 

VND
Formato de Autoevaluación

1. Condiciones de las áreas
2. Controles de calidad
3. Etiquetas
4. Soporte técnico (si

aplica)
5. Personal
6. Procedimientos
7. DECLARACIÓN

JURADA
8. Firma



IMPORTACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
EN COLOMBIA

MÉTODO RÁPIDO (Emergencia Sanitaria)

• Cumplimiento del Decreto 1148 de 2020 (antes Resolución 522 de 2020)
• Solo aplica para importación de dispositivos médicos y equipos biomédicos declarados vitales no 

disponibles. 
• Es vigente solamente durante el periodo declarado como emergencia sanitaria.
• El usuario no requiere sacar registro sanitario o permiso de comercialización y el tramite sí tiene 

costo

MÉTODO CONVENCIONAL (Vía Tradicional)

• En cumplimiento al Decreto 4725 de 2005
• Obtención de la certificación de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de 

Dispositivos Médicos (CCAA – Res. 4002 de 2007).
• El concepto emitido tiene vigencia por un término de cinco (5) años.
• Es un prerrequisito para la emisión del registro sanitario o permiso de comercialización.



IMPORTADORES

Total Importadores VND Aprox.:
3500*

*Información no oficial Grupo
VUCE. Dirección de Operaciones
Sanitarias Invima.



RUTA PARA LA INSCRIPCIÓN DE IMPORTADORES VND

https://www.invima.gov.co/en/web/guest/vuce

Código 4002-5, por valor de $115.011

https://www.invima.gov.co/en/web/guest/vuce


RESPONSABILIDADES DE FABRICANTES 
NACIONALES E IMPORTADORES



EVALUACIÓN VENTILADORES MECÁNICOS PROTOTIPO

ETAPA 1:

Pruebas 
funcionales y de 

seguridad

ETAPA 2:

Pruebas preclínicas 
con animales

ETAPA 3: 

Estudio clínico 
fase I

ETAPA 4: 

Estudio clínico 
fase II

Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro

Decreto 1148/2020 (Parágrafo 2, Art. 15 Parágrafo 4, 

Art. 17)

Parágrafo 2, Art. 15, los dispositivos médicos declarados vitales no disponibles, no podrán encontrarse en fase de experimentación, investigación o prototipos. 
Parágrafo 4, Art. 17, los equipos biomédicos declarados vitales no disponibles, no podrán I encontrarse en fase de experimentación, investigación o prototipos. 



ESTADO INICIATIVAS – FABRICACIÓN NACIONAL DE VENTILADORES 

MECÁNICOS

UNISABANA 
HERONS

INNSPIRAMED

ION HEAT

NOATEC 
S.A.S.

EOLO

BREATHEMATIC

FUCSCENTRAL

INNO-VENT 
PRO204 Iniciativas con requerimientos

3 Iniciativas aprobadas Fase Clínica I

1 Iniciativa no se ha adherido a los requisitos de la Sala

24 Iniciativas en 
Colombia

79 Acompañamientos 
Invima



RESPONSABILIDADES FRENTE A LA VIGILANCIA 
SANITARIA

✓Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 1148 de
2020.

✓En el marco de los artículos 22 a 26 del citado Decreto, el Invima podrá
requerir la información necesaria para garantizar el mantenimiento de
las condiciones de calidad, veracidad de la información, datos para la
vigilancia pos-comercialización, así como elementos de trazabilidad del
producto.

✓La simplificación de los requisitos para obtener la autorización de
importación o fabricación, no exime de cumplir con los programas de
vigilancia, ni de efectuar un adecuado almacenamiento y garantizar la
trazabilidad de los productos.

• Tecnovigilancia (Resolución 4816 de 2008)



GRACIAS POR SU ATENCIÓN!

