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La regulación se refiere a la intervención deliberada del Estado en

actividades específicas de una población. Esta intervención puede ser

directa o indirecta y abarca tanto aspectos económicos como no

económicos.

La regulación representa una función fundamental del Estado,

destinada a ordenar y controlar diversas esferas de la sociedad. A

través de la regulación, el Estado busca garantizar el funcionamiento

adecuado y equilibrado de actividades y entidades tanto públicas

como privadas.

En esencia, la regulación busca mantener la estabilidad y el orden en

la sociedad, promoviendo el bienestar general y el cumplimiento de

normas y estándares establecidos.

Opera a traves de un conjunto de elementos articulados

(sistemas) que incluyen pero no se limitan a las normas

¿Qué es Regulación?



Constitución Política de Colombia Artículo 78º 

La ley regulará el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, así 
como la información que debe suministrarse al público en su comercialización.

Ley 9ª de 1979.Artículo 564  

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, así como vigilar su cumplimiento, con el propósito de 
encaminar esfuerzos hacia la protección de la salud humana.

Ley 715 de 2001

Estableció que las competencias  en materia de salud pública, se ejercen a través de acciones de 
inspección, vigilancia y control

El Estado está obligado a regular bienes y servicios 

para proteger la salud humana 
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TECNOLOGIA ESENCIAL EN 
SALUD

Dispositivos médicos, sangre, 
trasplantes

VIOLENCIA Y LESIONES 
DE CAUSA EXTERNA

INTERVENCIONES 
EN SALUD 
PÚBLICA

CONDICIONES 
SANITARIAS

PROBLEMAS DEL CONSUMO

Medicamentos, dispositivos 
médicos, alimentos, 

resistencia microbiana SIVIGILA



La vigilancia sanitaria, opera sobre
productos de consumo humano e
insumos de salud y constituye un
cuerpo conceptual, instrumental y
operativo que debe articularse con los
procesos de vigilancia epidemiológica y
que sumados nutren el sistema de
vigilancia en salud pública.

Los productos de uso y consumo humano como factores de riesgo para 

la salud humana. Un asunto regulado



DECRETO 3518 de 2006 
Artículo 3.

Función esencial asociada a 
la responsabilidad estatal y 
ciudadana de protección de 
la salud, consistente en el

proceso sistemático y 
constante de recolección, 
análisis, interpretación y 

divulgación de datos
específicos relacionados con 
la salud, para su util ización

en la planificación, ejecución
y evaluación de la práctica en

salud pública.

VIGILANCIA 

EN SALUD 

PÚBLICA

DECRETO 3039 de 2007 
Capítulo III.

Vigila los riesgos relacionados
con los alimentos, 

medicamentos, tecnologías
en salud, productos de uso
doméstico, establecimientos

públicos y las cadenas
productivas. Para ello emplea
la vigilancia activa haciendo

uso entre otros de la 
metodología de buenas

prácticas, y la investigación. 
Este proceso es liderado por

el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos - INVIMA. 

VIGILANCIA

SANITARIA

DECRETO 1562 de 1984 
Artículo 2.

La vigilancia epidemiológica
es un proceso regular y 

continuo de observación e 
investigación de las 

principales características y 
componentes de la 

morbilidad, mortalidad y 
otros eventos en salud en

una comunidad, basado en la 
recolección, procesamiento, 

análisis, evaluación y 
divulgación de la información

epidemiológica.

VIGILANCIA 

EPIDEMIOLÓGICA



conocimiento de 
los vínculos entre 

las causas de 
enfermedad, la 

práctica médica y 
la estructura 

social

conocimiento de 
los procesos 
biológicos y 

sicológicos en los 
seres humanos

A la prevención y 
control de los 
problemas de 

salud

A la producción 
de insumos para 

la salud

MEDICAMENTOS

DISP. MÉDICOS

Al estudio de las 
técnicas y 

métodos que se 
recomienden o 
empleen para la 

prestación de 
servicios de salud

Resolución 8430 de 1993 INVESTIGACION EN SALUD 
Articulo 4º 

Tecnologías Sanitarias

básica

traslacional aplicada

https://toolbox.eupati.eu/resources/medicina-traslacional/?lang=es

SALUD 
PUBLICA

El primer eslabón del ciclo de vida de los DM está regulado



I+D

REGULACIÓNGESTIÓN

EVALUACIÓN

PACIENTE

Fabricantes

Entidades 
Territoriales 

de Salud

Importadores 
DM

Academia

IPS 

Centros 
Investigación

EAPB 

Comité 
Ética 

Asociación 
Pacientes

Patrocinador
CRO’S

Sociedades 
Científicas

INTERRELACIÓN DE ACTORES EN 

INVESTIGACIÓN CON DM RDIV

Adaptado de Documento Fortalecimiento de la línea base 
de Dispositivos Médicos en Colombia- IETS. Pág. 127

