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La regulacidén se refiere a la intervencion deliberada del Estado en
actividades especificas de una poblacion. Esta intervencion puede ser
directa o indirecta y abarca tanto aspectos econdmicos como no
econdmicos.

La regulacién representa una funcion fundamental del Estado,
destinada a ordenar y controlar diversas esferas de la sociedad. A
través de la regulacion, el Estado busca garantizar el funcionamiento
adecuado y equilibrado de actividades y entidades tanto publicas
como privadas.

En esencia, la regulaciéon busca mantener la estabilidad y el orden en
la sociedad, promoviendo el bienestar general y el cumplimiento de
normas y estandares establecidos.

Opera a traves de un conjunto de elementos articulados
(sistemas) que incluyen pero no se limitan a las normas
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VIDA para proteger la salud humana

A

Constitucion Politica de Colombia Articulo 782

La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi

5 como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion. y
A

4 Ley 92 de 1979.Articulo 564 N

Es deber del Estado, como orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias
para asegurar que las actividades productivas asociadas a los productos de consumo humano,
cumplan con condiciones adecuadas, asi como vigilar su cumplimiento, con el propdsito de

\ encaminar esfuerzos hacia la proteccion de la salud humana. J
A

Ley 715 de 2001

Establecid que las competencias en materia de salud publica, se ejercen a través de acciones de
inspeccion, vigilancia y control

WWWwW.invima.gov.co



Constitucién Politica de
Colombia. Art. 27, 71.

1993

Decreto Ley 393. Art 1.

Ley 100 “Sistema de Seguridad
Social Integral”

Resoluciéon 8430 “Investigacion
en Salud Humanos

1991

2017

Ley 1838 “Spinoff Fomento
Ciencia”

Sala Especializada DMRDIV

2018

1° Mesa técnica Normativa.
Minsalud - Invima

Resolucién 0138 “Etica vy
bioética Integridad Cientifica”

2020

MISION SABIOS

www.invima.gov.co

\ 4

Decreto 4725 “ Régimen de
registros y vigilancia de DM”

20905

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

2015

2021

2006

Creacion Sala Especializada:
Evaluacion de estudios clinicos

2013

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

2023

Decreto 1556 “Spin Off”
Res.

2022035262

“Creacion GICASE”

CONPES 4069

Ley 2162 - Creacion MCTI

2022
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LEY 1286 “Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e
Innovacién en Colombia”

2009

Decreto 2078 “Reestructuracion
Invima”

Acta 10 de 2012. Requisitos EC
con DM

2012

2025

Mesa técnica:
Minsalud - Invima

Arbol de Problemas ICDMRDIV

CONPES 4129
Reindustrializacién”

Resolucion

“ Politica
MD - DMRDIV

2024

Investigacién Clinica
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TECNOLOGIA ESENCIAL EN
SALUD

Dispositivos médicos, sangre,
trasplantes

\ /
 PROBLEMAS DEL CONSUMO ) 4 A
Medicamentos, dispositivos VIOLENCIA'Y LESIONES
médicos, alimentos, DE CAUSA EXTERNA
\_ resistencia microbiana ) SIVIG I LA \ D
4 N\ 4 N\
INTERVENCIONES
CONDICIONES EN SALUD
SANITARIAS PUBLICA
\ "\ /
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Los productos de uso y consumo humano como factores de riesgo para
la salud humana. Un asunto regulado

La vigilancia sanitaria, opera sobre U
productos de consumo humano e
iInsumos de salud y constituye un
cuerpo conceptual, Instrumental vy
operativo que debe articularse con los
procesos de vigilancia epidemiologica y
gue sumados nutren el sistema de
vigilancia en salud publica.
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VIGILANCIA

EN SALUD
PUBLICA

DECRETO 3518 de 2006
Articulo 3.

Funcidon esencial asociada a
la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de
la salud, consistente en el
proceso sistematico y
constante de recoleccion,
analisis, interpretacion vy
divulgacion de datos
especificos relacionados con
la salud, para su utilizaciéon
en la planificacion, ejecucion
y evaluacion de la practica en
salud publica.

