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Presentacion

En el marco de la implementacién de la Politica de DM adoptada mediante la
Resolucion 184 de 2024, y en desarrollo de las acciones orientadas a divulgar
metodologias de evaluacion de tecnologias en salud (ETS), surge la necesidad de
contar con herramientas metodoldgicas que orienten a las IPS en la valoracién
de estas. Para profundizar en la normatividad completa relacionada con los DM
ver Anexo 6.

En respuesta a esta necesidad, este manual ofrece una guia practica y
estructurada para la realizaciéon de evaluaciones rapidas de dispositivos médicos
(ER-DM)! en instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), reconociendo
que las decisiones relacionadas con la incorporacion y adquisicion se toman en
escenarios con limitaciones de tiempo, de informacién y de recursos.

El objetivo principal es aportar una metodologia que permite una evaluacion
integral y rapida basada en herramientas practicas para la toma de decisiones
institucionales fundamentadas en la mejor evidencia disponible. Asimismo, busca
fortalecer la transparencia, la pertinencia y la coherencia de los procesos de
decision tecnoldgica en IPS, articulando necesidades asistenciales, sostenibilidad
institucional y gestion del riesgo.

Este documento se desarrolld a partir de una revision sistematica de la literatura
cientifica y de la consulta de referentes metodoldgicos nacionales e
internacionales relacionados con la evaluacién de DM. La busqueda incluyé
literatura indexada, documentos metodoldgicos de agencias de ETS, organismos
multilaterales y experiencias de implementacidon en el ambito hospitalario. Su
contenido recopila elementos de organismos como la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) y otros
referentes internacionales en ETS, innovacién tecnoldgica y uso de evidencia del
mundo real (RWE).

A partir de la evidencia identificada se realizd un proceso de andlisis y sintesis
para estructurar los dominios, criterios de evaluacion reportados en la literatura
y en los marcos metodoldgicos revisados. Estos elementos fueron adaptados al
contexto colombiano y refinados mediante la discusidon técnica del equipo
desarrollador y el proceso de validacién con IPS de todas las regiones del pais y

! Se hace claridad que en el manual bajo la denominacién DM se incluye tanto DM, DMDIV
y SaMD (ver glosario)



Salud

de los diferentes niveles de complejidad de atencidon en salud, ademas de
expertos nacionales e internacionales, con el propdsito de garantizar tanto su
rigor metodoldgico como su aplicabilidad en el ambito de todos los prestadores
en salud.

Como resultado, el manual propone una metodologia actualizada vy
contextualizada para la ER-DM, alineada con los retos contemporaneos de la
gestidn tecnoldgica en salud y con las necesidades del sector salud en Colombia.

Los DM pueden depender en su desempefo de factores como el contexto de uso,
la capacitacion del operador, la infraestructura disponible, la necesidad y calidad
de mantenimiento, la interoperabilidad con otros sistemas, la disponibilidad de
consumibles y la evidencia generada durante su uso en condiciones reales,
incluyendo informacion derivada de la vigilancia poscomercializacion. Los DM
pueden presentar procesos de obsolescencia y evolucion tecnoldgica acelerada,
asi como niveles variables de evidencia clinica, operativa y econdmica. Por esta
razon, la toma de decisiones requiere metodologias que, manteniendo el rigor
cientifico, sean proporcionales, aplicables y Utiles para las IPS.

Este manual apoya la ER-DM en escenarios de adquisicién, adopcion temprana,
incorporacion de nuevos DM, ampliacion de uso o toma de decisiones
institucionales en las que exista incertidumbre relevante sobre su valor clinico,
seguridad, factibilidad organizacional o impacto econdmico. En cuanto DM
establecidos de uso rutinario, con eficacia y efectividad conocidas, o cuya
necesidad se encuentra definida en la normatividad o en la practica asistencial;
la institucion podra recurrir a la informacion primaria con la que cuente y al
historial del uso del DM en la institucion.




Lista de abreviaturas

AEMS

AGREE II
AMSTAR 2
BRISA

CAE
CCAA

CE
DICOM
DM
DIV
DMDIV
EAPB
EH
EMA
EMDN
ER-DM
ETS
ETS-H
EUDAMED
FDA
FHIR

GMDN

Adverse Event Monitoring System - Sistema de Monitoreo de
Eventos Adversos

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II
MeaSurement Tool to Assess Systematic Reviews 2

Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en
Salud de las Américas

Costo Anual Equivalente

Certificado de Capacidad de
Almacenamiento/Acondicionamiento

Comunidad Europea

Digital Imaging and Communications in Medicine
Dispositivo médico

Diagnéstico in vitro

Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Empresas Administradoras de Planes de Beneficio
Escaneo de horizonte

European Medicines Agency

European Medical Device Nomenclature
Evaluacion Rapida de Dispositivos Médicos
Evaluaciéon de tecnologia en salud

Evaluaciéon de tecnologias en salud hospitalarias
European Database on Medical Devices

Food and Drug Administration

Fast Healthcare Interoperability Resources

Global Medical Device Nomenclature




GTS
HIS
HL7

HR

HTA
HB-HTA
IA

IETS
IMDRF
INAHTA

INVIMA
IPS
IvC
ML
MHRA
MSPS
NICE
LIS
OECD
OMS
OPS
PACS
PICO
PIGA
PMDA

Gestion de tecnologias en salud

Health Information System

Health Level Seven

Hazard ratio

Health Technology Assessment

Hospital-Based Health Technology Assessment
Inteligencia Artificial

Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
International Medical Device Regulators Forum

International Network of Agencies for Health Technology
Asessment

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Institucion Prestador de Servicios de Salud

Inspeccidn, Vigilancia y Control

Machine Learning

Medicines & Healthcare products Regulatory Agency
Ministerio de Salud y Proteccion Social

National Institute for Health and Care Excellence
Laboratory Information System

Organization for Economic Co-operation and Development
Organizacién Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud

Picture Archiving and Communication System

Patient, Intervention, Comparison, Outcome

Plan Institucional de Gestién Ambiental

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency



PRISMA

RAEE
RDIV
RIS
ROBIS
RR
RSL
RWD
RWE
SaMD
SECOP
SGSSS
SISPRO
TICS
TGA
WHO
UDI

VPN

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses

Residuo de Aparato Eléctrico y Electrénico

Reactivos de diagnéstico in vitro

Radiology Information System

Risk of Bias in Systematic Reviews

Revision rapida

Revisiones Sistematicas de Literatura

Real-World Data

Real-World Evidence

Software as a Medical Device

Sistema Electrénico de Contratacidn Publica

Sistema General de Seguridad Social en Salud

Sistema Integrado de Informacién para la Proteccion Social
Tecnologias de la Informacién y Comunicacién

Therapeutic Good Adminstration

World Health Organization — Organizacion Mundial de la Salud

Unique Device Identification - Identificaciéon Unica de
Dispositivos

Valor Presente Neto
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Adquisicion de tecnologia en salud: proceso de obtencién de bienes,
instalaciones, equipos, obras o servicios relacionados con las tecnologias en salud
mediante compra, contratacién, arrendamiento, alquiler o intercambio. Incluye
todas las actividades comprendidas entre la planificacion y prevision, la
identificacion de necesidades, la busqueda de proveedores, la solicitud y
evaluacion de ofertas, la adjudicacién y formalizacidn de contratos, asi como la
administracidon contractual, la entrega, instalacidon y puesta en marcha cuando
aplique, y la finalizacién del contrato o el fin de la vida util de la tecnologia (1).

Ciclo de vida: todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde su
concepcion inicial, hasta su retiro y disposicion final (2).

Curva de aprendizaje: representa la relacidn entre la experiencia vy
competencia de los profesionales de la salud y la efectividad clinica del
dispositivo. El desempefio de un DM suele ser dependiente del usuario; a medida
que se adquiere mayor experiencia, los resultados clinicos mejoran y los riesgos
disminuyen. La curva de aprendizaje es especifica tanto para el procedimiento
como para el dispositivo en evaluacién, no siendo transferible entre tecnologias
distintas, aunque los procedimientos sean similares. Su caracterizacion requiere
un numero determinado de casos de uso (volumen de procedimientos o
pacientes) necesarios para que el operador alcance un nivel aceptable y estable
de competencia, superando la fase inicial de mayor variabilidad y riesgo. La ETS
debe capturar este impacto, ya que influye directamente en las estimaciones de
seguridad y costo-efectividad (3,4).

Decision abreviada: decision institucional sobre una tecnologia que no requiere
desarrollar una evaluacion rapida multidimensional completa, pues la necesidad
esta identificada y el analisis puede resolverse con criterios mas acotados,
principalmente técnicos, operativos, de mantenimiento, disponibilidad,
interoperabilidad, servicio postcomercializacion o costos (5-7).
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Dispositivo médico (DM) para uso humano: cualquier instrumento, aparato,
maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios
y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta
por el fabricante para su uso en (2):

Diagnostico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad

Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesion o de una deficiencia

Investigacién, sustitucién, modificacién o soporte de la estructura anatémica o
de un proceso fisioldgico

Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién

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

Productos para desinfeccidén y/o esterilizacidén de dispositivos médicos

Los dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accién principal
gue se desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

Nota: para efectos de entendimiento del presente manual, bajo la denominacion
de DM y toda referencia a este término, comprendera también los dispositivos
médicos de diagndstico in vitro, equipos biomédicos y las demas tipologias,
excepto casos en que ser haga referencia de forma explicita a una tipologia en
particular.

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro (DMDIV): DM, utilizado solo o en
combinacién, disenado por el fabricante para el examen in vitro de muestras
derivadas del cuerpo humano, con el objetivo de proporcionar informacion para
fines de diagndstico, monitorizacidn o compatibilidad.

Los DMDIV incluyen reactivos, calibradores, materiales de control, recipientes
para muestras, software e instrumentos, aparatos u otros articulos relacionados,
se utilizan, para fines de andlisis que incluyen: apoyo diagndstico, cribado,
monitorizacion, predisposicidon, prondstico, prediccidon y determinacion del estado
fisioldgico (8).
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Efectividad clinicamente relevante: magnitud del beneficio observado en
condiciones reales de uso que resulta significativa para pacientes, profesionales
de la salud o tomadores de decisiones (9).

Eficacia vs. Efectividad: eficacia se refiere al beneficio de una tecnologia
obtenido en condiciones ideales o controladas, como en un ensayo clinico
aleatorizado. La efectividad es la capacidad de un DM o DMDIV de proporcionar
resultados clinicamente significativos en una porcion significativa de la poblacion
destinataria. Dicha capacidad se evalla en usos previstos del DM, acompafiado
de instrucciones de uso adecuadas y de advertencias contra el uso peligroso
(2,10).

Equipo biomédico: dispositivo médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos y/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 prevencidn,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No incluyen aquellos DM implantados
en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso (2).

Evaluacion del riesgo: proceso para determinar el nivel de probabilidad y
consecuencia de un riesgo durante el uso de un dispositivo médico (11).

Evaluacion de Tecnologias En salud (ETS): es un proceso multidisciplinario
que utiliza métodos explicitos para determinar el valor de una tecnologia en
salud. Respalda la toma de decisiones para promover sistemas equitativos,
eficientes y de alta calidad. Valora propiedades, efectos e impactos de la
tecnologia, abordando dimensiones médicas, sociales, éticas y econdmicas,
utilizando la mejor evidencia cientifica disponible (12,13).

Evaluacion de Tecnologias en salud en Hospitales (ETS-H): también
conocida como HB-HTA (Hospital-Based Health Technology Assessment),
modalidad especializada de ETS realizada en el entorno hospitalario que utiliza la
perspectiva del hospital o de la unidad de atencién. Sigue principios similares a
las ETS nacionales, se diferencia por tener plazos de ejecucidon mas cortos, utilizar
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criterios especificos de la organizacién hospitalaria (como impacto en flujos de
trabajo e infraestructura) y centrarse en las necesidades inmediatas de los
pacientes locales. Argumenta decisiones gerenciales sobre la incorporacién o
desinversiéon de tecnologias basandose en evidencia del "mundo real" del propio
hospital (14,14,15).

Evidencia clinica: conjunto de informacién cientifica, hallazgos de
investigaciones (ensayos clinicos, revisiones sistematicas) y datos de seguridad
utilizados para validar la eficacia de un dispositivo médico (16).

Evidencia del Mundo Real (RWE): evidencia clinica sobre el uso, beneficios y
riesgos de una tecnologia derivada del andlisis de Datos del Mundo Real (RWD),
los cuales se recolectan durante la prestacién rutinaria de servicios de salud
(historias clinicas, registros de pacientes, bases de datos administrativas).
Valiosa para los DM para compensar la falta de ensayos clinicos y entender el
impacto de la curva de aprendizaje y el contexto operativo (13,15).

Impacto presupuestal: analisis que estima el costo econdmico neto para una
institucion o sistema de salud derivado de la adopcién de una tecnologia,
considerando la poblacidén objetivo y los precios locales. A diferencia de la costo-
efectividad, se centra en la asequibilidad y sostenibilidad financiera inmediata del
prestador o pagador (13,14).

Incertidumbre clinica: grado de confianza que existe en que los efectos
estimados de una tecnologia sobre los desenlaces clinicos reflejan sus efectos
reales en la practica. Aumenta cuando la evidencia disponible presenta
limitaciones metodoldgicas, resultados inconsistentes, imprecision, evidencia
indirecta o insuficiencia de datos para sustentar conclusiones robustas (14,15).

Incorporacion de tecnologia en salud: la incorporacién es el proceso de
decisién mediante el cual una tecnologia en salud se introduce por primera vez
en una institucion o sistema de salud, tras evaluar su necesidad, seguridad,
efectividad, impacto organizacional y sostenibilidad econédmica. Implica decidir si
la tecnologia debe hacer parte del portafolio de servicios (15).
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Obsolescencia tecnoldgica: proceso mediante el cual un equipo deja de
cumplir con los requisitos técnicos, operacionales, normativos, de soporte o
econdmicos necesarios para su uso seguro, eficaz y eficiente en el entorno clinico.
No se limita Unicamente a la antigiiedad del dispositivo, sino que incluye factores
como la disponibilidad de repuestos, la existencia de soporte por parte del
fabricante, la compatibilidad con otros sistemas y la exposicidén a vulnerabilidades
de ciberseguridad. Debe diferenciarse de la obsolescencia programada, en la cual
el fabricante deliberadamente reduce el tiempo util de la tecnologia para
promover una nueva version, o la obsolescencia perceptiva, en la cual el usuario
descarta la utilizacidon de una tecnologia, aunque se encuentre operativa, por
existir un nuevo o mejorado modelo. Una gestion inadecuada de la obsolescencia
puede comprometer la calidad de los diagndsticos, incrementar los costos
asociados al mantenimiento correctivo y exponer a los pacientes a riesgos
innecesarios, afectando la continuidad del servicio y la eficiencia de la institucién
de salud (17,18).

Programa de reactivovigilancia: identificacion y cualificacion de efectos
indeseados ocasionados por defectos en la calidad de los reactivos de diagndstico
in vitro, asi como la identificacién de los factores de riesgo o caracteristicas que
puedan estar relacionados. El Programa Nacional de Reactivovigilancia se basara
en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los problemas relacionados
con los reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de determinar frecuencia,
gravedad e incidencia de estos para prevenir su aparicion (19).

Programa Institucional de Tecnovigilancia: conjunto de mecanismos que
deben implementar internamente los diferentes actores de los niveles
Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del Programa Nacional de
Tecnovigilancia (20).

Programa Nacional de Tecnovigilancia: sistema de vigilancia postmercado,
constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos,
recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la
identificacion, recoleccion, evaluacién, gestion y divulgacion de los eventos o
incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos médicos durante
su uso, la cuantificacion del riesgo y la realizacion de medidas en salud publica,
con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes,
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usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente en la
utilizacién del dispositivo (20).

Software como Dispositivo Médico (SaMD): software disefiado para ser
utilizado con uno o mas fines médicos sin formar parte de un dispositivo médico
de hardware.

Puede ejecutarse en plataformas informaticas de uso general (no médico).

Cuando se hace referencia a: “Sin formar parte de” se refiere a software no
necesario para que la parte fisica (hardware) de un dispositivo médico logre su
propdsito médico previsto.

El software no cumple con la definicidn de SaMD si su propdsito previsto es
controlar un dispositivo médico de hardware.

SaMD puede utilizarse en combinacion (por ejemplo, como mddulo) con otros
productos, incluidos DM.

SaMD puede interactuar con otros DM, incluidos DM de hardware y otro software
de SaMD, asi como con software de propdsito general.

Las aplicaciones moviles que cumplen con la definicion anterior se consideran
SaMD (2,21).

Vida atil esperada del dispositivo médico: periodo durante el cual se prevé
que el DM podra conservar condiciones aceptables de seguridad, funcionamiento,
desempefio y disponibilidad para el uso previsto, siempre que sea utilizado y
mantenido de acuerdo con las indicaciones del fabricante y los procedimientos
institucionales. (2,21).

Para un DM nuevo, se debera tomar como referencia inicial la vida util, vida de
servicio o numero maximo de ciclos indicado por el fabricante. Esta informacién
deberd ajustarse, cuando corresponda, mediante valoracion de ingenieria
biomédica, considerando la intensidad y condiciones de uso, el mantenimiento
requerido, la disponibilidad de repuestos, consumibles, accesorios, licencias,
actualizaciones y soporte técnico, asi como el riesgo de obsolescencia
tecnoldgica.

Para un DM que ya se encuentre en uso debera estimarse su vida util remanente,
teniendo en cuenta su antigliedad, intensidad de utilizaciéon, historial de
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mantenimiento y fallas, estado técnico y funcional, disponibilidad futura de
soporte y resultados de las evaluaciones institucionales. La fuente, los supuestos
y la justificacion de la estimacidén deberdn quedar documentados. (2,21).