Grupo Técnico
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

grupotecnicodm@invima.gov.co
pgonzalezg@invima.gov.co

Carrera 10  No. 64 – 28, Piso 7   
Bogotá, D.C. Colombia. 

mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co
mailto:javilap@invima.gov.co


Programa 

Demuestra la Calidad de 

dispositivos médicos

2021



Programa de vigilancia Postcomercialización que ejerce

acciones de vigilancia bajo el enfoque de riesgo, mediante

la evaluación de la calidad y seguridad de los productos

competencia, el cual permite un análisis sistemático de

información y la aplicación de medidas sanitarias de

seguridad, con el fin de proteger la salud de los pacientes,

usuarios y demás actores implicados.

PROGRAMA DEMUESTRA LA CALIDAD

IMPORTADORES FABRICANTES



Jeringas Preservativos Guantes de látex
Catéteres 

Intravenosos 
Periféricos

Equipos de Infusión

Suturas Sondas Foley Lentes de Contacto Catéteres Centrales

CUÁLES SON LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS INCLUIDOS 

EN EL PROGRAMA DEMUESTRA LA CALIDAD? 



Capacidad Instalada de los Laboratorios del
Invima

Top 10 Reportes al Programa Nacional de
Tecnovigilancia

Rotación de los dispositivos médicos a
evaluar.

CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DE 

DISPOSITIVOS MEDICOS 



CÓMO SE DETERMINA EL PLAN DE MUESTREO?

