ANEXO 1

La resolucién 2275 de 2023 del ministerio de salud y proteccion social de Colombia busca

garantizar los modelos de operacion en los sistemas integrados de salud, asegurar la calidad

ofrecida a los pacientes accediendo a cada servicio ofrecido a los colombianos. El paso inicial

gue tiene esta resolucién se basa en la prevencion de la enfermedad y la promocién de la

salud, dicho esto, la adopcién de tecnologias medicas permite facilitar la comunicacion entre

las diferentes entidades del sistema, la implementacién de telemedicina, también esta como

objetivo en dicha resolucién. Todo esto, para reducir la carga de enfermedad en la poblacién;

pero los lineamientos que regulan la resolucion daran paso a las partes involucradas en el

sistema, que se nombran y explican en la siguiente Tabla Numero 1 (1).

Tabla Numero 1 Terminologia en salud

Infraestructura

Los centros asistenciales que inviertan en mejorar los espacios de
atencion médica a los pacientes dan garantia de que la atencion sea

mas comoda y segura para los pacientes.

Capacitacion

El conocimiento impartido por las entidades permite que la atencién
sea mas segura y confiable, temas como, atencion segura al
paciente, tecnologias de diagnostico, protocolos de bioseguridad y
desarrollo tecnoldgicos, permiten mitigar de alguna manera errores

0 eventos que pueda afectar la vida del paciente.

Tecnologia Medica

Los equipos médicos, contribuyen a mejorar la precision en el
tratamiento y diagnostico, por otro lado, la inversién en los registros
electronicos permite facilitar la interaccion de los datos médicos que

se relacionan con el paciente.

Accesibilidad

Los tiempos de atencion, espera en los centros asistenciales y
accesos a los sistemas, permiten que la atencién sea mas equitativa

y justa para todos los ciudadanos.




ANEXO 2

Respecto a la normatividad mas afin de adquisicién de tecnologia médica, es la resolucion
3100 de 2019, donde se describen siete lineamientos o segmentos para estandarizar el
sistema, entre ellos se resalta, recurso humano, infraestructura, dotacion, medicamentos,
entre otros, permitir la integracion de la historia clinica con los registros en los diferentes

sistemas de salud. (2)

Por otra parte, esta la regulacién de los dispositivos médicos por el Instituto nacional de
vigilancia de medicamentos y alimentos (INVIMA), quien emite certificados de los dispositivos
médicos y equipos biomédicos, con el fin de ejercer control y vigilancia sanitaria segun las
politicas del gobierno, asi mismo, relacionan certificados de buenas préacticas y condiciones

sanitarias, asegurando la proteccion al consumidor. (3)

La plataforma que tiene el Invima puede ser consultado por los profesionales de la salud
involucrados en las instituciones, con el fin de que la informacion sea clara y transparente
para todo el sector; Sin embargo, en ocasiones esta plataforma ha presentado fallas, lo que
limita la consulta a la hora de ser necesario, dicha informacién se evidenciara en la pagina
del Invima, y tienen lineas de contingencia de ser requerido; Cabe aclarar que estos reportes
ante el Invima pueden ser realizados por pacientes en el caso de ser medicamentos, lo que

da transparencia al consumidor de reportar algun dispositivo médico. (4)

En cuenta que la normatividad es clave, el siguiente &mbito relacionado con la adquisicion de
tecnologia médica, se deben apreciar las caracteristicas de la tecnologia médica, el buen
desempefio y la agilidad de la tecnologia médica a los profesionales de la salud hacen que
crezca la confianza diaria y se deleguen mas funciones de prestacién de servicios,
tratamientos y diagnosticos a los equipos médicos. Por este incremento del apoyo en la
tecnologia se esta dejando la seguridad y el bienestar del paciente en manos de estos
equipos y de las nuevas tecnologias en instrumentacién e informacion médica; por eso la

importancia de contar con un plan proactivo y eficiente de adquisicion, en donde se considere



la calidad, caracteristicas y funcionalidades de la tecnologia adquirida, ya que se utilizaran
para apoyar a la salud de los pacientes; esto va de la mano con la necesidad de tener
profesionales con conocimientos y habilidades para desarrollar un buen plan de adquisicion

en los centros de salud. (5,6,7)