Vigilancia poscomercializacion: actividades dirigidas a la identificaciéon y
caracterizacién de eventos e incidentes adversos serios e indeseados asociados
con los dispositivos médicos, asi como aquellos ocasionados por defectos de
calidad en los DMIDV; incluye la identificacion de los factores de riesgo asociados
Se fundamenta en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de la
informacién, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los
eventos e incidentes adversos, para prevenir su ocurrencia. Bajo esta
denominacién se integran los programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia
(11,79).
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Capitulo 1. Que hacer previo a la evaluacién rapida de
tecnologias en salud tipo DM

1.1 Solicitud de la ER-DM

La solicitud constituye el punto de partida del proceso de evaluacién rapida de
dispositivos médicos (ER-DM). Consiste en la presentacién formal de una
necesidad de incorporacién, reposicion, modificacion o evaluacién de un
dispositivo médico, acompafada de la informacién minima requerida para
determinar si la solicitud es pertinente y justifica el desarrollo de una evaluacién
rapida. La necesidad de evaluacion puede originarse en cualquiera de las areas
de la institucidon prestadora de servicios de salud (IPS), tales como servicios
clinicos, areas asistenciales, unidades de apoyo diagndstico o terapéutico,
comités institucionales, areas administrativas, de planeacion o de gestién
tecnoldgica. Asimismo, puede estar motivada por factores externos, entre ellos
cambios regulatorios, alertas o reportes de tecnovigilancia, y recomendaciones
emitidas por autoridades competentes o entidades técnicas (56). La solicitud
debera estar sustentada en situaciones como la obsolescencia del dispositivo,
fallas recurrentes, problemas de seguridad, reportes de tecnovigilancia, cambios
en la practica clinica, incorporacion de innovaciones tecnoldgicas,
implementacion de nuevas rutas asistenciales, variaciones en la demanda de los
servicios o el cumplimiento de requerimientos normativos.

Su objetivo es destacar la necesidad de valorar un DM antes de su incorporacion,
adquisicién, ampliacion de uso, reemplazo, condicionamiento o retiro, de manera
que la decisidn institucional posea un argumento estructurado (57). Permite
delimitar qué DM se estd proponiendo, cudl es la necesidad, en qué servicio o
proceso se utilizaria, la poblacién impactada y el beneficio esperado para la
institucion o la atencién en salud (59).

Su presentacion no obliga a una ER-DM ni su adquisicidon o incorporacién. Debe
presentarse por un canal institucional y en un formato estandarizado, para
garantizar trazabilidad y transparencia y debe incluir (56) (57):




1. Nombre genérico del DM.

Marca, modelo, fabricante o proveedor (si se conoce o existe una
alternativa comercial especifica identificada).

Servicio, area o proceso solicitante.

Problematica, poblacion potencialmente beneficiada o necesidad que
justifica la solicitud.

Contexto de uso previsto dentro de la institucion.

Tecnologia, practica o alternativa actualmente utilizada.

Dependencias o servicios inmersos en su uso.

Informacion adicional disponible (ejemplo: cotizaciones, fichas técnicas,
manual del fabricante, registro sanitario, informacién de garantia o servicio
poscomercializacion, experiencia de uso, evidencia cientifica u otra
documentacién técnica o comercial relevante) (57) (59).

B W
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Esta solicitud debe ser revisada por el comité de evaluacion de tecnologias en
salud de cada IPS, con el fin de verificar si la informacidon esta completa, si es
pertinente y si existen elementos suficientes para avanzar en el proceso. El
comité podra solicitar aclaraciones o ampliaciones antes de aceptar formalmente
el inicio de la evaluacién (51).

1.2 Mecanismo de priorizacion: équé solicitudes ameritan una
ER-DM?

En contextos hospitalarios, los recursos técnicos, metodoldgicos y de tiempo para
evaluar DM son limitados. No toda solicitud recibida requiere el mismo nivel de
atencién ni la misma celeridad de revisién, por lo que se deben establecer
mecanismos que permitan identificar el orden de priorizacién segin su impacto
potencial, en la que la evaluacién se articule directamente con las necesidades
institucionales de acuerdo con el nivel de complejidad de servicios de atencién
habilitados y la optimizacién de esfuerzos (55).

Durante el proceso de priorizacion es importante distinguir dos tipos de
decisiones tecnoldgicas.

e Primero con la incorporacién de nuevos DM, innovadores o en adopcion
temprana, en las que puede haber mayor incertidumbre acerca del beneficio
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clinico, seguridad, factibilidad organizacional o impacto econdémico, y que
pueden requerir una evaluacion rapida multidimensional.

e Segundo con la adquisicion, se encuentran las decisiones sobre DM difundidos
0 ya establecidos a nivel hospitalario, en las que la eficacia y efectividad esta
conocida y la necesidad institucional se encuentra claramente definida; para
estos casos, la evaluacion puede ser mas abreviada (ver capitulo 3).

La priorizacién es una etapa metodoldgica que permite seleccionar, entre varias
solicitudes o necesidades tecnoldgicas, aquellas que justifican una evaluacién
rapida por su impacto clinico, riesgo, implicaciones organizacionales, costo,
frecuencia de uso o relevancia estratégica para la institucidon (64) (56).

Cuando haya una situacion externa a la institucién, como por ejemplo
recomendaciones de sociedades cientificas, cambios regulatorios, evidencia
emergente o disponibilidad de nuevas alternativas tecnoldgicas, la priorizacién
debera hacerse desde la perspectiva del prestador, valorando su pertinencia para
el contexto local y evitando que esta se guie Unicamente por la oferta de mercado
o la presién comercial (62) (51).

1.2.1. Criterios de priorizacion

Con la finalidad de ordenar las solicitudes y asignar de manera eficiente los
recursos institucionales para la evaluacion, este manual considera que la
priorizacion de DM debe realizarse a partir de criterios explicitos, como el impacto
clinico, clasificacion del riesgo, impacto econémico, frecuencia de uso y alineacién
estratégica. Los cuales no sustituyen el juicio institucional, pero ofrecen un
parametro para decidir que DM que deben avanzar primero a la ER-DM (64) (65).

1.2.1.1. Impacto clinico

Magnitud con la que un DM podria modificar desenlaces y resultados en salud,
procesos asistenciales, decisiones diagndsticas o terapéuticas dentro de la
institucion; a mayor impacto, mayor prioridad ya que su incorporacién,
adquisicién, sustitucion o retiro tendra implicaciones relevantes sobre la calidad
de la atencidn, la oportunidad diagndstica o terapéutica o la efectividad del
proceso clinico. Este criterio permite distinguir entre tecnologias de interés
marginal y aquellas que podrian producir cambios significativos en la atencion
(65) (59) (51).
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1.2.1.2. Clasificacion del Riesgo

Se refiere a la categoria regulatoria de riesgo del DM, establecida por la
normatividad vigente, la cual se encuentra en el registro sanitario expedido por
el INVIMA. Este criterio permite reconocer la criticidad inicial del DM y orientar la
priorizacion del esfuerzo evaluativo, sin sustituir el andlisis especifico de
seguridad, desempeno o factibilidad institucional (62) (61).

1.2.1.3. Impacto econdmico

Para la aplicacion de este criterio, la IPS debera realizar una estimacién preliminar
del impacto econdmico del DM. Como fuente principal de informacién, se
recomienda solicitar cotizaciones a fabricantes, distribuidores o comercializadores
autorizados, preferiblemente nacionales, con el fin de establecer un rango de
precios de adquisicion (minimo, maximo y promedio). Esta informacion podra
complementarse con procesos de adquisicién previos de la institucion, contratos
vigentes o informacién de otras IPS cuando se encuentre disponible (56,60).

Con base en las cotizaciones obtenidas, la IPS deberd valorar de manera
preliminar los costos asociados a la incorporacion del DM, considerando no solo
el precio de adquisicién, sino también los costos esperados de operacion,
mantenimiento, consumibles, mantenimiento, licencias, metrologia y demas
requerimientos durante su ciclo de vida. Esta estimacidon permitira determinar si
la incorporacién del dispositivo representa un compromiso financiero significativo
para la institucion.

Se dara mayor prioridad a aquellos DM cuyo impacto econdmico pueda modificar
la decisién de incorporacion o represente una presién importante sobre el
presupuesto institucional, por lo que requeriran una evaluacién econdmica mas
detallada (60,67).

1.2.1.4. Frecuencia de uso

Presenta la frecuencia esperada con la que el DM sera utilizada en la institucion
y comprende el nimero de pacientes, procedimientos, muestras o servicios
impactados. Un DM de uso frecuente puede tener un efecto mayor sobre la
atencion, los costos, la seguridad y la organizacién que un DM de uso ocasional.
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Este criterio debe considerar la magnitud de la poblacion potencialmente
beneficiada, de manera que la priorizacion refleje no solo cuantas veces se usa
el DM, sino también el alcance de su impacto dentro del prestador (19).

No implica que las DM de bajo consumo carezcan de importancia, sino ordenan
el esfuerzo evaluativo segun la magnitud potencial del impacto institucional (20)
(16).

1.2.1.5. Alineacién estratégica

Se refiere al grado en que el DM responde a las necesidades institucionales,
asistenciales, del portafolio de servicios, y los objetivos de calidad, seguridad,
crecimiento y/o transformacion organizacional. Un DM clinicamente valioso y
técnicamente adecuado debe ajustarse a la misidon institucional, al nivel de
complejidad de los servicios del prestador, a sus rutas asistenciales y/o a sus
metas y planeacion estratégica; este criterio asegura que el proceso de
evaluacion rapida sea congruente con la orientacion estratégica de la instituciéon
(64) (57).

En la Tabla 1 se listan los criterios de priorizacidon y su posible gradacion de

acuerdo con las diferentes situaciones del DM en la IPS.

Tabla 1. Criterios de priorizacion

Criterio de

Clasificacion
de Riesgo
sanitario

IIb) o con
impacto critico
en la seguridad

del paciente

moderado (IIa),
con controles
establecidos

minima
probabilidad de
dafio

B e Alto Medio Bajo Validacién
Beneficio alt Beneficio clinico .
€nericio alto Beneficio clinico Revisién de
con el potencial moderado o margina| 0 sin .
Impacto de modificar limitado a i i literatura
2] . evidencia clara de cientifica. quias
clinico desenlaces poblaciones i ' 9
ifi impacto de practica clinica
clinicos especificas P
importantes y reportes de ETS
Dispositivo de
alto riesgo (III- Riesgo Riesgo bajo (I) y

Clasificacion de
registro sanitario




Criterio de

R, Alto Medio Bajo Validacién
priorizacion
Alto costo de
adquisicion e :
quisicion, Andlisis financiero
operacion o Impacto o
o . . institucional y
Impacto mantenimiento, economico Bajo impacto evaluacion de
econémico con impacto moderado y financiero .
L . costos directos e
significativo en el manejable .
indirectos
presupuesto
institucional
Validacién con
Requerimiento frecuencia de uso
Existe alta qparcial o Baja demanda o de servicios
Frecuencia de | demanda clinica . disponibilidad clinicos, analisis
. asociado a .
uso 0 necesidad no . suficiente de de demanda y
. crecimiento . )
cubierta alternativas. perfil
proyectado . o
epidemioldgico
institucional
Requiere .
q . ., Revision de
cambios ) Implementacion .
. Wz . Requiere ) . requisitos de
Alineacion importantes en . sencilla, sin o
P - ajustes ) mantenimiento,
estrategica infraestructura, cambios .
o moderados infraestructura y
capacitacion o relevantes - .
gestion clinica
procesos

Fuente: elaboracién propia

Nota: La priorizacion deberd considerar el nivel de complejidad de los servicios de la IPS, la
capacidad instalada y las necesidades asistenciales del prestador.
*En el
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Anexo 3 se presenta la informacién concerniente del comité de evaluacion de tecnologias en salud.

Interpretacion de los resultados de la priorizacion y definicion de la ruta
de evaluacion

Aplicar los criterios de priorizacion tiene dos objetivos: establecer el orden de
atencion a las solicitudes y definir la ruta metodoldgica requerida para resolver
cada decisién institucional. La clasificacién de los criterios como alta, media o
baja deberd interpretarse como una puntuacion acumulativa, considerando la
naturaleza del DM, el contexto de la decisidon y la presencia de factores que
generen riesgo o incertidumbre relevante.

Una vez valorados el impacto clinico, la clasificacion del riesgo del DM, el impacto
econdmico, la frecuencia de uso y la alineacién estratégica, el comité de
evaluacion de tecnologias en salud debera definir una de las siguientes rutas:

1. Decision abreviada

La solicitud podra resolverse mediante una decisién abreviada cuando el DM sea
de uso rutinario, exista experiencia institucional suficiente, el riesgo sea conocido
y controlable, el impacto clinico y econdémico sea bajo y la decisidon corresponda
a reposicién, continuidad, renovacion o adquisicion de un DM equivalente.
Ademas, no deberan existir alertas relevantes de seguridad, incertidumbre clinica
significativa ni cambios importantes en infraestructura, talento humano o
procesos institucionales.

La decision deberd documentarse y sustentarse con la informacién técnica,
regulatoria, institucional y econdmica disponible, garantizando su trazabilidad.

2. ER-DM multidimensional

Se realizara cuando se identifique una condicion critica o de alta relevancia que
pueda modificar de manera sustancial la decision institucional. Entre estas
condiciones se encuentra un DM nuevo o en adopcion temprana; incertidumbre
clinica significativa; riesgo sanitario alto o alertas relevantes de seguridad;
potencial de modificar desenlaces clinicos importantes; impacto econémico
significativo; cambios sustanciales en infraestructura, procesos o talento
humano; o ausencia de experiencia institucional con el DM.
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La presencia de una condiciéon de alta relevancia no obliga la adopcién o el
rechazo del DM, pero justifica una evaluacion mas profunda. Cuando los
resultados de los criterios sean discordantes, el comité debera aplicar el criterio
de mayor precaucion, documentar las razones de la ruta seleccionada y ampliar
el andlisis cuando la incertidumbre pueda afectar la seguridad del paciente, la
efectividad clinica o la sostenibilidad institucional, a continuacion, se describe de
manera resumida esta metodologia (Tabla 2).

Tabla 2. Ruta de decisiones de ER-DM

Resultado de la

S v Condiciones Orientadoras
Priorizacion

Predominio de criterios DM establecido y rutinario; experiencia institucional; Decision
bajos y medios, sin riesgo sanitario conocido y controlado; bajo impacto abreviada
condiciones criticas. e incertidumbre clinico, bajo impacto presupuestal;

(Evaluaciéon Con
Alcance
Proporcional)

reposicion, continuidad o adquisicion equivalente; sin
cambios organizacionales relevantes.

Uno o mas criterios DM nuevo; alta incertidumbre; alto riesgo; impacto ER-DM
altos o presencia de clinico o econdmico importante; alertas de seguridad; | multidimensional.
una condicién critica cambios organizacionales relevantes

La definicidon del alcance corresponde al Comité de Evaluacion de Tecnologias en Salud,

con base en los criterios de priorizacién del manual

Fuente: elaboracién propia.




Capitulo 2. Ruta metodoldogica para la Evaluacion
Rapida de Dispositivos Médicos (ER-DM)

La Figura 1 presenta el proceso general para la incorporacién o adquisicién de
DM mediante una evaluacién rapida. Las etapas de solicitud, priorizacién y
decision de iniciar una evaluacién constituyen la fase previa o de preparacién del
proceso y tienen como propodsito determinar si el DM requiere una ER-DM. La
evaluacion inicia con el analisis por dominios, cuyos resultados se integran para
formular la recomendacion institucional, seguida de su implementacion,
seguimiento y eventual reevaluacion.

Figura 1. Ruta metodolégica para la Evaluacion Rapida de Dispositivos Médicos
(ER-DM)

(1] Solicitud

Priorizacién Y

1. Presentacion de la necesidad tecnolégica
2. Informacion de la tecnologia

Impacto clinico
Clasificacion del Riesgo

e Impacto econémico
Frecuencia de uso

Alineacioén poblaciénal

La necesidad justifica
una ER-DM completa?

Decision
abreviada:
evaluacién con
alcance proporcional

« Clinico
s Seguridad

* Implementabilidad
* Econdmico

s Estratégico

y

Integracién e la evidencia

Aplicacion
simplificada de los
dominios

« Balance riesgo beneficio - o
« Incertidumbre
« Factibilidad en el territorio

v

. Recomendacién
* Adoptar o

* Adoptar con condiciones
La priorizacién actia como filtro = No adoptar o
para optimizar recursos y enfocar la + Reevaluar cuando haya mas evidencia

evaluacién en DM con mayor impacto ¥
Implementacién .
Adquisicion @ J e

Preparacion institucional ~ ®——%
Inicio de uso

.

¥

L Seguimiento %.«1

* Vigilancia poscomercializacion
* Monitoreo de desempefio e
* Reevaluacion

Fuente: elaboracién propia.
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Capitulo 3.  Evaluacién rapida de tecnologias en salud
tipo DM en las IPS

3.1 Definicidon

La ER-DM es un proceso metodoldgicamente estructurado de ETS, dirigido a
apoyar decisiones institucionales relacionadas con la incorporacién, adquisicion,
uso, reemplazo, restriccion o no adopcion de DM. Su propdsito es proporcionar,
en un tiempo razonable, una sintesis de la mejor evidencia disponible para
responder una pregunta especifica y apoyar la toma de decisiones en las IPS.

La ER-DM conserva los elementos esenciales de una ETS como la formulacién de
la pregunta de evaluacidn, blsqueda y sintesis de la evidencia, evaluacidon por
dominios e integracidn de resultados, ajustando la profundidad del analisis segun
la complejidad del DM y la decisién institucional. La OMS reconoce las
evaluaciones rapidas como una modalidad de ETS, y NICE las considera una ruta
metodoldgica abreviada para apoyar decisiones oportunas (51) (53).

3.2 Utilidad de la ER-DM

Son utiles cuando la IPS necesita definir la incorporacion, adquisicidn, sustitucion,
ampliacién o restriccidon de un DM, si se adopta de forma condicionada a una
recomendacidn para su uso, mientras se genera una mayor evidencia. También
tiene utilidad cuando la pregunta aborda pertinencia, utilidad clinica, seguridad,
factibilidad organizacional o impacto econémico (56) (57).

La ER-DM contribuye a que las decisiones sobre DM sean transparentes,
consistentes y fundamentadas en evidencia, reduciendo la influencia de factores
como la presion comercial, las preferencias individuales o la urgencia asistencial.
Asimismo, permite integrar aspectos clinicos, de seguridad, organizacionales y
econdmicos relevantes para la decision institucional (58).
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3.3 Principio de proporcionalidad de ER-DM

El principio de proporcionalidad establece que la profundidad y el alcance de la
ER-DM deben ajustarse al nivel de riesgo del DM, la magnitud de la decision, el
impacto clinico esperado, el compromiso presupuestal, el grado de incertidumbre
y la complejidad de su implementacién. En consecuencia, no todos los DM
requieren el mismo nivel de andlisis, ni resulta metodoldgicamente justificado
realizar una evaluacion con igual profundidad para todas las decisiones
institucionales.

La OMS (2024) (51), el NICE (59), Tan et al. (54) y la Organisation for Economic
Co-operation and Development (OECD) (61) respaldan este principio,
promoviendo que el esfuerzo evaluativo sea proporcional al problema de decision
y al contexto en el que sera utilizado el DM. Bajo este principio y considerando la
heterogeneidad de las IPSs en Colombia, la ER-DM deberd adaptarse al nivel de
complejidad de los servicios, la capacidad instalada, el talento humano disponible
y las condiciones del contexto institucional.