Registros Sanitarios 
Vigentes

Eventos e incidentes 
adversos relacionados 
con defectos de calidad 

Resultados de análisis de 
laboratorio (C/NC

VARIABLES

No. REGISTRO SANITARIO IMPORTADOR PRIORIDAD

INVIMA 2005V-0003221 ALFA TRADING S.A.S. MUY ALTA

INVIMA 2011DM-0007388 UNION MEDICAL  S.A.S MUY ALTA

INVIMA 2005V-0003606 ETERNA S.A. MUY ALTA

INVIMA 2003V-0002294 ITOCHU COLOMBIA S.A. ALTA

INVIMA V-004788 ITOCHU COLOMBIA ALTA

INVIMA 2005V-0003204 TG MEDICAL SDN BHD ALTA

INVIMA 2008DM-0002207 BIOSYNTEC S.A. BAJA 

INVIMA 2010DM-0005251
SUMINISTROS HOSPITALARIOS 

LTDA
BAJA

LISTADO DE PRIORIZACIÓN

Calificación del 

Riesgo

Unidad de Riesgo



Elaboración del Plan 
de Muestreo

Envío de la 
priorización de toma 
de muestras DIROS

Revisión de la 
solicitud y remisión al 

GTT
Programación Visita

Realización de la 
Visita de Toma de 

Muestras

Envío de las muestras 
al Laboratorio

Realización de 
Ensayos

Remisión de Informes 
de Resultados

Revisión de 
Informes de 
Resultados

Solicitud de Aplicación 
de Medida Sanitaria

Realización de visita 
de IVC Aplicación de 

Medida Sanitaria

INTERACCIÓN DEL PROGRAMA

DDMOT

DIROS

GTT

OF LAB

Comunicar Resultados 
al Usuario y solicitar 

Plan Acción*

Elaborar y Presentar 
Informe Final del 

Programa

http://www.raovet.com.ar/fotos/RAO-Cateter%20todos.jpg
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://4.bp.blogspot.com/_YAGmSaMazps/R1DagXugdiI/AAAAAAAAAAM/PdSmvXB04xk/s1600-R/condones.jpg&imgrefurl=http://www.vinividivinvi.com/2010/11/condones.html&usg=__dSUY6DGqmjkhWf_O1UXWoM2hKEI=&h=283&w=400&sz=82&hl=es-419&start=6&zoom=1&tbnid=WIHnB0F3AqP9UM:&tbnh=88&tbnw=124&ei=-FyqUK3JBYTu9ATd0IGIAg&prev=/search?q=condones&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://www.jeringas.pro/fotos/jeringa_5_ml_ca.jpg&imgrefurl=http://www.jeringas.pro/jeringas-con-aguja.php&usg=__4eVOPJB4aO5XtSmWc-Mq3T9rkns=&h=1112&w=441&sz=32&hl=es-419&start=10&zoom=1&tbnid=1XXAybfLeJPb5M:&tbnh=150&tbnw=59&ei=HF2qUPnBBIe68ASPmIGACQ&prev=/search?q=jeringas&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1
http://www.google.com.co/imgres?imgurl=http://www.macode.es/images/guantes_de_latex_estandar.jpg&imgrefurl=http://www.macode.es/index.php?cPath=51&usg=__bSJQOr-Jzzj8FEG9WUosJTYEs1I=&h=236&w=320&sz=34&hl=es-419&start=5&zoom=1&tbnid=4EEXF1p6fmvSRM:&tbnh=87&tbnw=118&ei=M12qUObdAYuC8ATPvIG4Dg&prev=/search?q=guantes+latex&um=1&hl=es-419&gbv=2&tbm=isch&um=1&itbs=1


¿QUÉ ANALISIS SE REALIZAN?



¿QUÉ ANALISIS SE REALIZAN?

Ensayo ancho de 

guantes
Ensayo longitud de 

condones

Ensayo Volumen y Presión 

de Estallido de condones

Ensayo Integridad de 

envase de condones

Ensayo Cantidad de 

lubricante de condones

Ensayo ancho de 

condones



¿QUÉ ANALISIS SE REALIZAN?

Ensayo Unión entre el cono y la 

aguja

Ensayo Separación de Fuerza Ensayo Par Desenroscado

Ensayo Resistencia de tensión 

del hilo en suturas

Ensayo Sujeción de aguja- hilo 

en suturas



ACCIONES A TOMAR - NIVEL DE RIESGO DE LOS 

METODOS DE ENSAYO

EXTREMO / 
ALTO

Decomiso y Solicitud de Recall

NIVEL DE RIESGO EXTREMO Y ALTO

Solicitud al Importador o Fabricante para presentar en un
plazo de 30 días hábiles un Plan de acción que permita
ajustar el parámetro por fuera de especificación (soportes
documentales)

NIVEL DE RIESGO MODERADO

Solicitud al Importador o Fabricante para realizar acciones
que permitan ajustar el parámetro por fuera de
especificación

NIVEL DE RIESGO BAJO

1

2

3

MODERADO

BAJO

Semaforización de acuerdo a los Resultados de la Valoración SOA (Severidad, Ocurrencia y Afectación) 



Dispositivo

Médico

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

No. 

Muestras

No. 

Unidade

s

No. 

Muestras

No. 

Unidades

No. 

Muestr

as

No. 

Unidad

es

No. 

Muestra

s

No. 

Unidade

s

No. 

Muestras

No. 

Unidades

No. 

Muestras

No. 

Unidades

No. 

Muestras

No. 

Unidades

Preservativos 10 7270 15 10853 14 10335 10 7358 15 11037 12 8772 - -

Jeringas 13 3670 20 2966 11 2514 - - 17 3497 17 3899 29 5799

Catéteres - - 5 195 10 1050 - - 10 1310 8 978 - -

Equipos 

Macrogoteo
- - 3 117 10 1180 6 702 10 1081 - - 7 788

Suturas - - - - 8 440 15 825 20 1100 23 1265 13 715

Guantes 

Estériles
14 4858 15 5460 - - 8 2902 16 6379 - - 4 1090

Guantes 

Examen
- - - - - - - - - - 10 4407 - -

Sondas Foley - - - - - - - - 6 330 - - 5 304

Total 37 15798 58 19591 53 15519 39 11787 94 24734 70 19321 58 8696

NUMERO DE MUESTRAS/UNIDADES

ANALIZADAS POR EL PROGRAMA DLC 2014-2020

✓ 409 muestras analizadas
✓ 53 muestras no conformes
✓ 34 medidas sanitarias
✓ 6.339.536 unidades decomisadas (guantes, preservativos, jeringas)