Abordado el tema de normatividad y caracteristicas de los equipos, es importante dar paso a
la seguridad del paciente. Las organizaciones con una cultura de seguridad positiva se
caracterizan por una comunicacion fundamentada en la confianza mutua, debido a la
percepcion compartida de la importancia de la seguridad y la eficacia de las medidas
preventiva. Las instituciones de salud con una cultura de seguridad positiva se caracterizan
por una comunicacién efectiva, debido a la percepcion compartida de la importancia de la
seguridad del paciente y la eficacia de las medidas preventivas. La Clasificacion Internacional
de Seguridad del Paciente dice que las instituciones de salud con cultura de la seguridad
eficaces reconocen que las actividades de su organizacién son de alto riesgo y propensas a
errores, propician un entorno que no culpabilice y en el que los individuos puedan notificar
errores potenciales sin castigarlos, asi mismo, trabaja multidisciplinar para encontrar
vulnerabilidades y hallar las mejores soluciones correctivas de la seguridad del paciente. Es
primordial identificar la opinién del personal médico y de enfermeria sobre la seguridad del
paciente, ya sean errores médicos, incidentes o eventos adversos que se reportan en las

instituciones. (8,9)

ANEXO 3

El sistema de seguridad social de Colombia tiene una parte fundamental relacionada con el
sistema de salud, que se da mediante el ministerio de salud y proteccién social con la ley 100
del 1993, la cual establecio el sistema de salud con el fin de garantizar el acceso a la atencion
médica y mejorar la calidad de vida de los colombianos, junto con los principios de
constitucionalidad se debe cumplir el siguiente objetivo, “ Garantizar la ampliacién de
cobertura hasta lograr que toda la poblacion acceda al sistema, mediante mecanismos que

en desarrollo del principio constitucional de solidaridad, permitan que sectores sin la



capacidad econdmica suficiente como campesinos, indigenas y trabajadores independientes,
artistas, deportistas, madres comunitarias, accedan al sistema y al otorgamiento de las

prestaciones en forma integral”. (10)

A continuacién, se detalla La estructura del sistema de salud en Colombia:

Sistema de salud colombia

Financiacion

|
l Gestion ‘ Prestacion

Clinicas-
Hospitales

. :

Recursosdel Sistema
General de Seguridad EPS

Social en Salud [ADRES)

Recursode
impuestosy
subsidios

El sistema de salud colombiano funciona bajo este modelo, la financiacion es el
direccionamiento que implementa el ADRES (Administrador Recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud), que se beneficia de los aportes que los contribuyentes hacen
de manera obligatoria de su salario y los fondos del estado, para cerrar encuestas del 2022
el DANE notifico que el 44,9% de la poblacion pertenecia al régimen contributivo y el 54,8%
al régimen subsidiado, la gestion de los recursos se ejecuta a través de universidades y el

sector petrolero.(11,12)

Considerando el organigrama del sistema de salud colombiano, es importante abordar el
presupuesto general de la nacional, anualmente se destina un porcentaje de participacion
destinado a los siguientes sectores: Salud, educacion, agua potable, pensiones; en lo que es

referente al sector salud, se delegan con las siguientes entidades, superintendencia nacional



de salud, Instituto nacional de medicamentos y alimentos (Invima), Instituto nacional de salud

(INS). (13)

Dando correlacién a la distribucién nacional en presupuesto con el sector salud y el modelo
integral que tiene el sistema para subsistir, cada entidad de salud estaria manejando un
porcentaje de participacion que les permitira llegar a los niveles de atencion suficiente para
cubrir la atencion de la poblacion, del 100% del presupuesto que se destina para sector salud
el 96,9% se ejecuta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el restante 3,07%,
pertenece al resto del sector de Salud; las entidades adscritas al Ministerio de Salud y
Proteccion Social son: INVIMA 13,64%, Supersalud 16,36%, Instituto Nacional de Salud
6,34%, Fondo de Pasivo Social de Ferrocarriles Nacionales de Colombia (FPS) 42,12%,
Fondo de Prevision Social del Congreso de la Republica (Fonprecon) , Fondo de Previsién

Social del Congreso de la Republica (FonpreconCN) 21,54%. (14, 15, 16)

El sistema logra avanzar, siempre que estos recursos tengan un canal dirigido por
profesionales que dominen la tecnologia médica, seguridad clinica, calidad de los equipos y
seguridad del paciente; pero la jerarquia podria retrasar dichos procesos con tramites
dirigidos por los diferentes entes regulatorios desde la parte estatal hasta lo gubernamental.