Teniendo en cuenta lo anterior, una vez el Comité de Evaluacidon de Tecnologias
haya definido la ruta de evaluacién durante la etapa de priorizacién, la ER-DM se
desarrollara aplicando el principio de proporcionalidad, ajustando la profundidad
del analisis al alcance definido por el comité. Como se describié en el apartado
de priorizacién.

La ER-DM podra desarrollarse con un alcance proporcional o con una evaluacion
multidimensional completa. En ambos casos se conservaran los mismos dominios
de evaluacién; sin embargo, variara la profundidad del analisis, la amplitud de la
busqueda de evidencia y el nivel de detalle requerido para sustentar la decision
institucional.

En la evaluacidn con alcance proporcional podra limitarse la amplitud de la
busqueda bibliografica, la profundidad del analisis por dominios y el nivel de
detalle de la evaluacién, siempre que exista informacién suficiente para sustentar
la decision, documentar la incertidumbre y garantizar la trazabilidad del proceso.

Cuando la evaluacion tenga como finalidad la reposicion, renovacion o adquisiciéon
de un DM previamente utilizado en la IPS, podra apoyarse en informacion
institucional como el historial de uso, los reportes de tecnovigilancia o
reactivovigilancia, el desempeno clinico observado y la experiencia operativa,
complementados con la actualizacion de la evidencia necesaria sobre efectividad,
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seguridad y aspectos econdémicos. En el Anexo 1 y Anexo 2 se presenta el formato
de ER-DM que contiene todos estos aspectos y un ejemplo ilustrativo.

3.4 Formulacién de la pregunta TICO-NiR

La formulacion de la pregunta de evaluacion constituye el punto de partida de la
ER-DM, permite definir de manera estructurada el alcance de la evaluacién, la
evidencia requerida y los dominios que seran analizados. Una pregunta
claramente formulada facilita la identificacion de la informacién relevante y
orienta la integracidn de los hallazgos para la toma de decisiones institucionales.

A diferencia de la estructura PICO tradicional, TICO-NiR incorpora elementos
propios de la evaluacidn hospitalaria, permitiendo integrar desde el inicio
aspectos clinicos, organizacionales y econdmicos relevantes para la adopcién de
DM, en la Tabla 3 se detalla sus componentes:

Tabla 3. Estructura de la pregunta TICO-NiR

T (Tecnologia) Nombre genérico del DM a evaluar.

Indicacion de uso del DM.
I (Indicacién)
Poblacion a tratar.

C (Comparadores) Alternativas clinicas relevantes al DM a evaluar.

O (Outcomes) Los desenlaces o resultados que se esperados con el DM.

NI (Necesidades e Necesidades organizacionales, clinicas, estratégicas, econdémicas o de

impacto) seguridad.

Costos directos relacionados con la incorporacion, adquisicién y uso
del DM, insumos, consumibles, mantenimiento, reparaciéon y otros
recursos para la operacion; estimacion de ingresos potenciales;
beneficios, VPN y CAE.

R (Recursos)

Fuente: Tomado de AdhopHTA y adaptado por desarrolladores.
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Capitulo 4. Dominios de ER-DM

Metodologia para la definicion de dominios y criterios de
evaluacion

Los dominios y criterios de evaluacion en este manual fueron definidos a partir
de la revisién de literatura cientifica y metodoldgica relevante sobre ETS, ETS-H,
ETS en DM, asi como de la consulta de referentes y expertos internacionales y
nacionales aplicables al contexto de las IPS en Colombia. Se incluyeron
documentos de la OMS, NICE, literatura sobre ETS-H, marcos metodoldgicos para
evaluaciones rapidas y normatividad colombiana relacionada con DM.

Toda la informacion contenida en este manual fue organizada, adaptada,
definida, y armonizada con el propdsito de responder a decisiones institucionales
sobre incorporacién, adquisicién, uso, reemplazo, restriccion o reevaluacion de
DM en IPS, bajo un enfoque multidimensional que considera componentes
estratégicos, clinicos, de seguridad, organizacionales y econdmicos.

Evaluar estos dominios es fundamental para garantizar que la adquisicién o
incorporacion de los DM a la IPS sea segura, efectiva y eficiente en los siguientes
aspectos:

e Toma de decisiones: basadas en la evidencia, facilitando procesos de
decision trasparentes.

e Seguridad de los usuarios del DM: incluyendo el monitoreo de los riesgos
asociados para pacientes y/o operadores.

e Optimizacion de recursos financieros: considerando los impactos
financieros asociados a los DM en la IPS (51).

Principio de multidimensionalidad

Desempefia un rol central al transformar la evaluacién de un analisis puramente
técnico o econdmico hacia un enfoque integral que contempla los diferentes
desenlaces derivados del uso de un DM (34,35). La ER-DM debera desarrollarse
bajo un enfoque multidimensional, considerando de manera integrada la
experiencia del paciente, aspectos estratégicos de la IPS, éticos, sociales y
legales, considerando el estado de salud y la efectividad clinica, de seguridad,
organizacionales y econdémicos; en el ambito de la salud digital se tendra en
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cuenta elementos como interoperabilidad técnica, privacidad de los datos,
autonomia del usuario y reproducibilidad, entre otros (4,28,34) para la adopcién
dentro de la IPS (ver Figura 2) (35).

Figura 2. Dominios de la evaluacion de DM desde la multidimensionalidad

Econémico y
financiero

Organizacional e
implementabilidad

Perspectiva y
experiencia del
paciente

Clinico y de
desempefio

Fuente: elaboracién propia.

La ER-DM debe incorporar la perspectiva del paciente como un componente
transversal de la evaluacion, considerando la aceptabilidad y la experiencia de
uso del DM, su impacto en la calidad de vida, la funcionalidad y la autonomia, asi
como las exigencias asociadas a su utilizacién para el paciente y sus cuidadores,
tales como el tiempo, el esfuerzo, las molestias, la necesidad de apoyo, los
desplazamientos, los cuidados adicionales y los costos que pueda generar.
También deberan considerarse los aspectos éticos y sociales relevantes. Estos
elementos pueden influir en la efectividad clinica, la seguridad, la implementacién
organizacional y los resultados econdémicos (4,28,34) (64,67,69).

Se debe hacer esta pregunta en todos los dominios:

¢Cémo impacta el DM la experiencia de uso, la aceptabilidad, la calidad de vida,
la autonomia y los requerimientos de tiempo, esfuerzo y apoyo para el paciente
y sus cuidadores?




Elementos minimos de la evaluacién por dominios

Independientemente del nivel de complejidad de los servicios de la IPS, toda ER-
DM debera considerar los cinco dominios de evaluacion. De acuerdo con el
principio de proporcionalidad, lo que podra variar es la profundidad del analisis y
no la consideracion de los dominios dentro de la evaluacion. Como minimo, toda
ER-DM debera incluir:

e Verificacidn de la necesidad y de la alineacion institucional del DM.

e Valoracién de su desempefio, utilidad clinica y evidencia disponible.

e Revision del estado regulatorio, las alertas y los riesgos de seguridad.

e Verificacidon de la factibilidad organizacional y de implementacién.

e Analisis basico de los costos y de la sostenibilidad institucional.

e Documentacion de las fuentes consultadas, las limitaciones y la
incertidumbre de la evaluacién.

A continuacion, se describe cada dominio y su aplicacién en la evaluacion de los
DM:

4.1 Dominio estratégico

Este dominio se centra en garantizar que las ER-DM estén alineadas con el
alcance de los servicios habilitados en la organizacién y la mision de la IPS
(42). Debe considerar los factores externos ajenos al alcance institucional, dado
que estos pueden representar riesgos en la adquisicién o incorporacion de DM;
entre estos factores se encuentran el cumplimiento de las obligaciones
contractuales de suministro, los cambios regulatorios del sector salud, dindmicas
del mercado y cambios propios de la atencion.

Los criterios que deben evaluarse en este dominio son los siguientes:

4.1.1. Alineacion institucional

En la evaluacidon de este componente es necesario primero conocer la plataforma
estratégica, las lineas de servicios ofrecidas, asi como los planes de gestién
tecnoldgica en el mediano y largo plazo, debera reportar la linea estratégica de
la IPS, su perfil de servicios, nivel de complejidad de los servicios de atencién y
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su cobertura. Sera importante mostrar la afinidad o pertinencia del DM con la
plataforma estratégica y el portafolio de servicios, en caso negativo se debe
justificar muy bien la necesidad de un DM considerando las implicaciones para
apertura y/o habilitacién de nuevos servicios (36).

En hospitales universitarios donde se imparte docencia, investigacién o formacion
especializada, la alineacién estratégica podra considerar la contribucidon potencial
del DM al desarrollo académico, la investigacion clinica y la formacion del talento
humano.

Ademas, podra considerarse el impacto del DM sobre la capacidad resolutiva de
la institucion y su posible contribucion al fortalecimiento de las redes integradas
de prestacion de servicios. Incluye, cuando resulte pertinente, la posibilidad de
ampliar la respuesta clinica o diagndstica del prestador, reducir remisiones
evitables, mejorar la continuidad de la atencién y fortalecer la articulacién
funcional con otros actores de la red.

4.1.2. Necesidad en salud

La necesidad de DM para condicionades de salud especificas estara orientada por
los servicios habilitados en la IPS de acuerdo con la resolucidon 3100 del 2019, la
cual define las condiciones minimas para habilitacion de los servicios de salud,
donde se incluye el estandar de dotacidon, en que se especifica los equipos
médicos y demas condiciones para su cumplimiento (37).

Las IPS y entidades administradoras de planes de beneficios de salud (EAPB)
cuentan con herramientas de autoevaluacién del estandar de dotacién, las cuales
permiten verificar el cumplimiento de los requisitos de infraestructura, equipos
biomédicos y demas tecnologias requeridas para la prestacion de los servicios de
salud. Estas evaluaciones, realizadas peridodicamente, constituyen un insumo
para identificar necesidades de adquisicion, reposicion o fortalecimiento
tecnologico (38).

Adicionalmente, pueden surgir nuevas necesidades de DM como resultado de la
apertura, ampliacién o traslado de servicios de salud, asi como cuando un DM es
retirado de operacion o clasificada para reposicion de acuerdo con las
evaluaciones de gestion del ciclo de vida tecnoldgico (38).
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4.1.3. Aplicacion del dominio estratégico por nivel de complejidad de los
servicios de la IPS

La profundidad con la que se desarrolla este dominio debera ajustarse al nivel de
complejidad de los servicios habilitados por la IPS, manteniendo los principios de
proporcionalidad y trazabilidad de la evaluacion. En todos los casos deberan
evaluarse la alineacion institucional y la necesidad en salud; sin embargo, el nivel
de detalle del andlisis podra variar segun las capacidades institucionales y el
alcance de la decisiéon. En la Tabla 4. Aplicacién proporcional del dominio
estratégico segun nivel de complejidad de los servicios de las IPS se resumen los
criterios para la aplicacion del dominio.

Tabla 4. Aplicacion proporcional del dominio estratégico segun nivel de
complejidad de los servicios de las IPS

Nivel de Aplicacion
Complejidad

Alta Aplicacidon completa del dominio estratégico, incluyendo alineacion
con el plan estratégico, expansion de servicios, investigacion,
docencia y fortalecimiento de redes de prestacion cuando aplique.

Mediana Aplicacién intermedia, priorizando la alineacion con el portafolio
institucional y las necesidades asistenciales.

Baja Aplicacion basica, enfocada en verificar que el DM responda a una
necesidad real y sea coherente con los servicios habilitados.

Fuente: elaboracién propia
4.2. Dominio clinico y de desempeno

Este dominio tiene como propdsito determinar si el DM, en las condiciones
previstas de uso, cumple la funcién para la cual fue desarrollado, aporta un
beneficio clinico o diagndstico relevante y ofrece un valor adicional frente a las
alternativas disponibles para la institucion (31,32).

La evaluacion debe establecer si el DM presenta un desempeiio técnico adecuado
y si la evidencia demuestra beneficios clinicos relevantes en condiciones reales
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de uso. Para ello, el andlisis considera la efectividad clinica, el desempefio
diagnéstico o analitico (cuando aplique), la experiencia del paciente, el impacto
en la calidad de vida y la incertidumbre de la evidencia. En DM, ademas del
desempefio analitico, debera valorarse la precisién diagndstica, la utilidad clinica
y su impacto sobre la toma de decisiones; mientras que, en dispositivos
terapéuticos, de soporte o monitoreo, el analisis se orientara a los desenlaces en
salud, la reduccion de complicaciones y la optimizacién de la atencién (15) (61)
(63).

El andlisis siempre deberd realizarse de forma comparativa, estableciendo si el
DM representa una mejora, una alternativa equivalente o una desventaja frente
a la tecnologia actualmente utilizada o al estdndar de atencién. Como resultado,
este dominio debe permitir responder si la evidencia disponible es suficiente para
sustentar la incorporacién o adquisicion del DM en la IPS y cual es el grado de
incertidumbre asociado a dicha decision (59) (61).

Para responder estas preguntas, el analisis de este dominio se desarrolla
mediante los componentes descritos a continuacion.

4.2.1. Preguntas orientadoras del dominio clinico y/o de desempefio

El analisis del dominio clinico y de desempefo se orienta mediante preguntas que
facilitan la organizacién e interpretacion de la evidencia disponible. Estas
preguntas no reemplazan el juicio técnico del evaluador, sino que apoyan la
formulacion de conclusiones consistentes con la necesidad institucional.

En este sentido se recomiendan las siguientes preguntas que pueden ayudar a
orientar la IPS en la toma decisiones sobre los DM:

1. ¢éElI DM cumple la funcion para la cual fue diseitiado? Direcciona hacia el
desempefio del DM y obliga a revisar la evidencia actual que soporta el
funcionamiento adecuado en las condiciones previstas de uso. En algunos
casos esto se expresa como funcionamiento técnico, estabilidad, exactitud o
confiabilidad; para DM diagndsticos o digitales, puede traducirse en medidas
especificas de rendimiento. La importancia de esta pregunta radica en que un
DM no puede considerarse clinicamente pertinente si no se ha verificado el
cumplimiento de su funciéon (61) (51).

2. ¢El DM genera un beneficio clinico, ya sea diagnéstico, terapéutico o

funcional, relevante? El interés estd en el funcionamiento técnico y en
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determinar si el uso del DM se asocia con mejores desenlaces, mayor precision
diagnéstica, reduccion de errores en el resultado clinico, mejor oportunidad
diagnostica o terapéutica, mejor monitoreo o alguna otra ganancia
clinicamente significativa (53) (63).

3. ¢El beneficio del DM es superior, equivalente o inferior al comparador?
Esta comparacion es Gtil para la decisidon hospitalaria y resuelve la disyuntiva
entre el uso de un DM vy elegir entre varias opciones posibles de acuerdo al
presupuesto, infraestructura y capacidad operativa (53).

4. éLa evidencia demuestra un desempeno adecuado en condiciones
reales de uso? En DM el desempefio incluye factores como la capacitacion
del usuario, la curva de aprendizaje, la calidad de la infraestructura, la
integracidon con otros equipos o sistemas, y la frecuencia de uso. La literatura
actual, relacionada con real-world data (RWD) y RWE, sugiere que en muchos
casos la utilidad de una tecnologia no puede valorarse solo con evidencia
producida en condiciones ideales, sino en entornos reales de atencion (63)
(51).

5. &El dispositivo aporta utilidad clinica para la toma de decisiones o el
proceso asistencial? Es relevante, ya que el valor del DM no siempre esta
en modificar directamente un desenlace de salud, sino en incrementar la
identificacion de casos, orientacidén de decisiones terapéuticas, reduccidon en
intervenciones innecesarias o apoyar de manera mas eficiente el proceso
asistencial (61) (66).

La pregunta de evaluacion formulada mediante la estructura TICO-NiR orienta el
analisis del dominio clinico y de desempefo, particularmente en la definicién de
la poblacién, la tecnologia, los comparadores y los desenlaces de interés, que
constituyen la base para la busqueda, seleccion y sintesis de la evidencia clinica.

4.2.2. Componentes del analisis clinico y/o de desempefio

Se propone como un analisis organizado de cuatro componentes principales:
desempefio, efectividad, utilidad clinica y comparacién con la alternativa
disponible. Se evita que la evaluacion de DM se limite a una revision de estudios
0 una descripcion aislada del funcionamiento del DM; responden a preguntas
diferentes y deben interpretarse de forma complementaria (61) (63).
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El desempeiio

Corresponde a la capacidad del DM para cumplir la funcidn para la cual fue
disefiado. Dependiendo del tipo de tecnologia, podrad evaluarse mediante
parametros como precision, exactitud, estabilidad, confiabilidad, reproducibilidad
o concordancia (51) y la OECD (2025) (61).

En este manual se propone que pueda expresarse de manera cualitativa en tres
categorias:

e Adecuado, cuando hay evidencia suficiente de que el DM cumple su funcién
de forma consistente.

e Adecuado con limitaciones, cuando el desempefio es aceptable, pero
persisten restricciones de evidencia o aplicabilidad.

e No adecuado, cuando la evidencia disponible no concluye que el DM cumple
de forma suficiente su finalidad.

La efectividad

Se refiere a la capacidad del DM para generar un beneficio clinico, diagndstico o
funcional en condiciones reales de uso. NICE vy la literatura actual refuerzan que
este componente debe valorarse siempre que sea posible frente a comparadores
con desenlaces clinicamente relevantes (53). En DM diagndsticos ademas del
desempefio analitico, debera valorarse la precisidon diagndstica; mientras que, en
dispositivos terapéuticos, de soporte o monitoreo, el analisis se orientara a los
desenlaces en salud, y la optimizacion de la atencion (15) (61) (63).

En el caso de DM, la efectividad puede estar influida por la experiencia del
operador, la curva de aprendizaje, el contexto institucional, la calidad de la
infraestructura y la integracion con otros procesos asistenciales. En caso algunos
caso puede ser pertinente complementar la evidencia clinica tradicional con
informacién de uso real (2023) (63).

La utilidad clinica

Se refiere al valor practico que aporta el DM para la toma de decisiones o para el
proceso asistencial. Responde mas alla del desempefio técnico y de los resultados
clinicos observables, si el uso del DM realmente modifica de forma util la atencién.
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En DM diagndsticos, puede expresarse en orientacién de la conducta médica,
deteccién oportuna, seleccién del tratamiento, reduccién de pruebas innecesarias
o mejora en el flujo de atencién al paciente. En dispositivos digitales o de
monitoreo, puede reflejarse en una mejor gestién clinica, en decisiones mas
precisas o en una mayor oportunidad diagndstica o terapéutica (63) (61).