13 %



GRACIAS POR SU ATENCIÓN



TECNOVIGILANCIA EN EL 

CONTEXTO DE LA PANDEMIA 

COVID-19 – Dispositivos Médicos Vitales No 

Disponibles

IB. LIZZY CATHERINE CASTAÑEDA MORENO

Grupo de Tecnovigilancia
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Mesas de Articulación con Secretarias de Salud
21 de Mayo de 2021

Evento en Directo - TEAMS



CONTENIDO TEMÁTICO

• I. Contexto Dispositivos Médicos
considerados vitales no disponibles –
Fabricantes e Importadores

• II. Tecnovigilancia en Colombia Cifras y
Proyección



Fabricación e 
Importación de DM 

Vitales No 
Disponibles



Decreto 1148 de 2020
Por el cual se establecen los requisitos sanitarios transitorios que faciliten la fabricación de productos 

y Servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras disposiciones 

Capitulo IV

Dispositivos Médicos Equipos Biomédicos

Capitulo V

Nuevos

Usados

Repotenciados

SIMPLIFICACIÓN 
DE TRÁMITE

MAYOR 
VIGILANCIA

Art. 22. Mantenimiento de las condiciones de Calidad
Art. 23. Responsabilidad
Art. 24. Trazabilidad
Art. 25. Reporte de información para la vigilancia postcomercialización
Art. 26. Inspección, vigilancia y control
Art. 27 Agotamiento de existencias
Art. 28. Disposición final de los dispositivos médicos y productos

C C A A

31 de mayo de 2021

Resolución 222 de 2021



Circular 00048 de 2020
Del Ministerio de Salud y Protección Social

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/circular-48-de-2020.pdf



Circular 00048 de 2020
Del Ministerio de Salud y Protección Social



Decreto 1148 de 2020
Por el cual se establecen los requisitos sanitarios transitorios que faciliten la fabricación de productos 

y Servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras disposiciones 

Art. 3. Declaratoria de no disponibilidad por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

*La Sala Especializada declaró temporalmente vitales no disponibles 173 dispositivos médicos, clasificados en 16 categorías

https://www.invima.gov.co/documents/20143/2624658/Listado+Dispositivos+Me%CC%81dicos+Vitales+No+disponibles+11_09_2020.pdf/57f708c4-4425-9f25-a085-6c5e7a50786d?t=1599844516052



FABRICANTES NACIONALES

Total Fabricantes
Nacionales
Inscritos al
30/04/2021: 2120

✓ 91% corresponden a tapabocas y
mascarillas.

✓ 8,7% restante incluyen caretas, visores,
ropa quirúrgica estéril incluidos trajes de
bioprotección, medios de transporte y
pruebas rápidas
✓ 1 solicitud para fabricación de

pruebas rápidas
✓ 1 de un videolaringoscopio
✓ 1 de un regulador de gases

medicinales.

Al inicio de la emergencia sanitaria había solo 8 fábricas colombianas de tapabocas y a 31
de diciembre de 2020 hay 102 fabricantes colombianos con certificación de condiciones
sanitarias del INVIMA.



La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnóstico In Vitro del Invima -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos emitió mediante Acta N°17
Concepto 3.3, que finaliza la declaratoria
temporal de Dispositivo Médico Vital No
Disponible para las MASCARILLAS y/o
TAPABOCAS convencionales con indicación de
uso para la prevención o protección de la vía
aérea contra microorganismos generados en la
atención hospitalaria o aquellos de uso médico.

7 DE SEPTIEMBRE 2020. FINALIZA LA DECLARATORIA TEMPORAL DE DISPOSITIVO MÉDICO VITAL NO 
DISPONIBLE PARA LAS MASCARILLAS Y/O TAPABOCAS CONVENCIONALES

11 DE OCTUBRE DE 2020: No se puede Fabricar ni Importar Tapabocas de uso médico en la modalidad de vital no disponible



Reporte de agotamiento de existencias     

Cuando esté registrando la información del formulario
tenga en cuenta:

En la casilla de lotes por agotar, debe
registrar el número de cada lote a
agotar, separe cada dato con punto y
coma y en el mismo orden en las
casillas que corresponda, registre la
fecha de fabricación y la fecha de
vencimiento como día, mes y año.