VIGILANCIA

SANITARIA

DECRETO 3039 de 2007
Capitulo III.

Vigila los riesgos relacionados
con los alimentos,
medicamentos, tecnologias
en salud, productos de uso
doméstico, establecimientos
publicos y las cadenas
productivas. Para ello emplea
la vigilancia activa haciendo
uso entre otros de la
metodologia de buenas
practicas, y la investigacion.
Este proceso es liderado por
el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA.

INViMaA | Te Acompania

VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

DECRETO 1562 de 1984
Articulo 2.

La vigilancia epidemiolbgica
es un proceso regulary
continuo de observacion e
investigacion de las
principales caracteristicas y
componentes de la
morbilidad, mortalidad y
otros eventos en salud en
una comunidad, basado en la
recoleccion, procesamiento,
analisis, evaluacion y
divulgacién de la informacién
epidemiologica.

www.invima.gov.co
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conocimiento de
los vinculos entre
las causas de
enfermedad, la
practica médica y
la estructura
social

K¢
/Tecnologl'as Sanitarias\

Al estudio de las

técnicasy
métodos que se SALUD
recomienden o PUBLICA

empleen para la
prestacion de
servicios de salud

o s 1 -

A la produccidon
de insumos para
la salud

MEDICAMENTOS
DISP. MEDICOS

K -
o A

El primer eslabon del ciclo de vida de los DM esta regulado

traslacional

-

www.invima.gov.co
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in

conocimiento de
los procesos
bioldgicos y
sicoldgicos en los
seres humanos

basica

A la prevencion y
control de los
problemas de

salud

Resolucion 8430 de 1993 INVESTIGACION EN SALUD
Articulo 42
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528 El conocimiento T
es de todos

Sociedades INTERRELACIC)[\I DE ACTORES EN
Cientificas Academia INVESTIGACION CON DM RDIV

Asociacion ]

Patrocinador
CRO’S

Pacientes

A INSTITUTO o
NACIONAL DE Cen-tros:’ Fabricantes ]
. SALUD Investigacion

e [ Comité
l Etica ’
wlm e
Instituto Nacional de Vigilancig]de Medicamentos y Alimentos|

GESTION <-’[ s REGULACION
AL % .INISTERIO DE SjLUD
PROTECCION SQCIAL

) iconte;é

Ane '%mﬂrcado (" macro )
| ETS & [ micRO |
Ingfituto de Evaluacion 3
I lo ﬂOiégiﬁa en Salud® ,/ONAC

Adaptado'd.e Docu,m-ento Fortalecimiento de I,a linea base v . https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-
de Dispositivos Médicos en Colombia- IETS. Pag. 127 EVALUACION equipos-biomedicos.aspx
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ACTIVIDADES DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROLSANITARIO
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE COMPETENCIA DEL
INVIMA

PO
o -
o -
o -

Inspeccion Sanitaria

Verificacion de los objetos de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, con el fin de
determinar que sus caracteristicas cumplan Evaluacion
con los estandares y requisitos
establecidos en la normatividad vigente

Protocolos

Vigilancia Sanitaria

IVC ESTUDIOS
Monitoreo (observacion vigilante) de CLINICOS
los objetos de inspeccion, vigilancia y DMRDIV
control sanitario, con el objeto de que Invima

el asunto vigilado se mantenga dentro
de parametros esperados
VISItds

Control Sanitario Seguimiento

Intervencion para aplicar los,
correctivos sobre caracteristicas o
situaciones criticas o irregulares
identificadas en los objetos de
inspeccion y vigilancia

WWWwW.invima.gov.co
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Proceso DM para R.S nuevo. Protocolos, Inspeccidn

i 44

NECESIDAD |pga DESARROLLADOR PROTOTIPO EV.
IDENTIFICADA

PROTOCOLO SELECCION
PRECLINICOS. pE ENSAYOS  CENTROS DE

EV. DE LA CLINICOS  INVESTIGACION
CONFORMIDAD (CRO)

EV. CLINICA 1

¢ & 4 4 4 :