Comparacion con la alternativa disponible

En la practica, un DM con buen rendimiento puede no mostrar suficiente
efectividad; un DM con resultados clinicos favorables puede tener utilidad clinica
limitada si no modifica la practica; una innovacién con buen desempefio y utilidad
aparente puede no representar una mejora real si no es mejor o igual a la
alternativa disponible. Por lo que la evaluacién clinica debe culminar en un juicio
que permita concluir si el DM representa una mejora, una alternativa equivalente
0 una desventaja frente al comparador.

A continuacidn, se describe el paso a paso para llevar cabo este dominio con el
DM:

4.2.3. Metodologia para a ER-DM en el dominio clinico y de desempefio

La metodologia para llevar a cabo este dominio inicia desde busqueda de
evidencia y debera orientarse a identificar informacién relevante y suficiente para
apoyar la toma de decisiones en tiempos compatibles con una evaluacion rapida.
El proceso podra incluir evidencia cientifica publicada, evaluaciones previas,
informacién regulatoria, datos institucionales y otras fuentes pertinentes seguin
el tipo de DMy el nivel de incertidumbre existente. La sintesis de evidencia debera
desarrollarse de manera estructurada y proporcional al impacto esperado del DM.

A continuacién, se describe cada paso de la metodologia, la cual incluye:
e Formulacién de la estrategia de busqueda
e Tamizacidn de referencias y seleccion de estudios
e Evaluacién del riesgo de sesgos

e Extraccion de datos

e Sintesis de la evidencia




Estrategias de busqueda rapidas

Las estrategias rapidas de busqueda buscan optimizar tiempos y recursos sin
perder trazabilidad ni consistencia metodoldgica.

Se debe desarrollar una estrategia de blusqueda basada en la(s) pregunta(s) de
investigacion previamente formulada con los respectivos criterios (68). Se
recomienda combinar palabras o términos claves relacionadas con la enfermedad,
el DM, el entorno, resultados esperados vy los tipos de publicaciéon para obtener
el mayor numero de resultados. Se recomienda no utilizar el idioma de la
publicacion como criterio de busqueda por la posibilidad de exclusion de literatura
relevante en idiomas distintos al inglés o el espafiol (68,69).

Tipos de evidencia

La evidencia utilizada en una ER-DM podra provenir de fuentes primarias,
secundarias y contextuales. La profundidad de la busqueda debera ajustarse al
alcance de la evaluaciéon y a la disponibilidad de informacién, manteniendo
criterios minimos de calidad y pertinencia clinica para la toma de decisiones (51)
(53).

e La evidencia primaria corresponde a estudios originales en los que se
recolectan y analizan datos de manera directa, como ensayos clinicos,
estudios observacionales y estudios de precisidén diagnostica.

e La evidencia secundaria comprende documentos que sintetizan o
analizan la evidencia primaria, como revisiones sistematicas, evaluaciones
de tecnologias en salud, guias de practica clinica e informes de agencias.

e La evidencia contextual incluye informacién propia de la institucién o
del contexto de implementacién, como datos RWD, registros
institucionales, historias clinicas, indicadores asistenciales, informacion de
incidentes y eventos adversos derivados de los programas de
tecnovigilancia y reactivovigilancia (informacion obtenida del dominio de
seguridad) y otras fuentes que permitan valorar el desempefio del
dispositivo en condiciones reales de uso.

Se recomienda priorizar la evidencia secundaria de alta calidad cuando esté
disponible y complementarla con evidencia primaria y contextual, segun el tipo
de dispositivo, la pregunta de evaluacion y las necesidades de la IPS. En DM,
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deberan considerarse ademas parametros especificos de desempefio analitico y
diagnostico, como sensibilidad, especificidad y otros indicadores pertinentes.

Tabla 5. Priorizacion de fuentes de evidencia segln recursos de IPS

Prioridad Tipo de evidencia Aplicabilidad recomendada
Alta Revisiones sistematicas, Primera opcion cuando existan y sean
metaanalisis, ETS, GPC pertinentes

Ensayos clinicos, estudios
Intermedia observacionales comparativos,
estudios diagnosticos, RWE.

Cuando no existan estudios secundarios o
se requiera actualizar la evidencia

Especialmente util en IPS de baja y
mediana complejidad o cuando exista
limitada disponibilidad de literatura
cientifica. Complementar la evidencia y
valorar aplicabilidad local

Datos institucionales (RWD, HC,

Contextual ) o
registros institucionales)

Informacion técnica del

) fabricante, reportes Solo para complementar informacion
Complementaria | . = L
institucionales, consensos de tecnica
expertos

Fuente: elaboracién propia.
Las principales bases de datos y fuentes se presentan en anexos en la Tabla 20.

La ausencia de ensayos clinicos aleatorizados no deberia llevar automaticamente
a descartar una tecnologia, pero si a interpretar con mayor cautela el nivel de
certeza de la evidencia disponible. Los manuales de NICE (53) son claros en que
la evidencia clinica debe interpretarse en funcién del comparador, la poblacion
objetivo y los desenlaces relevantes para la toma de decisiones.

En DM, RWE y la experiencia de uso institucional pueden adquirir especial
relevancia debido a la rapida evolucion tecnoldgica y a la influencia del contexto
de implementacion sobre el desempeio del DM. La evidencia que se debe buscar
y emplear depende del tipo del DM, la OMS (2024) (51) y la OECD (61) apoyan
que el analisis clinico debe adaptarse al tipo de tecnologia y no limitarse a un solo
tipo de estudio, en la Tabla 6 se presenta esta relacién.
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Tabla 6. Tipo de evidencia y desenlaces por tipo de DM

Tipo de tecnologia Evidencia y aspectos clinicos que se deben priorizar
Equipos biomédicos Desempefio técnico, utilidad clinica y confiabilidad
Precision diagnéstica, utilidad diagnostica (sensibilidad, especificidad,
DMDIV . ) o
valores predictivos, concordancia o reproducibilidad)
Terapéuticos Desenlaces clinicos y complicaciones
Software/IA Validacidn interna y del algoritmo, desempefio en condiciones reales,

actualizaciones, interpretabilidad e interoperabilidad

Fuente: elaboracidn propia

Mas alla del tipo de estudio, la evaluacién clinica debe valorar si la evidencia es
pertinente para la decisidon institucional y debe considerarse al menos los
siguientes aspectos: si la poblacidén estudiada es comparable con la poblacidon que
atenderia el prestador; si el comparador es relevante frente a la practica local; si
los desenlaces evaluados son clinicamente significativos o Utiles para la atencién;
si el contexto de uso del estudio es semejante al contexto real de
implementacion; si el DM evaluado corresponde de manera suficiente a la versidn
o configuracion que se pretende incorporar y si la evidencia permite responder la
pregunta clinica planteada, o solo una parte de ella (53) (63).

Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

La tamizacion y seleccion la evidencia se aplican proporcionalmente al nivel de
complejidad de servicios de la IPS, a su capacidad instalada y la magnitud de la
decisidn tecnoldgica. Si la institucion dispone de mayor capacidad metodoldgica,
se recomienda aplicar la revisidon por dos evaluadores independientes, la prueba
piloto de criterios de seleccion o la participacién de expertos clinicos y
metodoldgicos. Y en IPS con menor capacidad técnica, estos procesos podran
realizarse de manera mas reducida, priorizando fuentes secundarias de alta
calidad, criterios explicitos de seleccidén y transparencia en la documentacion de
las decisiones adoptadas.

Dado que se trata de una evaluacion rapida, las referencias pueden ser tamizadas
por uno o dos revisores de forma independiente, revisando los titulos y
resumenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos. Previamente debe
realizarse una prueba piloto para asegurar la consistencia en la aplicacién de los
criterios de elegibilidad. En caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios
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de elegibilidad, debe revisarse el texto completo del estudio para orientar la
decision. Deben describirse las estrategias empleadas para resolver los
desacuerdos entre los pares revisores (consenso, consulta con un tercer revisor,
etc.).

A partir del grupo de referencias preseleccionadas, se realiza la seleccién de
estudios; para esto, un revisor con el apoyo de un experto tematico verifica que
el estudio cumpla los criterios de elegibilidad (de inclusidon y de no exclusion)
especificos para las preguntas de evaluacién (poblacion, tecnologias de interés,
comparadores y desenlaces) mediante la revisién de cada publicacién en texto
completo. Los estudios no recuperados en texto completo deben clasificarse como
estudios excluidos (70).

Ante los niveles de complejidad de las IPS, capacidad instalada y disponibilidad
de talento humano, la revision, seleccion y sintesis de la evidencia deberan
realizarse de forma proporcional a las capacidades institucionales. En
instituciones de alta complejidad, y cuando la magnitud de la decision lo
justifique, se recomienda contar con equipos o capacidades de apoyo para la ER-
DM en salud, con participacién clinica, técnica y metodoldgica (70), ver apartado
4.2.5.

Evaluacién del riesgo de sesgos

Teniendo en cuenta que el sesgo es un error sistematico o una desviacién de la
verdad, en los resultados o inferencias (70), y que puede sobreestimar o
subestimar el efecto real del DM, se debe realizar una evaluacién de riesgo de
sesgos a los estudios seleccionados en texto completo y declararlo en la
extraccién y sintesis de los resultados, el riesgo de sesgo de cada uno de los
estudios. Idealmente, los hallazgos deben ser extraidos a partir de los estudios
con menor riesgo de sesgos.

Se recomienda usar las siguientes herramientas:
e Revisiones sistematicas de literatura: ROBIS o AMSTAR 2 (71).
e Ensayo controlado aleatorizado: RoB 2 Riesgo de sesgos de Cochrane (72).

e Estudios no aleatorizados de intervenciones: ROBINS-I (73).

e Estudios primarios de validez diagndstica: QUADAS-3 (74).
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e Estudios observacionales: Newcastle-Ottawa Scale (NOS) o herramientas
de apreciacion critica de JBI (75).

Extraccion de datos

Se deben extraer las variables que permitan identificar el tipo de estudio, la
poblacion en la que fue realizado, las intervenciones, comparadores y desenlaces
evaluados, el resultado para cada desenlace en cada grupo evaluado junto con la
medida de efecto (y su medida de significancia estadistica), la fuente de
financiacion y el resultado del riesgo de sesgo. Adicional a estas variables los
evaluadores pueden incluir las que considere necesarias.

Los resultados deben extraerse tal y como son provistos por los autores en los
estudios seleccionados. Cuando sea necesario, debe contactarse a los autores de
los estudios para obtener informacidn sobre hallazgos no reportados o
incompletos. En caso de identificar multiples publicaciones de un mismo estudio,
debe tomarse en cuenta el reporte con fecha de publicacién mas reciente siempre
y cuando contenga la misma metodologia y declare que corresponde a una
actualizacion y no sea a otro tipo de analisis complementario (70).

Sintesis de la evidencia

Para los DM que cuenten con evidencia cientifica disponible, la sintesis de
evidencia debera realizarse, cuando sea factible, mediante perfiles de evidencia
o tablas de resumen de hallazgos utilizando el enfoque Core GRADE (76) y las
herramientas metodolégicas disponibles para tal fin.

La presentacion de resultados debera acompafiarse de un resumen narrativo que
integre los hallazgos relevantes para cada desenlace evaluado, incluyendo la
direccién y magnitud del efecto, asi como las principales consideraciones
relacionadas con beneficios, riesgos e incertidumbre. Ademas de la evidencia
publicada y de las fuentes documentales formales, la evaluacion podra
considerar, informacién proveniente de la base instalada y de la experiencia de
uso en otras instituciones del mismo nivel de los servicios de atencién o con
caracteristicas similares.

La certeza de la evidencia para cada desenlace deberd reportarse, cuando se
aplique el enfoque GRADE, utilizando las categorias alta, moderada, baja o muy
baja (77).
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En DM, la evaluacion de la evidencia debera considerar caracteristicas
particulares como:

o Rapida evolucion tecnoldgica.

» Variabilidad en la implementacion.

o Interoperabilidad.

» Disponibilidad limitada de ensayos clinicos aleatorizados.

Por esta razén, podran incorporarse estudios observacionales, datos del mundo
real (RWD/RWE) y evidencia de desempefio técnico cuando resulten relevantes
para la toma de decisiones institucionales.

Se deben describir la identificacion de los desenlaces, el nUmero de participantes,
el numero de estudios, el disefo de los estudios, riesgos de sesgos,
inconsistencias, evidencia indirecta y los resultados estadisticos claves en
términos de fuerzas de asociacién (riesgo relativo (RR), odds ratio (OR), Hazard
ratio (HR), diferencia de medias (DM), diferencia de medias estandarizada (DME)
y sus correspondientes medidas de incertidumbre - intervalos de confianza (IC)
o intervalos de credibilidad).

4.2.4. Interpretacion de la incertidumbre clinica

La incertidumbre clinica hace referencia al grado de confianza en que la evidencia
disponible refleja los beneficios y riesgos reales del DM. Puede originarse por
limitaciones en la calidad de los estudios, resultados inconsistentes, evidencia
indirecta, escasa informacion comparativa o por la rapida evolucion de la
tecnologia, como ocurre con dispositivos digitales, SaMD y algoritmos clinicos
(53) (51).

La presencia de incertidumbre no implica descartar automaticamente un DM. Por
el contrario, debe identificarse y documentarse para orientar la recomendacién
institucional. En una ER-DM, la incertidumbre puede dar lugar a recomendaciones
condicionadas, requerir seguimiento o reevaluacion, o justificar la no
incorporacion cuando el nivel de incertidumbre sea demasiado alto frente al
beneficio esperado (63) (59).

En tecnologias emergentes, innovaciones digitales, reactivos nuevos o
dispositivos con actualizaciones frecuentes, la evaluacién debera identificar
posibles vacios de informacion, inconsistencias entre estudios, baja aplicabilidad
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al contexto institucional o dependencia excesiva de evidencia generada por el
fabricante. Cuando corresponda, también debera verificarse si las actualizaciones
de software o algoritmos han sido validadas y si modifican el desempefio o la
utilidad clinica del DM (53).

Como resultado del analisis, se recomienda que la evaluacion exprese el nivel de
incertidumbre de manera cualitativa, utilizando categorias como evidencia
suficiente, evidencia limitada o evidencia incierta, acompanadas de una breve
justificacion. Esta valoracién facilitara la integracién del dominio clinico con los
dominios de seguridad, organizacional y econémico para la formulacion de la
recomendacion final (51) (59) (55).

4.2.5. Aplicaciéon del dominio clinico y de desempefio por nivel de
complejidad de los servicios prestados por la IPS

Todas las IPS deberan responder las preguntas orientadoras del dominio clinico
y de desempefio, determinando si el DM cumple la funcién para la cual fue
disefiado, aporta un beneficio clinico relevante, presenta un desempefio superior,
equivalente o inferior al comparador, demuestra un funcionamiento adecuado en
condiciones reales de uso y ofrece utilidad clinica para apoyar la toma de
decisiones. La profundidad metodolégica de la evaluacién debera ajustarse al
principio de proporcionalidad, considerando las capacidades institucionales y el
impacto esperado del DM, sin modificar los criterios de evaluacién. De esta
manera, la aplicacion de herramientas metodoldgicas avanzadas para la
evaluacion critica de la evidencia, como los instrumentos de evaluacion del riesgo
de sesgo o el enfoque GRADE, estara orientada principalmente a IPS que cuenten
con capacidad técnica estructurados. Las IPS con servicios de mediana y baja
complejidad podran fundamentar su analisis en evidencia secundaria de alta
calidad, como se detalla en la Tabla 7.




Salud

Tabla 7. Aplicacién proporcional del dominio clinico y de desempeio segun el

nivel de complejidad de los servicios de la IPS

Aspecto
metodolégico

Alta complejidad

Aplicacion completa
del dominio

Mediana complejidad Baja complejidad

Aplicacion intermedia
del dominio

Aplicacion basica
del dominio

Busqueda de

Estrategia
estructurada basada

Busqueda focalizada
de evidencia

Busqueda dirigida
priorizando evidencia

evidencia enlla pre.gun.t:a de secundaria secundaria disponible
investigacion
RS, ETS, metaanalisis, | RS, ETS, GPC y estudios GPC, ETS, RS e
Fuentes GPC; cuando sea primarios cuando informacion
prioritarias necesario estudios aporten informacion institucional
primarios adicional disponible

Seleccion de
estudios

En duplicado e
independiente

Puede realizarla un evaluador con apoyo clinico

Un evaluador con apoyo de experto clinico

Evaluacion del
riesgo de sesgo

Recomendada

Pueden tomar la evaluacion de riesgo de sesgo
en estudios secundarios y se debe evaluar en
estudios primarios

Pueden tomar la evaluacion de riesgo de sesgo
en estudios secundarios, en estudios primarios

Extraccion de
datos

Sistematica y
estructurada

Simplificada (datos mas relevantes)

Simplificada

Sintesis de la

Cuadros de evidencia y
sintesis estructurada;

Sintesis narrativa

Sintesis narrativa
estructurada basada

estructurada; GRADE si

evidencia uso de GRADE cuando : i _— en la mejor evidencia
. existe capacidad técnica . .
aplique disponible
Complementa la Puede constituir una
Uso de : e :
. . Complementa la evidencia cientifica y fuente importante
evidencia

institucional

evidencia cientifica

facilita la
contextualizacidn

para valorar la
aplicabilidad local

Fuente: elaboracién propia.




4.3. Dominio de seguridad

Comprende actividades orientadas al seguimiento continuo del desempefio, la
calidad y la seguridad de los DM (64); entendiéndose la calidad en los DM como
las caracteristicas que satisfacen las necesidades de los usuarios exhibiendo
especificaciones que dan cumplimiento a estdndares, que prestan mayores
beneficios y mitiga los riesgos para la poblacién (10); por otro lado, seguridad es
la caracteristica de un DM, que permite su uso sin mayores posibilidades de
causar eventos adversos (16).

La evaluacion del perfil de riesgo de un DM para su incorporacion, adquisicién y
uso debe basarse en la caracterizacion de una serie de aspectos relacionados
tanto con la seguridad intrinseca del DM, asi como del contexto de utilizacion de
este. Teniendo en cuenta lo anterior, el dominio de seguridad es el espacio de
analisis para responder si dicho DM presenta riesgos conocidos, si estos han sido
identificados y gestionados, y si el balance riesgo - beneficio resulta aceptable
para la IPS (51,62).

Dentro de las IPS la evaluacién y seguimiento de la seguridad de los DM se
establece a través de los programas institucionales de tecnovigilancia y
reactivovigilancia, los cuales se encuentran enmarcados dentro del programa de
vigilancia poscomercializacion? (ver glosario), el cual es gestionado
operativamente por el INVIMA, y a nivel departamental y distrital por las
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud (7).