Para el reporte de equipos biomédicos
debe registrar la información de modelo
y serial, en el caso de dispositivos
médicos o reactivos, para esas dos
casillas puede registrar no aplica.

COMUNICADO 5000-0003-21
Febrero 2021

https://www.invima.gov.co/en/web/guest/normatividad-interna/-
/document_library/CMKVmmc4XvpT/view/1648210?_com_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT_redirect=https%3A%2F%2Fwww.invima.gov.co%2Fen%2Fweb%2Fguest%2Fnor
matividad-interna%3Fp_p_id%3Dcom_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview

https://www.invima.gov.co/en/web/guest/normatividad-interna/-/document_library/CMKVmmc4XvpT/view/1648210?_com_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT_redirect=https%3A%2F%2Fwww.invima.gov.co%2Fen%2Fweb%2Fguest%2Fnormatividad-interna%3Fp_p_id%3Dcom_liferay_document_library_web_portlet_DLPortlet_INSTANCE_CMKVmmc4XvpT%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview


Total Importadores
a diciembre de
2020 Aprox.: 3403*
*Información no oficial Grupo
VUCE. Dirección de operaciones
Sanitarias Invima.



El proveedor deberá presentar a sus clientes el documento denominado Visto Bueno de Importación junto con la solicitud de 
licencia o registro de importación emitido por el Invima a través de la Ventanilla Única de Comercio Exterior – VUCE, el cual 
contiene la descripción del producto. Los números que inician con TMR-I  deben ser coincidentes en los dos documentos.

Art 24 
Trazabilidad. Dec. 

1148 de 2020



CIFRAS Y PROYECCIÓN

TECNOVIGILANCIA EN 
COLOMBIA 



Resolución 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

Artículo 1, Resolución 4816 de 2008

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA

RECOLECTAR

EVALUAR

GESTIONARDIVULGAR

IDENTIFICAR

Estrategia de vigilancia
postcomercialización y evaluación
sanitaria, para la identificación,
evaluación, gestión y divulgación
oportuna de la información de
seguridad relacionada con el uso
de los DM que se importan,
fabrican y distribuyen en el país, a
fin de tomar medidas eficientes en
aras de proteger la salud de los
colombianos.

https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf
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Total 22 53 259 397 419 1036 1422 1644 3288 5842 6478 7153 7877 9682 22742 21954 5590

FRECUENCIA DE REPORTES DE  EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS 
2005 a Abril 2021  n= 95858

II. TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

Frecuencia notificaciones de EIA con DM al Invima

La evolución de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos reportados
mediante la estrategia de reporte espontáneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el desarrollo de un Sistema
Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva (Enfoque de Riesgo) y establecer estrategias
para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e investigación específica de los dispositivos médicos.

*Datos tomados de la Base de Datos de Reportes de Tecnovigilancia 2005 – Abril 2021