17)

ANEXO 4

Tabla Numero 2. Terminologia (18,19,20,21,22)

Accesorio Destinado para usarse junto con un dispositivo
médico.
Acondicionamiento Son todas las operaciones por las cuales un

dispositivo médico se empaca y rotula para su

distribucién




Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos

Médicos, BPM

Son los procedimientos utilizados para asegurar la
calidad durante la manufactura, empaque,
almacenamiento e instalacion de los dispositivos

médicos para uso humano

Dispositivo Médico Activo

Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica y que

actia mediante la conversién de dicha energia

Dispositivo médico quirdrgico

reutilizable

Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer,
recortar u otros procedimientos similares, sin estar
conectado a ningun dispositivo médico activo y que
puede volver a utilizarse una vez efectuados todos los

procedimientos pertinentes.

Dispositivo médico para uso

humano

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomédico u otro articulo similar, utilizado sélo
0 en combinacién, sus componentes, partes,

accesorios y programas.

Equipo biomédico

Dispositivo médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o
hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencion, diagnostico,  tratamiento o

rehabilitacion




Equipo biomédico nuevo

Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados
y que no tengan més de dos (2) afios desde la fecha

de su fabricacion.

Equipo biomédico usado

Incluye todos los equipos utilizados en la prestacion
de servicios y/o en procesos de demostracién, que no
tengan mas de cinco afios de servicio desde su

fabricacién o ensamble.

Equipo biomédico

repotenciado

Incluye todos los equipos utilizados en la prestacion
de servicios de salud, que han sido sustituidos por
piezas nuevas por el fabricante autorizado y que
cumplen con los requisitos especificados por este y

las normas de seguridad bajo el cual se construyo.

Fabricante

Es la persona natural o juridica responsable del
disefio, fabricacién, empaque acondicionamiento y

etiguetado de un dispositivo médico.

Registro sanitario

Pre el procedimiento para verificar el cumplimiento de
los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos
en el presente decreto, es el documento publico
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, que faculta a una
persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar,

expedir y/o almacenar un dispositivo médico.

Servicio de soporte técnico

Son todas las actividades realizadas para asegurar el

buen funcionamiento del equipo biomédico




(mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion

de la calibracion)

Permiso de comercializacion

Los equipos biomédicos de tecnologia controlada
para producir, importar, exportar, comercializar y
vender en el pais requieren el permiso de
comercializacion, que otorgara el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
segun los requisitos y procedimientos sefialados en

este decreto.

Tecnologias en salud

De acuerdo a la definicion de la Red Internacional de
Agencias de Evaluacibn de Tecnologias de la
Salud (INAHTA) son "Cualquier intervencion que se
puede utilizar para promover la salud, para prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades o para
rehabilitacion o de cuidado a largo plazo. Esto incluye
los procedimientos médicos y quirargicos usados en
la atencibn médica, los productos farmacéuticos,
dispositivos y sistemas organizacionales en los

cuidados de la salud".

Instituciones Prestadoras de

Salud (IPS)

Son entidades oficiales, mixtas, privadas,
comunitarias y solidarias, organizadas para la
prestacion de los servicios de salud a los afiliados del
Sistema General de Seguridad Social en Salud,
dentro de las Entidades Promotoras de Salud o fuera
de ellas. Son entidades organizadas para la
prestacion de los servicios de salud, que tienen como

principios bésicos la calidad y la eficiencia, cuentan




con autonomia administrativa, técnica y financiera, y
deben propender por la libre concurrencia de sus

acciones.