4.3.1. Caracteristicas por tipo de DM

Para orientar la ER-DM, se debe responder si han sido descritos eventos e
incidentes adversos o fallas asociados al DM; si existen riesgos relevantes para
pacientes, operadores, cuidadores o la IPS; si son requeridas condiciones
especiales de uso; si el uso de la tecnologia es operador-dependiente, es decir si
depende del entrenamiento o experiencia del operador; si se han documentado

2 Bajo esta denominacion se enmarcan el programa nacional de Tecnovigilancia y el programa
nacional de Reactivovigilancia. En la resolucion 184 de 2024 también se denomina vigilancia
postmercado (pero para efectos del documento se usa la denominacion vigilancia
poscomercializacion)
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alertas, retiros, o reportes regulatorios; si pueden producirse errores de uso, de
interpretacién o de integracion que comprometan la seguridad del paciente o del
proceso asistencial; y si el nivel de riesgo es bajo frente a los beneficios esperados
y las condiciones reales de la IPS (51,63).

De forma mas especifica, dependiendo del tipo de DM se tienen algunas
particularidades en lo concerniente a la evaluacidn de su seguridad.

En equipos biomédicos, la seguridad incluye la clasificacion de riesgo y la
seguridad operativa (siendo esta la capacidad de un sistema o entorno para
garantizar que un DM se utilice de forma correcta, predecible y sin riesgos
inaceptables durante su operacion real), por lo que son relevantes aspectos como
calibracion, mantenimiento preventivo, confiabilidad del funcionamiento,
continuidad operativa, gestion de alarmas, seguridad eléctrica, condiciones de
instalacion y entrenamiento del usuario (66). Las resoluciones de la OMS sobre
utilizacién de DM en entornos clinicos confirman que la seguridad depende de la
infraestructura, capacitacion y mantenimiento (78). En dispositivos diagndsticos,
la seguridad considera el riesgo derivado de resultados incorrectos o mal
interpretados. Un falso negativo, un falso positivo o incongruencia diagndstica
puede traducirse en riesgo clinico por retraso en el diagnodstico, tratamiento
inadecuado, intervenciones innecesarias o falsa tranquilidad (62).

Para SaMD, la seguridad implica proteger la confidencialidad, integridad y
disponibilidad de la informacion clinica, asi como la estabilidad funcional del
equipo frente a ciberamenazas. Segun la OECD, este enfoque debe integrar
funcionalidad, seguridad técnica, ciberseguridad, proteccion de datos e
interoperabilidad, ya que cualquier fallo, error algoritmico o transmisidn
incorrecta de informacién puede derivar en un diagndstico o tratamiento
incorrecto o tardio. Dentro del anadlisis de seguridad se deben evaluar los
siguientes aspectos (61) (80):

e Seguridad de la informacidn y control de privacidad del SaMD, que deben
estar equilibrados con la necesidad de disponibilidad oportuna de la
informacion.

e Identificacidon e implementacion de métodos seguros (y formalizados) para
almacenar, convertir y/o transmitir datos.

e Medidas de control adecuadas para garantizar la integridad, seguridad y
gestion de los datos cuando multiples aplicaciones y usuarios acceden a
informacién comun, de conformidad con las politicas institucionales y la
normatividad vigente en materia de proteccion de datos.
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e Implementacidn confiable de las actualizaciones de seguridad de la
informacion.

e Soporte para el control de acceso suficiente y restricciones apropiadas a la
configuracion y los recursos del sistema para datos importantes.

e Instrucciones claras para los usuarios relacionadas con seguridad de la
informacién (como instalar el SaMD en entornos operativos adecuados,
mecanismos de autenticacién, actualizacion de software de
seguridad/antispyware, entornos operativos, interoperabilidad, entre
otros).

4.3.2. Analisis del historial de seguridad del DM

Se sugiere la construccion del historial de seguridad del DM mediante busqueda
de informacion a nivel nacional e internacional, relacionada con el
comportamiento del DM, tanto en las etapas de investigacién, asi como de los
datos reportados en diferentes fuentes posterior a su comercializacion. Teniendo
en cuenta los siguientes aspectos (2,20,51-53):

e Nombre del DM: este debe incluir denominacion genérica y comercial si
aplica.

e Coddigo UDI-DI: de acuerdo con lo establecido en la normatividad del pais
mediante la resolucion 1405 de 2022 se recomienda registrar el
Identificador Unico de Dispositivo (UDI).

e Clasificacion por tipologia de DM: de acuerdo con la definicidn establecida
(ver glosario).

e Informacién de notificacién sanitaria, registro sanitario o permiso de
comercializacién segun corresponda; incluye los datos del titular del
registro, notificacion o permiso, nombre del producto, presentacién,
clasificacién de riesgo e indicaciones de uso.

e Modelos y version (cuando aplica): aspecto importante para la
identificacion de equipos biomédicos y SaMD.

e Busqueda de alertas sanitarias a nivel nacional e internacional: esto incluye
reportes de eventos e incidentes adversos, retiros del mercado, alertas de
ciberseguridad, entre otras. Esta informacion puede ser consultada en los
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sitios web de agencias regulatorias nacionales® e internacionales, entre
estas encuentran:

o INVIMA: obligatoria su consulta para los servicios de todos los
niveles de complejidad. Disponible en
https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima

o US Food and Drug Administration (FDA)

= AEMS (Adverse Event Monitoring System). Sitio web:
https://www.fda.gov/safety/fda-adverse-event-monitoring-
system-aems

= Medical Device Recalls (Disponible en:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/re
s.cfm)

= Digital Health Center of Excellence (sitio web:
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-
excellence)
o European Medicines Agency (EMA)
= EUDAMED (European Database on Medical Devices). Sitio
web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
o Therapeutic Goods Administration (Disponible en:
https://www.tga.gov.au/products/medical-devices#latest-alerts)
o Health Canada (disponible en: https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-health-products/medical-devices.html)
o Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (Japodn) (sitio web:
http://pmda.go.jp/english/safety/info-services/devices/0001.html)

e Informacidn concerniente a riesgos asociados al DM durante su utilizacién
para el operador, usuario, y/o paciente; asi mismo, en el caso de SaMD
informacidén sobre los posibles fallos de seguridad de la informacion.
(proporcionada por el fabricante/importador de la tecnologia en salud).

e Busqueda de informacién de seguridad en bases de datos o entidades
relacionadas con vigilancia poscomercializacién, o a través de solicitud del

3 Se hace claridad que el referente principal es la agencia regulatoria nacional (INVIMA), las bases
internacionales se utilizan como referencias adicionales de informacién, pero la fuente de
informacién principal y obligatoria de consulta, tanto de aprobacién como de informacion de
vigilancia poscomercializacion, alertas, etc. es el INVIMA
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historial de reportes de seguridad en Colombia, programas institucionales
de seguridad del paciente, y a nivel global del fabricante/importador.

De manera complementaria se puede usar la informacién relacionada con
seguridad extraida de estudios clinicos que se encontraron en el dominio clinico
y de desempefio.

4.3.3. Perfil de riesgo aceptable

Una vez surtidos los procesos descritos anteriormente de construccion del
historial de seguridad de los DM y de la informacién correspondiente a los
programas institucionales de tecnovigilancia y reactivovigilancia; la institucion
debera definir si los riesgos asociados al DM se consideran aceptables o por el
contrario estos no pueden ser asumidos o mitigados por parte de la IPS.

De acuerdo con lo anterior, se sugieren los siguientes parametros para definir si
los riesgos son aceptables o no (en el Anexo 2 se muestra de forma ejemplificada
la valoracion de estos parametros dentro de la ER-DM):

1. Busqueda de alertas sanitarias a nivel nacional e internacional: ¢éTras la
realizacién de una busqueda exhaustiva fueron hallados reportes de alertas
sanitarias, eventos/incidentes adversos, retiros del mercado y fallos de
seguridad emitidos tanto por el INVIMA (obligatorio) como por agencias
internacionales de referencia?

2. Riesgos asociados al DM durante su utilizaciéon para el operador, usuario
y/o paciente: ¢Se identificaron riesgos asociados a la operacion y uso del
DM y su impacto en operadores usuarios y pacientes?

3. Determinacion de necesidades de monitoreo/vigilancia especial: con base
en el perfil de seguridad de la tecnologia ése han definido los parametros o
necesidades especificas de seguimiento mediante los programas
institucionales de tecnovigilancia y reactivovigilancia, asi como de
mantenimientos u otro tipo de monitoreo/vigilancia?

4. Evidencia de mecanismos de mitigacién de los riesgos asociados: ¢éel
fabricante/importador, suministré la informacidon concerniente a manuales,
barreras de seguridad, parches (SaMD), necesarios para reducir la
probabilidad de ocurrencia de los riesgos identificados?; asi mismo, en este
parametro se debe indicar si la IPS cuenta con la capacidad para garantizar
el cumplimiento de las medidas de mitigacién de los riesgos identificados.
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Para finalizar es importante tener en cuenta que el dominio de seguridad debe
interpretarse junto con el dominio clinico, organizacional, econdémico Yy
estratégico. Un DM con buen desempefio clinico puede no ser aceptable si somete
a riesgos que la institucion no puede controlar. Del mismo modo, un riesgo
moderado puede ser razonable si el beneficio clinico es alto y existen condiciones
adecuadas para mitigarlo (51,62).

4.3.4. Aplicacion del dominio de seguridad por nivel de complejidad de
los servicios prestados en la IPS

La aplicaciéon del dominio de seguridad debera realizarse de manera proporcional
a la capacidad técnica y de acceso a fuentes de informacion de cada IPS. De
acuerdo con lo anterior la busqueda completa planteada permite tener una visiéon
global de la seguridad del DM a nivel nacional e internacional; sin embargo,
pueden existir limitaciones de acceso a bases de datos y fuentes de informacidn,
por conectividad, recursos u otros factores.

Por tal razén, en el manual se propone la aplicacion del dominio de seguridad con
una diferenciacidn segun el nivel de complejidad de los servicios prestados en la
IPS; abarcando una busqueda minima para garantizar la verificacion de la
informacién de seguridad del DM.

En la Tabla 8 se muestran las consideraciones para el dominio de seguridad
teniendo en cuenta el nivel de complejidad de los servicios de la IPS. Es
importante recordar que todas las IPS deben contar con programas
institucionales de tecnovigilancia y reactivovigilancia independientemente del
nivel de complejidad de los servicios.

Tabla 8. Aplicacion proporcional del dominio de seguridad segln nivel de
complejidad de los servicios de las IPS

Nivel de Aplicacion
Complejidad
Alta Se deben contemplar todos los elementos relacionados en el dominio de

L seguridad, esto incluye la blsqueda de la informacién del historial de
Aplicacion seguridad del DM en fuentes nacionales (INVIMA y ficha técnica del
completa del

dominio
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fabricante), asi como en las fuentes de informacién a nivel internacional
sugeridas.
Mediana Se deben contemplar todos los elementos relacionados en el dominio de
Aplicacion seguridad, esto incluye la busqueda de la informacién del historial de
intermedia del | seguridad del DM en fuentes nacionales (INVIMA vy ficha técnica del
dominio fabricante), asi como en las fuentes de informacion a nivel internacional
sugeridas.
Baja Se deben contemplar todos los elementos relacionados para la construccion
. del historial de seguridad del DM, con la salvedad que la informacién
A|’3I|.caC|on concerniente a alertas sanitarias y de seguridad debe realizarse como minimo
basu.:a_ del y obligatoriamente en las fuentes nacionales (INVIMA vy ficha técnica del
dominio fabricante).

Fuente: elaboracidn propia
4.4. Dominio organizacional e implementabilidad

Este dominio evalla que las condiciones institucionales necesarias para la
adopcion de un DM en el contexto de la IPS sean las adecuadas. Reconoce que
el desempefio de un DM no depende exclusivamente de sus caracteristicas
técnicas o clinicas, sino también de la capacidad operativa, organizacional y
tecnoldgica de la institucidén para implementarla adecuadamente.

La evaluacién organizacional e implementabilidad considera la infraestructura, el
talento humano, los procesos asistenciales, y la interoperabilidad. Cuando resulte
pertinente, también incorpora aspectos relacionados con el cumplimiento de las
condiciones de habilitacion, acreditacion y demas requisitos regulatorios
aplicables al prestador, asi como la seguridad y salud en el trabajo (bioseguridad,
ergonomia y riesgos derivados de la exposicién a agentes fisicos, quimicos o
biolégicos) y el impacto ambiental asociado al uso del DM (generacién y gestidn
de residuos, el consumo de insumos y energia, la disposicién final y otras
implicaciones ambientales derivadas del ciclo de vida del DM) (33-35).

Adicionalmente, este dominio debe desarrollarse bajo un enfoque
contextualizado, considerando diferencias entre prestadores en términos de
capacidad instalada, nivel de complejidad del servicio y condiciones territoriales,
evitando la adopcién de DM cuya implementacion no sea viable en el contexto
institucional y territorial (61).
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Los criterios que evalia son: infraestructura, talento humano, procesos
asistenciales y organizacionales, curva de aprendizaje e interoperabilidad.

4.4.1. Infraestructura

Se debera evaluar la disponibilidad y adecuacién de la infraestructura requerida
para la implementacidn y operacion del DM.

Este analisis podra incluir:
e Adecuaciones de infraestructura.

e Requerimientos eléctricos, hidraulicos, neumaticos, ambientales o de
conectividad.

e Compatibilidad con tecnologias existentes.
¢ Necesidades de mantenimiento especializado.
e Disponibilidad de redes y sistemas de informacion.

Este aspecto es especialmente relevante en DM dependientes de condiciones
especificas de operacion o integracion tecnoldgica (31,37).

4.4.2. Talento humano

La evaluacion debera considerar el talento humano requerido para la
implementacion y el uso seguro y eficiente del DM, asi como las competencias
necesarias para alcanzar el desempefio esperado de la tecnologia (53,81).

Entre los aspectos a evaluar se recomienda considerar:
e Disponibilidad de personal con la formacién y entrenamiento requeridos.

e Dependencia del operador, considerando que el desempefno del DM puede
variar segun la experiencia del usuario y la curva de aprendizaje, por lo
gue deben verificarse las necesidades de capacitacién y la disponibilidad
de instrucciones de uso claras.

e Requerimientos de mantenimiento especializado (31-33).
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4.4.3. Procesos asistenciales y organizacionales

Se deberd analizar el impacto esperado DM sobre los procesos institucionales y
flujos de atencion.

Este analisis podra incluir:
e Modificaciones en procesos asistenciales.
e Cambios en roles y responsabilidades.
e Impacto sobre tiempos de atencion y procedimientos.
e Integracidn con rutas de atencién existentes.
e Efectos sobre productividad y eficiencia operativa.

La incorporacion de nuevos DM puede generar cambios relevantes en la
organizacion del servicio y en la coordinacién entre actores (59,82).

4.4.4. Curva de aprendizaje

Se deberd considerar la existencia de curvas de aprendizaje y la capacidad
operativa asociadas al uso del DM y sus posibles implicaciones sobre el
desempefio clinico y operativo, refleja las necesidades de capacitacion,
entrenamiento, adaptacion de procesos y experiencia del talento humano para
utilizar la tecnologia de manera adecuada. Esta curva puede influir sobre el
desempefio observado, la seguridad y los resultados clinicos durante las fases
iniciales de uso.

Se recomienda valorar:
e Tiempo requerido para alcanzar uso competente.
e Necesidad de entrenamiento continuo.
e Riesgo asociado al uso inicial.
e Impacto temporal sobre productividad y calidad de atencidn.

La curva de aprendizaje constituye un elemento critico en tecnologias altamente
dependientes del operador o con componentes digitales avanzados, puede
valorarse a partir de indicadores como el nimero de procedimientos necesarios
para alcanzar un desempefio estable, la necesidad de entrenamiento
supervisado, la frecuencia de errores o eventos relacionados con el uso inicial, la
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variabilidad en los resultados, los tiempos de ejecucién y la autonomia progresiva
del usuario. Las IPS podran apoyarse en herramientas de seguimiento del
desempefio, como auditorias internas, registros institucionales o métodos
especificos de monitoreo para documentar la progresidon en el uso seguro y
efectivo de la tecnologia (3,5,53,81,82).

4.4.5. Interoperabilidad

La interoperabilidad corresponde a la capacidad de los dispositivos médicos, los
sistemas de informacion y las aplicaciones para intercambiar, integrar y utilizar
datos clinicos de forma segura y util dentro de los procesos de atencién. Ademas
de la conectividad entre sistemas, implica que la informaciéon conserve su
significado clinico y contribuya a la continuidad del cuidado y a la toma de
decisiones (1).

Permite la integracién con sistemas institucionales como los sistemas de
informacidén hospitalaria (HIS), de radiologia (RIS), de laboratorio (LIS), sistemas
de almacenamiento y comunicacién de imagenes (PACS) y estandares como HL7,
FHIR y DICOM, favoreciendo el intercambio seguro de informacion entre
dispositivos, aplicaciones y bases de datos clinicas (34,36,37).

La evaluacién debera verificar la capacidad del dispositivo para integrarse con la
infraestructura tecnoldgica de la IPS, garantizando la integridad, disponibilidad y
confidencialidad de la informacién, de conformidad con el marco regulatorio
colombiano (65-69).

Se recomienda evaluar:

e Integracién con los sistemas de informacidn institucionales (HIS, RIS, LIS,
PACS u otros).

e Intercambio y reutilizacién de datos clinicos.

e Uso de estandares de interoperabilidad (HL7, FHIR, DICOM u otros
aplicables).

e Integracion con los procesos asistenciales y administrativos.

e Impacto sobre la continuidad del cuidado y la eficiencia operativa.
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En DM digitales y SaMD, la interoperabilidad constituye un aspecto critico de la
evaluacion debido a su dependencia de la infraestructura tecnoldgica, la
conectividad institucional y el intercambio seguro de informacién (49,66).

4.4.6. Aplicacion del dominio organizacional e implementabilidad por
nivel de complejidad de los servicios prestados en la IPS

Este dominio debera desarrollarse de forma proporcional al nivel de complejidad
de los servicios prestados. En todos los casos deberan evaluarse las condiciones
minimas para la implementacion segura del dispositivo médico; sin embargo, la
profundidad del andlisis dependerd de la infraestructura, los procesos y los
recursos disponibles en la IPS. En la Tabla 9, se resumen los criterios para la
aplicacion del dominio.