1 Julio 2018
Lanzamiento
Aplicativo Web
Reporte Trimestral

Meta 2019: 
23697 

Sept 2012 
Lanzamiento 
Aplicativo Web 
Reporte 
Inmediato 



LINEAMIENTOS1

REPORTES TECNOVIGILANCIA      

PRIORIZADOS

NOTIFICACIÓN2

MONITOREO 3

GESTIÓN  4

ACCIONES 5

MinSalud, Invima - Prioridad 

Vitales no disponibles en 

atención pacientes COVID-

19, Vigilancia Intensiva

para Secretarias de Salud, 

Clínicas, Hospitales, 

Fabricantes, Importadores

EIA inmediato por parte 

de Clínicas, Hospitales, 

Fabricantes, Importadores 

en el Aplicativo Web 

Seguimiento diario de BD de 

reportes, análisis gravedad, 

asignación del caso

Requerimiento de evidencias 

a los involucrados, 

trazabilidad y acciones sobre 

Fabricantes, Cierre de los 

casos. Feedback. Acciones 

de IVC

Grupo de trabajo, análisis causa, enfoque de riesgo

EBC: Titular, Marca, país, alertas, VUCE, Trazabilidad 

GESTIÓN CASOS DM VND PRIORIZADOS CONTEXTO 
COVID-19. 5 PASOS



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

El 77% corresponden a mascarillas quirúrgicas, Tapabocas convencionales, Mascarillas KN95 y
Respiradores N95; Sin embargo, se han recibido 225 reportes de este producto con registro
sanitario.

Acciones adelantadas
Requerimiento a las Instituciones Hospitalarias, Fabricantes e importadores :
Ampliación de  trazabilidad del producto (ficha técnica, referencia, lote, nombre del importador o 
fabricante nacional, registro fotográfico) Análisis de causas, Acciones correctivas (producto en 
cuarentena, retiro del lote, cambio de producto). Visitas de IVC sobre Fabricantes Nacionales

Situaciones encontradas
Los reportes se encuentran asociados en su mayoría a defectos de calidad del producto, tales
como falla en el sellamiento facial, las tiras elásticas presentan desprendimiento, ausencia,
rompimiento, los empaques vienen averiados o contaminados. En los eventos adversos nos serios,
generan alergias y dermatitis y el incidente adverso serio corresponde a un profesional de la salud
quien previo a realizar mecánica ventilatoria e intervención, presenta rompimiento del elástico del
tapaboca N95 durante la atención de un paciente con sospecha de COVID – 19.

Se han registrado para la presente en el marco de la emergencia sanitaria dentro del sistema de 
Tecnovigilancia 347 EIA relacionados con DMVND, es decir, notificados sin registro sanitario
de los cuales:

Incremento Tapabocas y similares: En promedio el Programa recibía 4 reportes mensuales de tapabocas a la fecha en promedio se recibe 

55 mensuales. *Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia

IANS

EANS

IAS



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia  Vigencia 2020, 

Reportes de Ventiladores Mecánicos 

con Permiso de Comercialización

Reportes de Ventiladores Mecánicos 

sin Permiso de Comercialización 

(Vital no disponible)

159

CLÍNICAS, HOSPITALES 
PÚBLICOS Y PRIVADOS

Notificar al Proveedor 
Fabricante/Importador/Distribuidor

FABRICANTE E 
IMPORTADOR

Si el Hospital no ha notificado el caso

Reporte FOREIA

72 horas

54

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

(Datos: 2020 a feb 2021 Total reportes 213)

GESTIÓN CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


GESTIÓN CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS 
CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

A la fecha se han notificado 213 casos relacionados con eventos e incidentes adversos de ventiladores, equivalente a un 

promedio de 15 reportes mensuales, los cuales se han triplicado en comparación con el número de casos que se recibían 

mensualmente. 

Se recibieron un total de doce (12) casos asociados a fallecimiento del paciente Covid-19 durante el uso de

Ventiladores Vitales no disponibles. Los casos se encuentran en estado de seguimiento, realizando proceso de

investigación con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador autorizado en el país.

Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos reportados, el 17% refiere que se 

encuentran asociados a falta de mantenimiento, seguido de un 13%  Desgaste del equipo, un 11% relacionado con 

componentes eléctricos y componentes mecánicos 9% de los casos, estos últimos relacionados con  fallas en el 

ciclado del equipo. 

Adicionalmente se idéntica situaciones con apagado del equipo por descarga de 

baterías, otros con requerimiento de actualización del software, descalibración del 

sensor de flujo, fallo en la celda de oxígeno.  Con relación al error de uso en el 8% 

de los casos, refiere a situaciones generadas por parte del personar asistencial .



• Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 347
EIA relacionados con DMVND, es decir notificados sin registro sanitario de los cuales:

• El 5% de notificaciones restantes se encuentran asociadas a 
otros dispositivos como Jeringa, Tubo endotraqueal,  Hisopo
para muestra orofaríngea y elementos de protección
personal (Caretas, traje de bioprotección).

• De lo notificado y con mayor incremento
desde el mes de mayo/20, 121 reportes
declaran dentro de la descripción del caso que 
los eventos e incidentes adversos ocurrieron
durante la atención de paciente positivo para 
SarS-Cov-2.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia



COMUNICACIÓN DEL RIESGO CON SDS

7 Comunicados articulación Invima 

Secretarias



COMUNICACIÓN DEL RIESGO (RISARH)

Falsificación
Problemas de calidad y 

seguridad

Recomendaciones

durante el uso

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia


HERRAMIENTA DE 
NOTIFICACIÓN 
PARA LOS 
ACTORES DEL 
PROGRAMA 
NACIONAL DE 
TECNOVIGILANCIA



APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

1. Ingrese al  portal Web  
del Invima: 
www.invima.gov.co
2. Ubique la  opción 
dispositivos médicos
3. En el menú lado 
izquierdo Consultas y 
Servicios en línea de clic en 
Reporte de Tecnovigilancia 
Industria / IPS / Secretarias 
de Salud
4. lo llevará a la URL 
https://farmacoweb.invima.
gov.co/TecnoVigilancia/

http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA 

¿Dónde encontrar el aplicativo?

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/



NOTA: La Inscripción a la Red Nacional de Tecnovigilancia
es independiente al registro en el Aplicativo Web, pero los
dos son exigibles en cualquier momento por parte de las
Autoridades Sanitarias.

APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA 

Una Institución puede tener múltiples
funcionarios inscritos a la Red, pero sólo uno
los representa como referente del Programa de
acuerdo con el cargo que registre y las
funciones asignadas

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml


• En caso de olvidar la Contraseña, esta se recupera únicamente por la opción olvidó
su contraseña y respondiendo la pregunta de seguridad.

• Los datos de usuario y clave aprobados, deben ser utilizados por el Profesional
competente, designado por su Organización como el responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia

• Registrar un correo electrónico corporativo, sobre el cual tenga acceso y manejo
permanente, dado que todas las notificaciones que realice en el sistema enviará
copia de la misma a este correo electrónico, recuerde que la información del
programa es epidemiológica y sanitaria y debe ser protegida por parte de la
Organización.

TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

• En caso de requerir actualización del referente, podrá escribir al correo
tecnosoporte@invima.gov.co , indicando nombre y apellidos completos, número de
identificación, cargo, teléfono, correo personal y correo corporativo indicando la
cuenta de usuario que requiere actualizar.

mailto:tecnosoporte@invima.gov.co


TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

Si su Organización cuenta con
diferentes unidades de negocios por
el alto volumen de DM que
comercializan y tiene establecido
en el Manual de Tecnovigilancia que
el reporte se realizará de manera
independiente con un referente por
cada unidad de negocio, podrá
requerir usuario por cada una de
ellos. Pero si la gestión en
Tecnovigilancia es centralizada
podrá tener un único usuario.

FABRICANTE E 
IMPORTADOR

PRESTADOR DE 
SERVICIO DE SALUD

Si su Organización cuenta con sucursales o sedes y
tienen establecido que el reporte se realizará de manera
independiente con un referente diferente por cada sede,
podrá requerir usuario por cada una de ellas, pero si la
gestión en Tecnovigilancia es centralizada tendrá un
único usuario.

Si tiene sucursales o sedes en diferentes departamentos
o distritos del país debe tener obligatoriamente un
usuario independiente por cada sucursal o sede,
debido a que los reportes son aprobados por las
Secretarias de Salud de cada distrito o departamento de
su área de influencia.

