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En el marco del Decreto 4725 de 2005 que regula el reqimen de registros sanitarios, permiso de
comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano; se hace necesario
reiterar la obligatoriedad de la trazabilidad de los dispositivos médicos implantables en cumplimiento a lo
definido en su artículo 40:

"ARTíCULO40- DISPOSITIVOSMÉDICOSIMPLANTABLES.Sin neflUICIOde lo señalado en el
presente decreto para los dispositivos médicos implantabIes, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud deberán diligenciar la tarjeta de implante por triplicado, la cual deberá indicar
comominimo, lo siguiente:

a) Nombrev modelodel producto,
b) Númerode lote o númerodeserie,
c) Nombrey dirección del fabricante,
d) Nombrede la institución dondese realizó la implantacióny fechade la misma,
e) Identificación del paciente (número de la cédula de ciudadanía,número de pasaporte), y será
diligenciadopor la IPSuna vez implantado.11

"PARÁGRAFO:Uno de los ejemplarespermaneceráarchivado en la historia clinica del paciente,
otro será facilitado al mismo y otro será remitido a la empresasuministradora. En el caso de guese
haya dispuesto un registro nacional de implantes, este último ejemplar o copia del mismo, se
enviaráal registro nacional por la empresasuministradora.11

Así mismo; a través del programa nacional de tecnovigilancia reglamentado mediante la Resolución 4816 de
2008, en su artículo 31 se ratifica la obligación en referencia y define que se debe establecer un mecanismo
que permitan identificar de forma rápida y oportuna el dispositivo medico implantable involucrado en alertas
sanitarias y/o informes de seguridad:

Articulo 31. Dispositivos médicos implantabies. La trazabilidad para los dispositivos médicos
implantabIes es obligatoria de acuerdoa lo estipuladoen el Decreto4725 de 2005o la normague lo
modifigue, adicione o sustituya, los cuales deberánllenar su correspondiente ficha y llevarlo en la
historia clinica en cadaestablecimientoparahacerel seguimientoen caso deser necesario.

La ficha deberá identificar como mínimo los siguientes datos: la fecha de implante, código del
dispositivo médico, nombre del implante. identificación, nombre del fabricante, denominación
común, denominación comercial, referencias, número de lote, número de dispositivo médico,
número de identificación del paciente, número de seguro, código del sitio de almacenamientoy
númerode la unidad funcional gue realizael implante.

Paraestos dispositivos médicos cadaestablecimientodeberádeterminarmecanismosguepermitan
identificar su trazabilidad en un momentodeterminadode manera fácil y oportuna, para identificar
aquellos involucrados en informacionesde seguridad y poder emprenderlas accionesque seandel
caso.

En esta oportunidad, para su conocimiento y fines pertinentes; compartimos a través de su correo institucional
registrado en el REPSS, un ejemplar que permitirá la trazabilidad de los referenciados dispositivos médicos,
acorde a lo citado en la normatividad legal vigente. Igualmente, la pertinente publicación del INVIMA
"Recomendaciones para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud para la adqulslción de
dispositivos médicos para osteosíntesis".

Elaboro y Proyecto: J. Galvis\
Reviso:Amilcar Márquez RojaS(/P.U.Coordinador Control de medica~tos

José T. Uribe Navarro / P.E. Coordinador Grupo Salud PUbliC~

"'