Tabla 9. Aplicaciéon proporcional del dominio organizacional e
implementabilidad segun el nivel de complejidad de los servicios de las IPS

Nivel de

Complejidad Aplicacién

Aplicacién completa del dominio, incluyendo infraestructura
Alta especializada, interoperabilidad avanzada, integraciéon con multiples
sistemas institucionales, talento humano altamente especializado,
gestion de grandes volumenes de informacion, monitoreo continuo,
mantenimiento especializado y gestidén del cambio.

Aplicacion completa
del dominio

Mediana Aplicacién intermedia del dominio, priorizando la capacidad de
integracién con los servicios existentes, las necesidades de
Aplicacién entrenamiento especializado, los requerimientos de mantenimiento y
Lnter.m_edia del soporte, el impacto sobre los procesos asistenciales y la coordinacién
ominio

entre servicios clinicos y administrativos.

Aplicacién basica del dominio, enfocada en la disponibilidad minima de
Baja infraestructura, los requerimientos esenciales de operacidn, la
facilidad de uso, la dependencia del proveedor, la capacitacion basica,
la viabilidad operativa y la referenciacién de servicios cuando
corresponda.

Aplicacion basica
del dominio

Fuente: elaboracion propia.




4.5. Dominio econdmico y financiero

El dominio econdmico y financiero propone orientar una evaluacién financiera
desde la perspectiva institucional de la IPS, con el fin de estimar los costos,
beneficios, requerimientos presupuestales y condiciones de sostenibilidad
asociados a la adquisicion, renovacion, sustitucién, ampliacion o uso de un DM.
Esta evaluacidon permite valorar la viabilidad financiera de la tecnologia en el
contexto especifico del prestador, considerando tanto las inversiones de capital
requeridas como los gastos recurrentes necesarios para su operacion durante el
ciclo de vida.

Cuando existan varias alternativas comerciales disponibles, la IPS podra
comparar cotizaciones estandarizadas entre marcas o modelos equivalentes,
verificando garantia, mantenimiento, mantenimiento, consumibles,
licenciamiento, tiempos de entrega y costos asociados al ciclo de vida del
dispositivo. En este sentido, la metodologia no debe interpretarse Unicamente
como una estimaciéon de ingresos adicionales, sino como una evaluacién
financiera institucional que permite analizar la carga presupuestal, la capacidad
de financiamiento y la sostenibilidad de la tecnologia en un horizonte temporal
definido segun su vida util.

Para la estimacion de los beneficios econdmicos y financieros, se recomienda que
la IPS identifique no solo los requerimientos de informacién necesarios para la
aplicacion de la metodologia propuesta, sino también las fuentes de informacién
publicas, oficiales y confiables que permitan soportar cada uno de los elementos
del analisis. Esta informacion puede provenir de fuentes internas, como informes
institucionales, analisis de mercado, caracterizacion de la poblaciéon y grupos de
riesgo, proyecciones econodmicas y financieras, estados de resultados e historial
de compras, asi como de fuentes externas o secundarias que complementen y
enriquezcan el ejercicio analitico.

En la Figura 3 presentan los componentes necesarios para la implementaciéon del
analisis econdmico y financiero, asi como su interrelacion, con el fin de facilitar
una comprensién integral de la metodologia propuesta en este dominio para la
ER-DM a nivel de complejidad de los servicios del prestador en el pais.
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Figura 3. Estructura metodoldgica para la estimacion del impacto financiero de DM en
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Fuente: elaboracién propia.

Adicional a los elementos presentados en la Figura 3 resulta fundamental la
revision de la literatura en economia disponible sobre el DM evaluado, incluyendo
estudios observacionales, analisis de impacto presupuestal y evidencia sobre su
uso en contextos y condiciones reales. Asimismo, es clave analizar e identificar
los modelos disponibles o recomendados para su adquisiciéon en el mercado,
considerando aspectos como: tipo de relacidon contractual, vigencia, mecanismos
de pago, y transferencia de riesgo.

De igual manera, se deben evaluar distintos esquemas de adquisicion, tales como
la compra directa, el arrendamiento, comodato (prestacion contra compra de los
consumibles), servicio integral, el pago por uso y los modelos basados en
resultados.

En este contexto, se propone una metodologia que inicia con el microcosteo del
DM, mediante la identificacidn, medicion y valoracidon de sus costos; continta con
la clasificacion de los costos en inversiones de capital y gastos operativos; y
posteriormente estima los ingresos directos o beneficios financieros asociados a
su uso, cuando estos sean aplicables. Esta secuencia permite integrar el analisis
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técnico de costos con la planeacion financiera institucional y con la toma de
decisiones sobre adquisicién, renovacién o ampliacién tecnoldgica.

Lo anterior permite aproximarse al impacto financiero mediante la estimacion de
los costos, beneficios, necesidades de inversién y gastos recurrentes asociados a
la adquisicion y uso del DM evaluado para la instituciéon. En DM de uso frecuente,
puede considerarse la compra conjunta o agregada entre instituciones,
particularmente en redes publicas, como estrategia para mejorar la eficiencia del
gasto y aprovechar economias de escala.

4.5.1. Analisis sobre las inversiones de capital y los gastos operativos para
la planeacion financiera institucional

Para responder a las necesidades de planeacion financiera de la IPS, los costos
identificados en el microcosteo deberan clasificarse explicitamente en inversiones
de capital y gastos operativos. Esta clasificacion permite diferenciar los recursos
requeridos para adquirir, instalar y poner en funcionamiento la tecnologia, de
aquellos necesarios para garantizar su operacion, mantenimiento y sostenibilidad
durante la vida util del DM.

Las inversiones de capital corresponden a las inversiones iniciales o de capital
que generan capacidad instalada o incorporan activos al inventario institucional.
En DM, generalmente incluye el precio de adquisicién, transporte, instalacién,
puesta en marcha, adecuaciones de infraestructura y entrenamiento inicial
cuando sea necesario para iniciar la operacién. Los gastos operativos
corresponden a los gastos recurrentes asociados al funcionamiento del DM, tales
como mantenimiento preventivo y correctivo, consumibles, calibracion o
metrologia periddica, licencias, actualizaciones, mantenimiento,
reentrenamiento, talento humano operativo y uso de servicios institucionales.

La diferenciacion entre las inversiones de capital y los gastos operativos es
especialmente relevante para IPS de baja y mediana complejidad, en las cuales
las restricciones presupuestales pueden condicionar la incorporacién de nuevos
DM, la renovacion de equipos existentes o la ampliacion de capacidad instalada.
La clasificacidn permite estimar no solo si la IPS cuenta con recursos para realizar
la inversidn inicial, sino también si puede asumir los gastos recurrentes durante
todo el ciclo de vida del DM.

Desde la perspectiva de toma de decisiones, esta clasificaciéon también facilita la
comparacién entre esquemas de adquisicion. Por ejemplo, la compra directa
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puede concentrar una mayor proporcion de costos en las inversiones de capital,
mientras que alternativas como arrendamiento, comodato, servicio integral, pago
por uso o modelos basados en resultados pueden desplazar parte de la carga
financiera hacia los gastos operativos. Por tanto, la IPS debera analizar la
composicidon entre ambas variables de cada alternativa y valorar su consistencia
con el plan de inversiones, el presupuesto operativo, el flujo de caja y la
sostenibilidad financiera institucional.

Tabla 10. Clasificacion financiera de los costos del DM en funcion de
inversiones de capital y gastos operativos

Inversiones de
capital

Costos asociados a la
adquisicién, instalacion
y puesta en
funcionamiento del DM,
necesarios para
ampliar, renovar o
fortalecer la capacidad
tecnoldgica de la IPS.

Precio de compra del DM,
transporte, instalacion,
puesta en marcha,
adecuaciones de
infraestructura y
entrenamiento inicial.

Permite estimar la
necesidad de inversion
inicial, su inclusién en el
plan de inversiones y la
viabilidad de adquisicion,
renovacion o ampliacion
tecnoldgica.

Gastos
operativos

Gastos operativos
recurrentes necesarios
para mantener el
funcionamiento del DM
durante su vida Util.

Mantenimiento preventivo y
correctivo*, consumibles,
metrologia o calibracion
periddica, licencias,
actualizaciones de software,
mantenimiento,
reentrenamiento, talento
humano operativo y uso de
servicios institucionales.

Permite valorar la carga
presupuestal anual, los
costos recurrentes, la

sostenibilidad financiera

y los riesgos de
interrupcion operativa.

Costos de
retiro,
reemplazo y
disposicion
final**

Costos asociados a la
salida de operacion,
sustitucion o disposicion
final del dispositivo
médico al finalizar su
vida util o cuando sea
reemplazado por otra
tecnologia.

Desinstalacion, retiro,
traslado, almacenamiento
temporal, descontaminacion
cuando aplique, disposicion
final, manejo ambiental y
gestién de residuos.

Permite anticipar los
costos que se generan al
finalizar la vida util del
dispositivo médico o al
reemplazarlo, evitando
que la decisidén se limite
a la adquisicion y
operacion.

Costos mixtos
o]
dependientes
del esquema
de adquisicién

Costos que pueden
clasificarse como
inversiones de capital o
gastos operativos segun
el contrato, la politica
contable y el modelo de

Arrendamiento, comodato,
servicio integral, pago por
uso, garantias extendidas,
contratos de soporte,
paquetes de mantenimiento

Permite comparar
alternativas
contractuales y analizar
como cada esquema
modifica la distribucion
de costos entre inversion
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adquisicion definido por 0 acuerdos basados en inicial y gasto
la IPS. resultados. recurrente.

*Nota: cuando el mantenimiento esté cubierto por la garantia del fabricante durante un
periodo determinado, dichos costos no deberdn incluirse para ese intervalo temporal.

**Aclaraciéon metodoldgica: los costos de retiro, reemplazo y disposicion final deberan
ser identificados, estimados y documentados cuando sean aplicables y relevantes para la
decision institucional. Su inclusidon dependera del tipo de dispositivo médico, su vida util,
las condiciones de uso, las obligaciones contractuales, los requerimientos de
desinstalacion, disposicion final o manejo ambiental, y las politicas internas de la IPS.
Cuando estos costos apliquen, deberan seguir la misma légica metodoldgica planteada
para las inversiones de capital y los gastos operativos, es decir, deberan identificarse,
medirse, valorarse y, cuando sea pertinente, proyectarse en el horizonte temporal
definido para el andlisis. En los casos en que no apliquen o no sean significativos, la IPS
debera dejarlo explicito dentro de los supuestos o limitaciones del analisis.

Fuente: elaboracion propia.

Para construir el flujo financiero, la IPS deberd registrar las inversiones de capital
principalmente en el periodo inicial o en los periodos en los que se realicen
inversiones adicionales, y los gastos operativos en cada periodo de operacion
segun la frecuencia de uso, los contratos vigentes y los requerimientos técnicos
del DM. Esta separacion permite estimar la carga financiera anual y anticipar
necesidades presupuestales durante la vida util del DM.

4.5.2. Microcosteo para la evaluacidn de dispositivos médicos

El microcosteo corresponde a un enfoque analitico de costeo ascendente, también
conocido como bottom-up costing, orientado a identificar, medir y valorar de
manera detallada cada uno de los recursos requeridos para la adquisicion, puesta
en marcha, operacidon, mantenimiento y retiro de un dispositivo médico en el
contexto especifico de una IPS. Este enfoque parte de los recursos individuales
utilizados o requeridos y les asigna cantidades y valores unitarios, con el fin de
estimar el costo total asociado al uso institucional del dispositivo médico. En la
literatura econdmica en salud, el microcosteo se reconoce como una metodologia
que emplea informacion detallada sobre utilizacidon de recursos y costos unitarios
para generar estimaciones precisas de costos econdmicos (72).
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A diferencia de los métodos de costeo agregados, el microcosteo permite
descomponer el proceso de atencidon o uso de una tecnologia en los recursos
especificos que lo componen. Esto implica identificar insumos, consumibles,
talento humano, mantenimiento, calibracién, adecuaciones, soporte técnico,
licencias de software, repuestos y demas recursos directamente atribuibles al
dispositivo médico evaluado. De acuerdo con Frick (2009), los estudios de
microcosteo recolectan informacion detallada sobre los recursos utilizados vy el
valor de dichos recursos, lo que resulta especialmente Gtil para estimar los costos
de nuevas tecnologias, intervenciones o procedimientos en salud (73).

En el marco de la evaluaciéon de dispositivos médicos, el microcosteo no se limita
a estimar el precio de adquisicion del dispositivo. Su propdsito es construir una
estimacién trazable y sustentada del costo de adquisicién y uso, considerando
tanto los costos iniciales como los costos recurrentes que se generan durante la
vida util del dispositivo médico. En este sentido, el costeo debe iniciar con la
definicidn clara del objeto de analisis, la perspectiva, el horizonte temporal y los
recursos relevantes; posteriormente, debe avanzar hacia la identificacion de
recursos, la medicidn de su utilizacidon en unidades naturales y la asignacion de
valores monetarios a dichos recursos (74).

El caracter ascendente del microcosteo implica que la estimacién se construye
desde los componentes individuales del costo hacia el costo total. Es decir,
primero se identifican los recursos requeridos para la adquisicién, instalacién,
operacion, mantenimiento y retiro del dispositivo médico; luego se mide la
cantidad utilizada o esperada de cada recurso; y finalmente se multiplica dicha
cantidad por su costo unitario. Esta aproximacion permite obtener una estimacién
mas precisa que los métodos basados Unicamente en costos promedio, tarifas
globales o informacion presupuestal agregada, especialmente cuando se requiere
analizar una tecnologia especifica en un contexto institucional determinado (74).

En consecuencia, el microcosteo aporta informacion relevante para la toma de
decisiones institucionales, porque permite reconocer cuanto cuesta realmente
adquirir, operar y sostener un dispositivo médico en las condiciones propias de la
IPS. Esta informacién es (til para analizar la viabilidad econdmica, el impacto
financiero, la sostenibilidad y la pertinencia de la incorporacion, reposicion o
continuidad de uso del dispositivo médico. Asi, el microcosteo se constituye en
una herramienta para hacer explicitos los recursos comprometidos, documentar
los supuestos utilizados y mejorar la transparencia de la decision.

El proceso de microcosteo se desarrolla en cinco etapas: definicién de alcance,
identificacidon de costos, medicién, valoracion y proyeccion.
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4.5.2.1. Definicion del alcance del microcosteo

Antes de iniciar la identificaciéon de costos, la IPS debe definir el alcance del
microcosteo. Esta etapa tiene como propdsito delimitar las condiciones bajo las
cuales se estimaran los costos del dispositivo médico, de manera que el analisis
sea coherente con la evaluacion integral realizada en los demas dominios del
manual.

La definicion del alcance no busca duplicar la valoracion clinica, organizacional,
técnica o de seguridad del dispositivo médico. Por el contrario, toma como insumo
la informacidon generada en dichos dominios para precisar qué se va a costear,
desde qué perspectiva, durante qué periodo y en qué condiciones de uso.

Para definir el alcance del microcosteo, la IPS debe precisar como minimo los
siguientes elementos:

Tabla 11. Elementos para la definicion del alcance del microcosteo

Define desde qué punto de vista se estimaran los costos. Para efectos de este
Perspectiva | dominio, se recomienda adoptar la perspectiva de la IPS, considerando los
del analisis | costos que la institucion debe asumir para adquirir, poner en marcha, operar,
mantener y, cuando aplique, retirar o reemplazar el DM.

Corresponde al periodo durante el cual se estimaran los costos del dispositivo
Horizonte médico. Debe ser coherente con su vida Util, el periodo de contratacién, el
temporal tiempo de garantia, la duracién esperada de uso o el periodo definido por la
IPS para la toma de decision.

Poblacion Precisa la poblacién, nimero de pacientes, procedimientos, atenciones o eventos
objetivo en los que se espera utilizar el DM.

Describe el servicio, area o proceso institucional en el que se utilizard el
Escenario dispositivo médico, asi como las condiciones de operacién relevantes para el
de uso costeo, tales como infraestructura requerida, talento humano, insumos,
mantenimiento, soporte técnico y frecuencia de uso.

Fuente: elaboracién propia.
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4.5.2.2. Identificacion de los costos

La identificaciéon de costos consiste en reconocer, definir y clasificar todos los
recursos necesarios a lo largo del ciclo de vida del DM y su uso en la prestacion
de servicios.

Costos asociados a la adquisicién y ciclo de vida del DM
a) Adquisicion (precio de compra):

Corresponde al valor de compra del DM definido por el fabricante o proveedor,
incluyendo todos los costos necesarios para su entrega en condiciones operativas
dentro de la IPS. Esta variable debe incluir el precio base del DM, el transporte,
la instalacion y la puesta en marcha.

Las fuentes de informacion para este costo son:

« DM con historial en la IPS: historial de compras institucional, contratos
previos y 6rdenes de compra.

« DM nuevo en la IPS: solicitud de cotizacion a minimo tres proveedores,
a menos que el DM en necesidad y analisis tenga un proveedor Unico, lo
cual deberd justificarse ampliamente. Las cotizaciones deben incluir
transporte, instalacion y puesta en marcha.

Nota metodologica: las cotizaciones deben estandarizarse para garantizar comparabilidad,
asegurando mismas especificaciones técnicas y condiciones de entrega.

b) Mantenimiento (preventivo y correctivo):

Corresponde a los costos asociados a las actividades necesarias para garantizar
el funcionamiento adecuado del DM durante su vida Uutil. Incluye tanto el
mantenimiento preventivo, entendido como las actividades programadas para
evitar fallas, como el mantenimiento correctivo, relacionado con reparaciones
derivadas de fallas o dafios. Asimismo, incluye, cuando aplique, actualizaciones
de software o configuraciones tecnoldgicas requeridas para mantener la
funcionalidad, seguridad, interoperabilidad o desempefio adecuado del DM.

Debera asegurarse que el pago de estos servicios ocurra posterior a la conclusion
de la garantia que todo proveedor debe ofrecer en la compra del DM.
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Las fuentes de informacion para este costo son:

« DM con historial en la IPS: registros del area de ingenieria biomédica,
contratos de mantenimiento, reportes de fallas y costos histéricos de
reparacion.

« DM nuevo en la IPS: informacidon proporcionada por el fabricante o
proveedor, incluyendo planes de mantenimiento, frecuencias
recomendadas y costos estimados, tanto de la mano de obra como de los
repuestos, asi como cotizaciones de contratos de mantenimiento.

c) Consumibles:

Corresponde a los insumos requeridos para el funcionamiento del DM que se
consumen total o parcialmente en cada uso o procedimiento. Estos pueden variar
segun el tipo de tecnologia y el procedimiento clinico asociado.

Las fuentes de informacion para este costo son:

e DM con historial en la IPS: registros de consumo institucional por
procedimiento, sistemas de inventario y compras.