Para ambas modalidades deberá estar documentado en el Manual de Tecnovigilancia.



APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES POR ROL
PRESTADOR DE 

SERVICIO DE SALUD



APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA



Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podrán ingresar a través de la opción de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el número 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.



Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podrán ingresar a través de la opción de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el número 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.



No se deberá ingresar el número de registro sanitario, sino el número de expediente asociado al
registro sanitario

Etiqueta del DM

www.Invima.gov.co



Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si está correcto, le dará
clic en el botón guardar, sino esta correcto en el botón cancelar y podrá verificar.



Al finalizar este paso, el Aplicativo enviará al correo registrado
por el usuario un oficio solicitando ampliar información del
reporte.



• Toda notificación de un evento o incidente adverso serio, a través del Aplicativo Web, genera de
manera inmediata un código en la base de datos principal del Programa, puesto que como
su nombre lo indica, los casos de mayor gravedad requieren de una gestión inmediata por parte
del Invima, es por esta razón que es viable por parte de los Prestadores de Servicios de Salud
conocer el código asignado y de manera simultánea puedan notificarlo a su proveedor.

• Es importante no realizar el reporte en línea de un evento o incidente adverso serio relacionado
con el uso de un producto que comercializa, si este ha sido notificado por parte de su cliente
con el código asignado por el Programa de Tecnovigilancia.

• Para continuar con la gestión en atención al reporte, deberá enviar al correo de
tecnovigilancia@invima.gov.co las acciones correctivas y preventivas realizadas por parte de
su empresa especificando el código asignado y mantener en su sistema de administración y
gestión de datos, la trazabilidad de este reporte inmediato.

TIPS SOBRE REPORTE FOREIA

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co


PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD Y
PROFESIONALES DE LA
SALUD INDEPENDIENTES

INVIMA-PROGRAMA 
NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA
Notificar al Proveedor 
/Distribuidor/Importador/Fabricante

Administradores de la 
Información

FABRICANTE E 
IMPORTADOR

Si la IPS no ha notificado el caso

Reporte de Eventos e

Incidentes adversos

SECRETARIAS 
DISTRITALES Y 
DEPARTAMENTALES DE 
SALUD 

FLUJO DE NOTIFICACIÓN EN TECNOVIGILANCIA

Gestión y retroalimentación de los casos reportados por las IPS 
de su área de influencia

Gestión y retroalimentación de los casos reportados con los Fabricantes e Importadores 
de los DM involucrados.

Aprobación

Rechazo

Aprobación

Rechazo



DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES 
DE DISPOSITIVOS MÉDICOS (Que cuentan 
con contrato directo con el fabricante o 
importador)

FABRICANTE E 
IMPORTADOR

La investigación con el Fabricante/Importador
del DM estará a cargo del Invima por ser de su
competencia.

• Metodología de Señalización de DM
• Mapa de Riesgos para visitas de IVC a los

establecimientos.
• Programa Demuestra la Calidad, toma de

muestra análisis por el Laboratorio y
visitas de IVC a los establecimientos para
DM no conformes.

PRESTADORES 
DE SERVICIOS DE 
SALUD Y 
PROFESIONALES 
DE LA SALUD 
INDEPENDIENTES

SECRETARIAS 
DISTRITALES Y 
DEPARTAMENTALES DE 
SALUD 

SECRETARIAS 
DISTRITALES Y 
DEPARTAMENTALES DE 
SALUD 

Gestión y retroalimentación de los casos reportados por las IPS 
de su área de influencia

INVIMA-PROGRAMA 
NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA

SECRETARIAS 
DISTRITALES Y 
DEPARTAMENTALES DE 
SALUD 

FLUJO DE NOTIFICACIÓN EN TECNOVIGILANCIA



www.invima.gov.co
tecnovigilancia@invima.gov.co
Carrera 10  No. 64 – 28  7°Piso

Bogotá, D.C. Colombia. 

MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE 

http://www.invima.gov.co/
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