Entidades Promotoras de

Salud (EPS)

Entidades responsables de la afiliacion y registro de
los afiliados al sistema de la regularidad social en
Colombia. Se encargan también del recaudo de las
cotizaciones y su funcién basica es organizar y

garantizar la prestacion del plan obligatorio de salud.

Plan Obligatorio de Salud

Brindar educacion, informacién y fomento de la salud,

Tecnologica (TAM)

(POS) asi como diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de
la enfermedad, incluido el suministro de
medicamentos esenciales en su presentacion
genérica, en los diferentes niveles de complejidad.

Modelo de Aceptaciéon | Este modelo tedrico propone que la percepcion de

utilidad y la facilidad de uso son determinantes clave
en la aceptacion y el uso efectivo de la tecnologia por

parte de los profesionales de la salud.

Modelo de Difusion de

Innovaciones

Este modelo se enfoca en como, por qué, y a qué
velocidad se adoptan las nuevas ideas y tecnologias.
Puede ser util para entender los factores que
influencian la adopcién de tecnologia médica en las

instituciones de salud.

ANEXO 5




Resolucién 434 de 2001

Tiene por objeto establecer metodologias y procedimientos de evaluacién técnica y
economica, asi como aquellos que permitan determinar la mas eficiente localizacion, de
tecnologia biomédica y determinar los criterios para su importacion o adquisicion y adecuada
incorporacion a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que garantice la calidad

de la atencién en salud, basado en criterios de calidad y, costo-efectividad. (23)

Decreto 0919 de 2004

Se reglamentan las donaciones internacionales de medicamentos y dispositivos médicos. El
Gobierno Nacional debe asegurar el cumplimiento de los estandares técnicos de seguridad,
eficacia y calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que se reciban en donacion.
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL (2004). DECRETO NUMERO 0919 DE 2004
(marzo 26). (24)

Decreto 4725 de 2005

Regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
en lo relacionado con la produccién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
médicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte de todas
las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades en el territorio
nacional. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. (2005). DECRETO NUMERO 4725
DE 2005 (4725). (25)

Decreto 2200 de 2005

El conjunto de actividades destinadas a lograr que el medicamento o dispositivo médico del
establecimiento farmacéutico distribuidor autorizado se entregue oportunamente al usuario,
para lo que debera contar con la disponibilidad del producto, tiempo y espacio en el servicio
o el establecimiento farmacéuticos, estableciéndose vinculos entre el prestador del servicio,
el usuario y los canales de distribucion. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL (2005).
DECRETO NUMERO 2200 DE 2005 (28 JUN). (26)

Resolucién 4002 de 2007



Adoptar el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
de Dispositivos Médicos. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL (2007).
RESOLUCION NUMERO 4002 DE 2007 (noviembre 2). (27)

Resoluciéon 004816 de 2008

El Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, disefiara el Programa de Tecnovigilancia que permita
identificar los eventos e incidentes adversos no descritos en la utilizacion de dispositivos
médicos en el Territorio Nacional, cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud
publica y mantener informados a los usuarios, a los profesionales de la salud, a las
autoridades sanitarias y a la poblacion en general. MINISTERIO DE LA PROTECCION
SOCIAL (2008). RESOLUCION 004816 DE 2008 (noviembre 27). (28)

Resolucion 2003 de 2014

Se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios
de Salud y de habilitacion de servicios de salud. Respecto a equipos médicos, describe las
condiciones, suficiencia y mantenimiento de éstos, que determinen procesos criticos
institucionales. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL (2014). RESOLUCION
NUMERO 00002003 DE 2014 (28 MAY). (29)

Resolucion 184 de 2024

Por la cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos. MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL (2024). RESOLUCION 184 DE 2024 (febrero 08). (30)

Normas internacionales
NTC-I1SO 13485:2016

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacion
necesita demostrar su capacidad para suministrar dispositivos meédicos y servicios
relacionado. (NTC, 1SO 13485. NTC ISO 13485. [En linea] [Citado el: 07 de abril de 2024.]
(31)



Resolucion 3100 de 2019

Define los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de
salud y de habilitacion de los servicios de salud y adapta el Manual de inscripcion de

Prestadores y habilitacion de Servicios de Salud. (32)
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