« DM nuevo en la IPS: ficha técnica del fabricante, protocolos clinicos y
validacion con el equipo asistencial, asi como cotizaciones de proveedores.

d) Entrenamiento del talento humano:

Corresponde a los costos asociados a la capacitacién del personal necesario para
la operacidon adecuada del DM. Incluye tanto la capacitacion inicial como posibles
procesos de reentrenamiento, asi como todos los recursos didacticos necesarios
para la realizacién del entrenamiento.

Las fuentes de informacion para este costo son:

« DM con historial en la IPS: registros de capacitaciones previas, costos
asumidos y tiempos dedicados por el personal.

e DM nuevo en la IPS: informacién suministrada por el proveedor sobre
requerimientos de capacitacion, asi como estimaciones internas del costo
del tiempo del personal involucrado.
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e) Adecuaciones de infraestructura:

Corresponde a los costos asociados a las modificaciones fisicas, técnicas o
tecnoldgicas requeridas para la instalacion y operacién del DM dentro de la IPS.
Esto puede incluir adecuaciones eléctricas, hidraulicas, neumaticas (gases
medicinales, aire acondicionado), espacio fisico o condiciones ambientales
especificas.

Las fuentes de informacion para este costo son:

« DM con historial en la IPS: registros de adecuaciones realizadas
previamente y costos asociados.

« DM nuevo en la IPS: requerimientos del fabricante, estudios técnicos
internos, evaluaciones del area de infraestructura y cotizaciones de
proveedores externos.

f) Metrologia para los equipos médicos que requieren:

Corresponde a todas las actividades que contribuyen al aseguramiento
metroldgico, tanto de aseguramiento metrolégico* como de las demas actividades
de medicién que establezca el fabricante de los equipos biomédicos.

Costos operativos
a) Talento humano

Para estimar el costo del talento humano se cuantifican los tiempos de los
procedimientos que involucran los DM y el recurso humano necesario para cada
uno de ellos.

Los tiempos del procedimiento corresponden a la duracién promedio de los
procedimientos en los cuales se utiliza el DM, desde su inicio hasta su finalizacién.

Las fuentes de informacion para este costo son:

4 El aseguramiento metroldgico son el conjunto de actividades destinadas a garantizar que los
equipos de medicién mantengan un desempefio confiable y trazable durante su ciclo de vida,
incluyendo, cuando corresponda, metrologia, verificacion, confirmacién metroldégica y demas
actividades establecidas por la institucion y la normativa aplicable.
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« DM con historial en la IPS: registros clinicos, sistemas de informacion
hospitalarios y bases de datos institucionales.

« DM nuevo en la IPS: estimaciones basadas en literatura cientifica,
protocolos clinicos y validacién con expertos clinicos.

El talento humano corresponde al recurso humano requerido para la ejecucion
del procedimiento, considerando tanto el tipo de personal como el tiempo
dedicado por cada uno.

Las fuentes de informacion para este costo son:
e Manuales de procesos institucionales, nédmina y costos salariales.
e Protocolos clinicos y validacidon con el equipo asistencial.

En el caso de dispositivos nuevos, se recomienda validar la composicién del
equipo requerido con el proveedor y el equipo clinico.

El costo operativo del talento humano cuantifica el producto del valor del recurso
humano y los tiempos requeridos para el procedimiento donde se utiliza el DM.

b) Uso de servicios:

Corresponde a la utilizacion de las areas y espacios fisicos institucionales durante
el procedimiento en el que se emplea el DM, tales como quiréfano, hospitalizaciéon
0 unidades de cuidado intensivo.

Las fuentes de informacion para este costo son:

« DM con historial en la IPS: sistemas de costos hospitalarios, tarifarios
internos y registros de uso de servicios.

e DM nuevo en la IPS: estimaciones basadas en protocolos clinicos,
validacion con expertos y tarifas institucionales.

*Nota aclaratoria sobre el costo de servicios:

El costo de servicios debe incluir inicamente los recursos institucionales directamente
atribuibles al uso e implementacion del DM durante el procedimiento o atencion inmediata
asociada, tales como tiempo de quiréfano, recuperacion, hospitalizacion inicial o uso de
UCI requerido como parte directa del procedimiento.

No deben atribuirse a este componente los costos derivados de desenlaces clinicos
posteriores asociados a la evolucion del paciente, como incrementos en la estancia
hospitalaria o permanencia en UCI derivados de una mayor supervivencia, recuperacion
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prolongada u otras condiciones clinicas no atribuibles de manera directa al uso operativo
del DM.

En los casos en que el uso del DM pueda modificar desenlaces clinicos y generar
variaciones en la utilizacion futura de servicios de salud, estos efectos deberan analizarse
de manera independiente como parte de evaluaciones clinicas, analisis de impacto
presupuestal o estudios de costo-efectividad, y no incorporarse dentro del microcosteo
operativo del dispositivo.

Cuando exista dificultad para establecer una relacién directa entre el uso del DM y el
consumo de un servicio institucional, la IPS debera priorizar la inclusion unicamente de
aquellos recursos cuya trazabilidad y atribucidon sean claramente identificables.

Caracteristicas del DM
a) Proveedor:

Corresponde a la entidad que suministra el DM y define las condiciones
comerciales de adquisicién, asi como los requerimientos de infraestructura
necesarios para la operacion.

Las fuentes de informacion para esta variable son contratos, cotizaciones y
registros institucionales.

b) Tipo de DM:

Corresponde a la clasificacién del dispositivo segun su tecnologia, uso clinico y
complejidad.

Las fuentes de informacidén para esta variable son el registro sanitario, la ficha
técnica del producto y la documentacién del fabricante.

c) Vida dutil:

Corresponde al periodo durante el cual el DM puede operar en condiciones
adecuadas y seguras.

Las fuentes de informacion para esta variable son la informacién del fabricante,
los registros del area de ingenieria biomédica y la experiencia institucional,
cuando exista.

d) Garantia:

Corresponde al periodo durante el cual el proveedor asume la responsabilidad por
fallas del DM bajo condiciones definidas.
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Las fuentes de informacién para esta variable son los contratos de adquisicién y
la documentacion del proveedor.

4.5.2.3. Medicidon

La medicion consiste en la cuantificacidon de las variables asociadas a cada uno
de los costos identificados en la seccién anterior, mediante la definicion de
expresiones matematicas y la estandarizacion de su calculo. Esta etapa permite
operacionalizar el microcosteo, garantizando consistencia en la estimacion de
costos a nivel institucional.

El costo total asociado a la adquisicién y uso de un DM (CT;) desde la perspectiva
del microcosteo, esta compuesto por la suma de los costos de adquisicion y ciclo
de vida del DM i (CAd;) y los costos operativos asociados al uso del DM i (COp;)
en el contexto institucional, tal como se presenta en la ecuacion (1).

CT; = CAd; + COp;,i =1, ..n 1)

Los costos de adquisicion y del ciclo de vida del DM (CAd;) corresponder a la suma
entre la adquisicion (precio de compra) (Pad;), el mantenimiento (preventivo y
correctivo) (m;), consumibles (¢;), entrenamiento del talento humano (eth;) y las
adecuaciones de infraestructura (al;), tal cual lo describe la ecuacién (2).

CAdl = Padi + m; + C; + ethi + aIl- (2)

Por su parte, los costos operativos asociados al uso del DM i (COp;) corresponden
a la suma del costo del talento humano (Cth;) y el costo de los servicios (s;),
asociados al uso del DM. El Cth; es un producto entre el valor de la hora del talento
humano involucrado en el uso del dispositivo y el tiempo en horas del
procedimiento.

4.5.2.4. Valoracion

La valoracion corresponde a la etapa del microcosteo en la cual se asignan valores
monetarios a cada uno de los recursos previamente identificados y medidos. Esta
etapa tiene como propdsito estandarizar el proceso de consolidacion de
informacién econdémica y financiera requerida para la evaluacion del DM,
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facilitando su aplicacion operativa dentro de las instituciones prestadoras de
servicios de salud.

Con el fin de garantizar trazabilidad y comparabilidad, se recomienda que la IPS
diligencie las siguientes matrices de recoleccién de informacion.

Ademas de diligenciar las matrices de costos, la IPS debera clasificar cada rubro
como inversiéon de capital o gasto operativo, de acuerdo con su naturaleza
financiera y con el esquema de adquisicién seleccionado. Esta clasificacién debera
ser validada con las areas financiera, contable, administrativa, de ingenieria
biomédica y con el servicio clinico usuario de la tecnologia, dado que algunos
costos pueden variar segun las politicas institucionales y el modelo contractual.

Paso 1. Registro general del DM

Para el analisis econdmico y financiero, la vida util debera corresponder al periodo
durante el cual la IPS espera utilizar el DM en condiciones seguras, funcionales y
sostenibles. Se tomara inicialmente la informacion suministrada por el fabricante
y se complementara con la valoracion de ingenieria biomédica y la experiencia
institucional.

Cuando las condiciones de uso, la obsolescencia prevista, la ausencia de soporte
técnico o la disponibilidad limitada de repuestos, consumibles o actualizaciones
reduzcan el periodo declarado por el fabricante, debera utilizarse el periodo
menor que se encuentre técnicamente justificado. En tecnologias ya instaladas
se utilizara la vida util remanente.

En esta etapa la IPS debera consolidar la informacién basica del DM evaluado.

Tabla 12. Informacién general del DM

Variable Descripcion Fuente de informacion | Registro IPS
Nombre genérico Nombre comercial del DM | Registro sanitario /
del dispositivo proveedor
médico
Fabricante Empresa fabricante Ficha técnica
Proveedor Empresa distribuidora Cotizacién / contrato
Vida atil esperada Periodo estimado, Fabricante, manual
o vida atil expresado en afos, ciclos | técnico, proveedor,
remanente o unidades de uso, ingenieria biomédica,

durante el cual se prevé historial institucional de
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qgue el DM conservara

seguridad,
funcionamiento,
desempefio y soporte.

condiciones aceptables de

uso, mantenimiento y
fallas.

Garantia

Tiempo de garantia

Contrato / proveedor

Fuente: elaboracién propia.

Paso 2. Registro de costos de adquisicion

La IPS deberda consolidar todos los costos asociados a la adquisicidn y puesta en

funcionamiento del DM.

Tabla 13. Registro de costos de adquisicion e instalacién

Variable Unidad Valor Cantidad | Valor total Fuente
unitario

Precio del CcOoP Cotizacion /
dispositivo médico contrato
Transporte COP Proveedor
Instalacion y cop Proveedor
puesta en marcha
Adecuaciones de COoP Fabricante /
infraestructura Proveedor
Entrenamiento COP Proveedor
inicial

Fuente: elaboracién propia.

Paso 3. Registro de costos de mantenimiento

La IPS deberd identificar y consolidar los costos asociados al mantenimiento

preventivo y correctivo del DM.

Tabla 14. Registro de costos de mantenimiento

Tipo de
mantenimiento

Frecuencia
anual

Costo
unitario

Costo anual

Fuente

Preventivo

Proveedor/ Ingenieria

biomédica

Correctivo

Proveedor




(Mano de obra +
refacciones)

Fuente: elaboracién propia.
Paso 4. Registro de costos operativos por procedimiento

La IPS deberd estimar los costos operativos asociados a cada procedimiento en
el que se utilizara el DM.

Tabla 15. Registro de costos operativos por procedimiento

Recurso Unidad Cantidad Costo Costo Fuente
unitario total
Consumibles Unidad Proveedor /
Inventarios
Talento humano Hora Némina
Uso de quiréfano Hora Costos hospitalarios
Hospitalizacion Dia Sistemas de costos

Fuente: elaboracién propia.
Paso 5. Estimacion de frecuencia de uso

La IPS deberd proyectar la frecuencia esperada de utilizacion del DM o
considerando la capacidad instalada y la demanda esperada.

Tabla 16. Registro de frecuencia de uso y capacidad operativa

Variable Valor Fuente de

informacion

Observaciones

Tiempo disponible del
equipo

Programacion
institucional

Tiempo promedio por
procedimiento

Registros clinicos

Capacidad maxima Calculo IPS
estimada
Frecuencia esperada de Fabricante/

uso

Produccion historica

Fuente: elaboracién propia.

Una vez estimada la frecuencia de uso, la IPS deberd proyectar el
comportamiento anual de los costos clasificados como gastos operativos y
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verificar si la capacidad operativa esperada justifica la inversion de capital
requerida. Esta relacién entre inversidn inicial, gasto recurrente y utilizacion
esperada es fundamental para decidir si el DM debe adquirirse, renovarse,
ampliarse, contratarse mediante esquemas alternativos o diferirse hasta contar
con mayor disponibilidad presupuestal.

4.5.3. Proyeccion de ingresos asociados al uso del DM

La proyeccién de ingresos y beneficios financieros asociados al uso del DM tiene
como propodsito estimar los recursos financieros potenciales que la IPS podria
generar o liberar como resultado de la incorporacion, adquisicion y utilizacién del
DM en la prestacién de servicios. Este analisis debe realizarse desde la
perspectiva institucional y considerando que no todos los dispositivos médicos
generan ingresos directos facturables.

Este analisis complementa la estimacion de costos presentada en el capitulo
anterior y constituye un insumo fundamental para el analisis de impacto
financiero. Cuando el dispositivo esté asociado directamente a procedimientos,
servicios o atenciones facturables, podran estimarse ingresos directos a partir de
tarifas y frecuencia de uso. Cuando se trate de dispositivos destinados al soporte,
monitoreo, esterilizacién, seguridad, logistica clinica, gestion del riesgo o
continuidad operativa, la evaluacion debera centrarse en ahorros, costos
evitados, eficiencias operativas, reduccion de riesgos y sostenibilidad de la
operacion.

La proyeccion debera realizarse considerando las condiciones reales de operacion
de la IPS, la demanda esperada, la demanda histérica o referenciada, la
capacidad instalada, los mecanismos de contratacién vigentes y el rol que cumple
el dispositivo dentro del proceso asistencial. En todos los casos, la IPS debera
documentar si los beneficios esperados corresponden a ingresos directos, ahorros
monetizables, eficiencias operativas o beneficios financieros indirectos.

*Nota metodolégica:

En dispositivos médicos que no generan ingresos directos, el componente de ingresos
proyectados podra registrarse como cero o no aplicable. En estos casos, el analisis
financiero debera enfocarse en la comparacion entre inversiones de capital, gastos
operativos y beneficios monetizables, tales como reduccién de reprocesos, disminucion
de tiempos muertos, menor consumo de insumos, prevencion de fallas, reduccién de
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eventos adversos, cumplimiento de requisitos normativos, continuidad de servicios o
mejora en la eficiencia versiones de capital, gastos operativos institucional.

Identificacion de servicios asociados al uso del DM

Como primer paso, la IPS deberd identificar los procedimientos, servicios o
atenciones en los cuales se utilizara el DM. Para cada servicio identificado, se
deberd establecer: el codigo o denominacién del procedimiento, el ambito de
atencidn, la poblacidon objetivo y la relacién directa entre el procedimiento y el
uso del DM. Esta identificacién permitird definir la fuente potencial de ingresos
asociada al uso del DM.

Las fuentes de informacién para esta etapa incluyen: portafolio institucional de
servicios, manuales tarifarios, contratos con pagadores, registros histéricos de
produccion, informacidén de intencion de uso del fabricante y validacion con el
equipo clinico y financiero.

Estimacion de tarifas asociadas al uso del DM

Posteriormente, se debera estimar el valor econdmico asociado a cada uno de los
servicios identificados. Las tarifas podran corresponder a: tarifas institucionales,
valores contratados con aseguradores, manuales tarifarios de referencia,
mecanismos de pago especificos definidos contractualmente.

Las fuentes de informacidn incluyen: contratos vigentes, manuales tarifarios
institucionales o referenciados, acuerdos de pago, y registros de facturacion.

Cuando existan multiples tarifas para un mismo procedimiento, se recomienda
utilizar: la tarifa promedio efectivamente reconocida, desarrollar escenarios
segun tipo de pagador.

Estimacion de frecuencia de uso

La frecuencia de uso corresponde al nimero estimado de procedimientos o
servicios en los cuales sera utilizado el DM durante un periodo determinado,
generalmente anual. La estimacion deberd considerar la demanda histérica,
poblacion objetivo, capacidad instalada, horarios de atencién, disponibilidad
operativa del equipo, tiempos promedio de procedimiento y comportamiento
esperado de utilizacion.
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Las fuentes de informacion incluyen: registros historicos de produccion, sistemas
de informacion hospitalarios, procedimientos normalizados de operacién (PNO),
proyecciones institucionales, y validacion con expertos clinicos y operativos. En
DM nuevas o0 sin experiencia institucional previa, se recomienda construir
escenarios de uso conservador, esperado y optimista.

Estimacion de capacidad operativa del dispositivo

La capacidad operativa corresponde al nUmero maximo de procedimientos que el
DM podria realizar en un periodo determinado bajo condiciones normales de
funcionamiento.

La capacidad del equipo puede estimarse mediante:

T;:
Cap = disp

tproc
Donde:

e Cap: capacidad maxima de procedimientos

e Tgusp: tiempo disponible del equipo en el periodo evaluado

* tyc: tiempo promedio requerido por procedimiento
Nota aclaratoria:
Los tiempos de disponibilidad del equipo debe considerar los horarios de atencion del
servicio, al que se le restan los tiempos de descanso o tiempos muertos naturales (descanso

del personal, horas de alimentos, entre otros).

La estimacion de capacidad permite validar que la frecuencia proyectada de uso sea
consistente con las condiciones reales de operacién de la IPS.

Estimacion de ingresos potenciales, cuando aplique

Cuando el DM esté asociado a un procedimiento, servicio o atenciéon facturable,
el ingreso directo potencial se estimard mediante el producto entre la tarifa
reconocida del servicio y la frecuencia esperada de uso. Esta estimacién no aplica
de manera automatica a todos los DM y debera justificarse con base en la relacién
directa entre el DM y el servicio facturable.

La expresion general es:

IPi:PiXQi
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Donde:

e [P;: ingreso proyectado para el servicio i
e P;: tarifa o valor reconocido por el servicio i
e (;: cantidad proyectada de servicios o procedimientos asociados al DM

Cuando no exista una tarifa especifica o un ingreso incremental atribuible al
dispositivo, la IPS no deberd forzar la estimacion de ingresos directos. En estos
casos, la valoracion financiera deberd apoyarse en la estimacién de costos
evitados, eficiencias operativas o beneficios institucionales monetizables.