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-
equipos-biomedicos.aspx

MESO

MICRO

MACRO

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos.aspx


Verificación de los objetos de inspección, 
vigilancia y control sanitario, con el fin de 
determinar que sus características cumplan
con los estándares y requisitos
establecidos en la normatividad vigente

Inspección Sanitaria

01

02

03

Monitoreo (observación vigilante) de 
los objetos de inspección, vigilancia y 
control sanitario, con el objeto de que 
el asunto vigilado se mantenga dentro
de parámetros esperados

Vigilancia Sanitaria

Intervención para aplicar los
correctivos sobre características o 
situaciones críticas o irregulares
identificadas en los objetos de 
inspección y vigilancia

Control Sanitario

IVC ESTUDIOS 

CLÍNICOS

DMRDIV

Invima 

ACTIVIDADES DE INSPECCIÓN VIGILANCIA Y CONTROLSANITARIO

TECNOLOGIAS SANITARIAS DE COMPETENCIA DEL 

INVIMA



Proceso DM para R.S nuevo. Protocolos, Inspección 



MODELO DE IVC CON ENFOQUE DE RIESGO

• Permite la categorización de los

establecimientos y t ipos de productos bajo 

vigi lancia sanitar ia. 

• Determina el eguimiento y monitoreo de las 

pr incipales variables y r iesgos sanitar ios. 

• Define la Pr ior izacion de las vis i tas

• Garantiza la asignacion racional de recursos

• Garantiza objet ividad: Modelo soportado

científ icamente

• Robusto: 10 años de evolución con buenos 

resultados

• Aporta evidencia para la toma de decisiones: 

Índice de Riesgo Sanitar io para la  def inic ión

de las estrategias sanitar ias. .  



Cuántos son los centros de 
investigación que están 

adelantando IC con DM? 
Donde se ubican?

Cuáles son las áreas en las que se 
realizan más estudios 

observacionales y epidemiológicos 
en Colombia?

• Cirugía
Cardiovascular

• Oftalmología
• Cirugía General
• Cuidado Critico

• Infectología
• Inmunología
• Genética

42

• Valle del Cauca:3
• Santander: 5
• Huila: 1
• Casanare: 1
• Bogotá DC: 12
• Atlántico: 5
• Antioquia: 15

ALGUNOS DATOS ACTIVIDADES DE IVC SUJETOS DE 

FISCALIZACION SANITARIA

Cuáles son las 
especialidades para las 

que someten más 
protocolos de IC con DM?



¿Cuantos centros de investigación 
y comités de ética han sido 
visitados para verificar el 

cumplimiento de la normativa 
nacional aplicable?

5 centros de investigación/ 42

1 comité de ética/ 11

Bogotá

Cali

Barranquilla

Neiva

¿Cuántos estudios clínicos de 
productos nuevos se encuentran 

en curso a la fecha con DM en 
Colombia?

24

ALGUNOS DATOS ACTIVIDADES DE IVC SUJETOS – OBJETOS 

DE FISCALIZACION SANITARIA

¿Cuantos comités de ética 
se encuentran activos en EC 

con DM?
Dónde se encuentran?

11

Valle del Cauca: 2

Santander: 1

Bogotá DC: 3

Atlántico: 2

Antioquia: 3



"Los sistemas regulatorios nacionales buscan

promover y proteger la salud pública al

supervisar la calidad, la seguridad y la eficacia de

todas las tecnologías sanitarias presentes en el

mercado, incluidos los fármacos, las vacunas, la

sangre y los productos sanguíneos, y los

dispositivos médicos, entre otros. Con el

propósito de cumplir esta función, los sistemas

deben procurar que la autorización de

comercialización de los productos se fundamente

en argumentos científicos sólidos, que los

beneficios propuestos superen los riesgos, y que

los usuarios reciban información adecuada y

actualizada sobre la utilización de los productos."





(…) Es preciso afirmar que la investigación en salud en Colombia aún es modesta

respecto a lo que podría y debería ser. La idea es lograr, a futuro, lo siguiente: 

Establecer que las prioridades de salud sean las mismas prioridades en

investigación; proporcionar las condiciones (tiempo, espacio y facilidades) para 

la investigación en salud, más allá de solo brindar los recursos económicos; 

estimular la investigación traslacional; fomentar la calidad sobre la cantidad; y, 

por último, la participación de las universidades en los hospitales debe ser más

decidida y productiva.

Misión Internacional de sabios Documento: 

Propuestas y para la salud y la vida: una visión desde 

la Misión, 2020. Desafíos



Entidad o compañía

Elaborado por:

Entidad o compañía

Elaborado por:

Entidad o compañía

Elaborado por:

GRACIAS POR SU 
ATENCIÓN

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías

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