EV. CLINICA AGENDAMIENTO ASIGNACION RADICACION OF. REQUISITOS SOMETIMIENTO

5 DE RADICADO VIRTUAL (ID) FMO81 A CEI
SESION  AUTORIZACION INICIO
SEGUIMIENTO  FINALIZACION RESULTADOS Y
SEB\IC\;AFAI\DV SEDMRDIV ESTUDIO PUBLICACION

AALinvim a.gov.co
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MODELO DE IVC CON ENFOQUE DE RIESGO

« Permite la categorizacion de los
establecimientos y tipos de productos bajo

Ocurrencia vigilancia sanitaria.

y y « Determina el eguimiento y monitoreo de las

| 1 principales variables y riesgos sanitarios.

' « Define la Priorizacion de las visitas

« Severidad |« Garantiza la asignacion racional de recursos

« Garantiza objetividad: Modelo soportado
cientificamente

« Robusto: 10 afnos de evolucion con buenos
resultados

« Aporta evidencia para la toma de decisiones:
Indice de Riesgo Sanitario para la definicion

de las estrategias sanitarias. .

WwWw.invima.gov.co
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ALGUNOS DATOS ACTIVIDADES DE IVC SUJETOS DE
FISCALIZACION SANITARIA

Cudles son las Cudles son las areas en las que se Cuantos son los centros de
especialidades para las realizan mas estudios investigacion que estan
que someten mads observacionales y epidemiologicos adelantando IC con DM?
protocolos de IC con DM? en Colombia? Donde se ubican?
- Cirugia * Infectologia 42
« Santander: 5

* Cirugia General *Huila: 1

e Cuidado Critico e Casanare: 1
. Bogoté DC: 12
e Atlantico: 5
« Antioquia: 15

WWWwW.invima.gov.co
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ALGUNOS DATOS ACTIVIDADES DE IVC SUJETOS - OBJETOS
DE FISCALIZACION SANITARIA

¢Cuantos comités de ética ¢Cuantos estudios clinicos de ¢Cuantos centros de investigacion
se encuentran activos en EC productos nuevos se encuentran y comités de ética han sido
con DM? en curso a la fecha con DM en visitados para verificar el
Donde se encuentran? Colombia? cumplimiento de la normativa
nacional aplicable?
11 24

5 centros de investigacion/ 42
Valle del Cauca: 2

Santander: 1 1 comité de ética/ 11
Bogota DC: 3 Bogota
Atlantico: 2 Cali
Antioquia: 3 Barranquilla
Neiva

WWWwW.invima.gov.co
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"Los sistemas regulatorios nacionales buscan
promover y proteger la salud publica al
supervisar la calidad, la seguridad y la eficacia de
todas las tecnologias sanitarias presentes en el
mercado, incluidos los farmacos, las vacunas, la
sangre y los productos sanguineos, y los
dispositivos meédicos, entre otros. Con el
proposito de cumplir esta funcidn, los sistemas
deben procurar que la autorizacidon de
comercializacion de los productos se fundamente
en argumentos cientificos soélidos, que los
beneficios propuestos superen los riesgos, y que
los usuarios reciban informacidon adecuada vy
actualizada sobre la utilizacién de los productos.”

G Organizacion g7 Organizacion Al i :
o Ps ll’i, ) zaglan;umxn.n 2,}‘? % Mundial de fa Salud @ TEMAS PAISES RECURSOS
%5 de la Salu >

SISTEMAS
REGULATORIOS PARA
LA SALUD UNIVERSAL

CALIDAD ¢ EFICACIA « SEGURIDAD

www.invima.gov.co



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.

INViMaA | Te Acompania

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
las debilidades,
evaluandose
permanentemente.

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

Conclusiones

www.invima.gov.co
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(...) Es preciso afirmar que lainvestigacion en salud en Colombia aln es modesta
respecto alo que podriay 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 econdémicos;
estimular la investigacion traslacional; fomentar la calidad sobre la cantidad; v,
por ultimo, la participacion de las universidades en los hospitales debe ser mas
decidida y productiva.

Mision Internacional de sabios Documento:
Propuestas y parala salud y la vida: una vision desde
la Mision, 2020. Desafios



GRACIAS POR SU
ATENCION

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias

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