Cuando el DM participe en multiples procedimientos o servicios, el ingreso total
proyectado correspondera a la suma de los ingresos asociados a cada uno de
ellos.

n
Peotar= ) (PiXQ)
1=

Donde:
e [P+ iNgreso total proyectado asociado al DM
e n: numero de servicios o procedimientos asociados
Estimacion de beneficios financieros cuando no existen ingresos directos

En DM, el valor financiero del DM no siempre se refleja en la generacién directa
de ingresos. Esto ocurre especialmente en DM destinadas al soporte clinico,
monitoreo, esterilizacion, almacenamiento, gestién del riesgo, seguridad del
paciente, trazabilidad, mantenimiento de la continuidad operativa o cumplimiento
de estandares técnicos y regulatorios. En estos casos, el analisis debera
identificar y, cuando sea posible, monetizar los beneficios derivados de la
reducciéon de costos, la prevencidn de pérdidas, la mejora de la eficiencia
institucional y la disminucién de riesgos operativos o clinicos.

Por esta razén, ademas de los ingresos directos, la IPS deberd considerar las
siguientes fuentes de beneficio financiero institucional

a) Eficiencias operativas

Corresponden a mejoras en productividad o capacidad operativa derivadas del
uso del dispositivo médico, tales como:
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e Reduccion en tiempos de procedimiento.

e Aumento en capacidad de atencion.

e Disminucion de tiempos de espera.

e Mejor utilizacion de recursos institucionales.

b) Reduccion de costos
Corresponde a disminuciones en costos asociados a la atencién, por ejemplo:

e Reduccion de estancia hospitalaria.

e Menor utilizaciéon de insumos.

e Disminucion de complicaciones.

e Reduccion de reprocesos y eventos adversos.

c) Mejora en resultados clinicos

Corresponde a beneficios asociados a la calidad de la atencion y resultados en
salud, tales como:

e Reduccion de complicaciones.

e Disminucion de reintervenciones.

e Mejora en desenlaces clinicos.

e Incremento en seguridad del paciente.

d) Posicionamiento en el mercado
Se refiere a un posicionamiento estratégico del IPS por contar con el DM a ser
adoptada, entre cuyos beneficios se encuentran:

e Atraccién de nuevos pacientes.
e Cobertura de atencion que otras IPS no ofrecen.
e Mejora en la atencidn con referencia a otros IPS.

Aunque estos elementos no siempre generan ingresos directos, pueden traducirse
en beneficios financieros institucionales y deben ser considerados dentro del
analisis integral del DM.

Para dispositivos médicos de soporte, monitoreo, esterilizacion o gestion del
riesgo clinico, la comparacion financiera podra realizarse entre el escenario actual
y el escenario con el DM, estimando diferencias en costos operativos, tiempos de
personal, consumo de insumos, frecuencia de reprocesos, fallas, tiempos de
inactividad, riesgos de eventos adversos, necesidad de contratacidon externa o
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pérdida de capacidad de atencidon. Esta aproximacién permite sustentar
decisiones de adquisicion o renovacion aun cuando el DM no incremente
directamente la facturacion de la IPS.

4.5.4. Impacto financiero

La proyeccion de impacto financiero tiene como propdsito estimar el
comportamiento de las inversiones de capital, los gastos operativos y los
beneficios financieros asociados al dispositivo médico a lo largo de su vida Uutil,
asi como determinar la viabilidad financiera de la inversién para la IPS. Esta
proyeccion permite analizar la capacidad de la institucién para asumir la inversion
inicial, sostener los gastos recurrentes y recuperar o justificar financieramente el
dispositivo médico a través de ingresos directos, ahorros, eficiencias o costos
evitados.

Este analisis se realiza mediante la estimacidon de flujos financieros, el Valor
Presente Neto (VPN)> y el Costo Anual Equivalente (CAE)®, herramientas que
permiten evaluar el comportamiento temporal de los costos, beneficios e impacto
financiero anual. Para el desarrollo de esta etapa, la IPS debe utilizar los costos
estimados a partir de la metodologia de microcosteo, la clasificacidon de costos en
inversiones de capital y gastos operativos, y la proyeccién de ingresos o
beneficios financieros derivados del uso del dispositivo médico.

El horizonte temporal del anadlisis debera corresponder, a la vida util esperada del
DM o su vida util remanente cuando se evalle una tecnologia que ya se encuentre
en funcionamiento. Cuando exista incertidumbre relevante sobre esta estimacion,
se recomienda realizar escenarios alternativos con una vida util menor y mayor.

De esta forma debera seguir los siguientes pasos:
Paso 1. Estimacion de flujos netos

Para cada periodo del horizonte temporal, se deberan estimar los flujos netos
asociados al DM. En el periodo inicial se registrara las inversiones de capital

> Permite evaluar la conveniencia financiera de la inversién, al comparar en valor presente los
costos y beneficios esperados durante el horizonte temporal definido.

6 Permite expresar el costo anualizado del activo y facilitar la comparacién entre alternativas con
diferentes costos, vidas Utiles o esquemas de adquisicion.
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correspondientes a la adquisicidn, instalacién, adecuacion y puesta en marcha
del DM. En los periodos de operacion se registraran los gastos operativos
recurrentes y, cuando aplique, los ingresos directos, ahorros o beneficios
monetizables. El flujo neto corresponde a la diferencia entre los beneficios
financieros del periodo y los costos proyectados para ese mismo periodo.

En dispositivos que no generan ingresos directos, los ingresos proyectados
podran ser cero; sin embargo, el flujo neto podra incorporar ahorros o costos
evitados debidamente justificados y monetizados. Si los beneficios no pueden
expresarse monetariamente, deberan describirse como beneficios cualitativos
complementarios y no incorporarse al calculo financiero principal.

Fy = IPiotain — CTy
Donde:
e FE,: flujo neto en el periodo n
e IPiytain: ingresos proyectados en el periodo n

e (T,: costos proyectados en el periodo n

Paso 2. Estimacion del Valor Presente Neto

El VPN permite estimar el valor actualizado de los flujos futuros asociados al DM,
descontando el efecto del tiempo sobre el dinero, en un periodo determinado.

El VPN se calcula mediante la siguiente expresién:
N
VPN = —I, + F
-0 aA+rn
n=1

e VPN: valor presente neto

Donde:

e I,: inversion inicial
e F,: flujo neto del periodo n

r: tasa de descuento

n: periodo de analisis

e N: numero total de periodos evaluados
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La tasa de descuento representa el costo de oportunidad del dinero y permite
expresar los flujos futuros en valor presente. Para efectos de este analisis, la IPS
debera utilizar preferiblemente la tasa de descuento definida por su area
financiera, de planeacién o de inversiones, de acuerdo con su politica
institucional, su costo de financiacidon o el costo de oportunidad de los recursos
destinados a la adquisicion, operacidon o reposicién del DM.

Cuando la IPS no cuente con una tasa de descuento institucional definida, podra
emplear como referencia una tasa anual del 5%, en coherencia con el caso de
referencia colombiano para evaluaciones econdmicas en salud (42).
Adicionalmente, se recomienda realizar analisis de sensibilidad con tasas
alternativas, por ejemplo, 0%, 3,5 %, 7% y 12%, con el fin de valorar como
cambia el resultado del VPN ante diferentes supuestos sobre el costo de
oportunidad del dinero.

Interpretacion del VPN
e SiVPN >0, la inversidon genera beneficios financieros netos para la institucion.

e SiVPN =0, la inversion recupera exactamente los costos asociados.
e SiVPN <0, lainversion no recupera los costos proyectados.

Paso 3. Estimacion del Costo Anual Equivalente

Posteriormente, se debera estimar el CAE, el cual permite expresar el costo total
actualizado de la inversion como un valor anual uniforme a lo largo de la vida util
del DM. Esta herramienta facilita la comparacion entre alternativas que presentan
diferentes costos iniciales, gastos operativos, vidas utiles o esquemas de
adquisicién.

Para efectos de este analisis, la vida atil del DM corresponde al periodo durante
el cual se espera que el dispositivo esté disponible para su uso en la IPS,
manteniendo condiciones adecuadas de funcionamiento, seguridad y desempefio.
Su definicidon debe sustentarse, segun disponibilidad de informacién, en la
recomendacién del fabricante, la ficha técnica del dispositivo, la politica contable
de activos de la IPS, el periodo de garantia, los contratos de mantenimiento o
soporte, la intensidad de uso esperada, la experiencia institucional con
tecnologias similares, la disponibilidad de repuestos y consumibles, y el riesgo de
obsolescencia tecnoldgica.

Cuando existan diferentes estimaciones posibles de vida util, la IPS debera
documentar el valor utilizado en el caso base vy justificar su seleccion. En caso de
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incertidumbre, se recomienda evaluar escenarios alternativos de vida util en el
analisis de sensibilidad.

El CAE se calcula mediante:

r(1+nr)7

CAE =VPN X ———————
1+nrnT-1

Donde:
1. CAE: costo anual equivalente
2. VPN: valor presente neto
3. r: tasa de descuento

4. T: vida util del DM

Interpretacion del CAE
El CAE representa el costo anual promedio asociado a la adquisicion y uso del DM durante
su vida util.
Esta medida facilita:
e la comparacion entre alternativas tecnoldgicas,

e la evaluacion de diferentes esquemas de adquisicion,
e vy el analisis de sostenibilidad financiera institucional.

Un CAE menor representa una menor carga financiera anual para la IPS.

Paso 4. Analisis de sensibilidad

Dado que el VPN y el CAE pueden variar segun los supuestos utilizados, la IPS
debera realizar un analisis de sensibilidad cuando existan variables criticas o
incertidumbre relevante en la estimacion.

Como minimo, se recomienda evaluar la sensibilidad de los resultados frente a
las siguientes variables:

e Volumen de utilizacién: numero de pacientes, procedimientos,
atenciones o usos esperados del DM.

o Vida atil del DM: afios de uso esperados segun fabricante, politica
contable, experiencia institucional o escenarios alternativos.
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e Costos de mantenimiento y soporte: mantenimiento preventivo,
correctivo, repuestos, calibracion, metrologia, contratos de soporte técnico
y garantias extendidas.

e Tasa de descuento: tasa institucional definida por la IPS o tasa utilizada
como caso base cuando no exista una tasa institucional.

e Costos de insumos y consumibles: cuando estos representen una
proporcion importante del costo total de operacion.

« Ingresos, ahorros o costos evitados: cuando el DM genere beneficios
financieros directos o indirectos para la IPS.

El analisis de sensibilidad puede desarrollarse mediante escenarios simples, por
ejemplo: escenario base, escenario optimista y escenario conservador. También
puede realizarse modificando una variable a la vez para identificar cuales
supuestos tienen mayor efecto sobre los resultados (75).

La IPS debera reportar las variables analizadas, los valores utilizados en cada
escenario y el efecto sobre el VPN y el CAE. Este analisis permite mejorar la
robustez de la estimacidn, hacer explicita la incertidumbre y apoyar una decision
institucional mas informada sobre la adquisicién, reposicidon o continuidad de uso
del DM.

4.5.5. Sostenibilidad del DM evaluad

La sostenibilidad del DM corresponde a la capacidad de la IPS para financiar,
mantener y utilizar de manera efectiva el DM durante toda su vida (util,
garantizando la continuidad en la prestacion de servicios sin generar riesgos
financieros, operativos o tecnoldgicos para la institucion. Este analisis debe
integrar la magnitud de las inversiones de capital, la previsibilidad de los gastos
operativos y la capacidad institucional para asumir ambos componentes en el
corto, mediano y largo plazo.

La evaluacion de sostenibilidad debera considerar aspectos relacionados con los
costos recurrentes asociados al mantenimiento, insumos, consumibles, licencias,
metrologia, actualizaciones tecnoldgicas, mantenimiento y reentrenamiento; la
disponibilidad de repuestos y proveedores; la dependencia de cadenas de
suministro nacionales o internacionales; la recurrencia de fallas y errores de uso;
y la capacidad operativa institucional para garantizar el uso continuo del
dispositivo. Asimismo, deberan considerarse posibles factores econdmicos
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externos que puedan afectar la sostenibilidad financiera, tales como variaciones
en la tasa de cambio, inflacidn, tasas de interés o dependencia de importaciones
para la adquisicion de equipos, repuestos, consumibles o servicios especializados.

Asimismo, deberan identificarse posibles costos ocultos o requerimientos
adicionales no contemplados inicialmente, tales como renovaciones contractuales
obligatorias, adecuaciones futuras, tiempos muertos asociados a fallas o errores
de uso, dependencia de software propietario o necesidad de talento humano
altamente especializado. Este analisis permitira identificar riesgos potenciales de
interrupcion operativa, desabastecimiento o incremento no previsto de costos,
que puedan comprometer la continuidad y sostenibilidad financiera del DM en la
IPS.

Tabla 17. Clasificacion de sostenibilidad del DM

Corresponde al DM que la IPS puede mantener en operacion durante su vida
util sin riesgos significativos de interrupcion financiera, operativa o técnica.
Generalmente presentan:

e Costos recurrentes previsibles y manejables,

e Operacion con baja incidencia de fallas o errores de uso,

e Disponibilidad estable de insumos y repuestos,

e Baja dependencia de un Unico proveedor,

e Baja sensibilidad a variaciones cambiarias o factores
macroecondémicos,

e Mantenimiento disponible,

e Capacidad institucional instalada para su operaciéon y mantenimiento.

Corresponde al DM cuya continuidad operativa depende de acciones
especificas de gestion institucional. Pueden presentar:

e Dependencia moderada de proveedores,

e Costos recurrentes elevados pero manejables,

e Fallas o errores de uso de pronta y facil solucion,

e Requerimientos periddicos de actualizacion,

o Dependencia parcial de importaciones o contratos sujetos a
variaciones econdmicas,

e Riesgos operativos controlables mediante seguimiento y planificacién.

En estos casos, la IPS debera establecer estrategias de monitoreo y gestién
para garantizar la continuidad de la tecnologia en el tiempo.




Corresponde al DM con alto riesgo de interrupcion operativa o financiera
durante su vida util. Generalmente presentan:

¢ Alta dependencia de proveedores o insumos criticos,

e Alta incidencia de fallas o errores de uso,

e Costos recurrentes elevados o impredecibles,

e Alta sensibilidad a variaciones cambiarias, inflacién o tasas de interés,
e Baja disponibilidad de mantenimiento o repuestos,

e Necesidad de contratos permanentes de alto costo,

e Limitaciones institucionales para garantizar su operacién continua.

Fuente: elaboracién propia.

En estos casos, la IPS debera evaluar cuidadosamente la viabilidad de
incorporacion del DM vy los riesgos asociados a su sostenibilidad a largo plazo.

Ejemplo de aplicacion: estructuracién del dominio econdmico y financiero para
un esfigmomanodmetro digital

Con el proposito de ejemplificar la estructuracion del dominio econdmico y
financiero y facilitar su desarrollo por parte de las IPS, se presenta en el Anexo
5 un caso aplicado para la evaluacion de un esfigmomandmetro digital
automatico. Este DM fue seleccionado como ejemplo porque permite ilustrar de
manera sencilla la identificacion de costos de adquisicidn, mantenimiento,
operacién, frecuencia de uso, eficiencias operativas, ingresos potenciales, flujo
neto, VPN, CAE y sostenibilidad.

4.5.6. Aplicacion del dominio econdmico y financiero por nivel de
complejidad de los servicios prestados por la IPS

La aplicacion del dominio econdmico y financiero debe realizarse de manera
proporcional a la capacidad técnica, administrativa y financiera de cada IPS. Si
bien la metodologia completa permite una valoracién integral de los costos,
ingresos, impacto financiero y sostenibilidad asociados a la incorporacion,
adquisicién, reposicion o uso de un DM, se reconoce que no todas las IPS cuentan
con el mismo nivel de informacion, talento humano especializado o herramientas
para desarrollar todos los pasos del andlisis.

Por lo anterior, este manual propone una aplicacion diferenciada del dominio
econdmico y financiero segun el nivel de complejidad de los servicios prestados
la IPS. El propdsito es que todas las instituciones puedan utilizar el manual como
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guia para sustentar sus decisiones, incluso cuando no sea posible realizar una
valoracion completa del dominio.

En todos los casos, la IPS debe documentar la informacion utilizada, las fuentes
consultadas, los supuestos aplicados y las limitaciones del analisis realizado. La
profundidad del analisis podra variar, pero siempre debera permitir una decision
informada, trazable y coherente con la necesidad institucional.

4.5.6.1. IPS con servicios de alta complejidad: aplicacién completa
del dominio

Las IPS de alta complejidad deberian aplicar la totalidad del dominio econdmico
y financiero, dado que generalmente cuentan con mayor capacidad técnica,
informacién financiera y equipos administrativos para realizar analisis mas
detallados.

En este nivel, la IPS debe desarrollar los siguientes pasos:

e Caracterizar el DM, identificando su uso previsto, servicio donde sera
utilizado, vida util, requerimientos de instalacidon, talento humano,
insumos, mantenimiento, capacitacion, mantenimiento y condiciones de
reposicién u obsolescencia.

e Identificar los componentes: inversiones de capital y gastos operativos,
diferenciando las inversiones iniciales requeridas para adquirir e instalar el
DM de los gastos recurrentes necesarios para su operacién y
mantenimiento.

e Realizar el microcosteo completo, incluyendo costos de adquisicion,
instalacion, operacion, mantenimiento, insumos, consumibles, talento
humano, capacitacién, repuestos, mantenimiento y disposicidon final,
cuando aplique.

e Proyectar los ingresos asociados al uso del DM, considerando el numero
esperado de pacientes o procedimientos, la frecuencia de uso, las tarifas
aplicables, las modalidades de contratacién y la capacidad real de
prestacion del servicio.

e Estimar el impacto financiero, valorando el efecto de la adquisicidén o uso
del dispositivo sobre el presupuesto institucional, los flujos de recursos, las
necesidades de financiacion, los posibles ahorros o eficiencias y los riesgos
asociados a la subutilizacion o mayores costos de operacion.
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e Analizar la sostenibilidad financiera, evaluando si la IPS puede mantener
el dispositivo en funcionamiento durante su vida util, garantizando talento
humano, insumos, mantenimiento, mantenimiento, reposicién de partes y
continuidad en la prestacién del servicio.

Cuando la IPS cuente con la informacién suficiente, podra complementar el
analisis con herramientas como VPN, CAE, andlisis de escenarios o analisis de
sensibilidad.

4.5.6.2. IPS con servicios de mediana complejidad: aplicacién
intermedia del dominio

Las IPS de mediana complejidad pueden aplicar una version intermedia del
dominio econdmico y financiero. En este caso, el anadlisis debe concentrarse en
estimar los costos principales del DM y valorar si la institucién puede sostener su
uso en el tiempo.

En este nivel, la IPS debe desarrollar los siguientes pasos:

o Caracterizar de forma basica el DM, indicando la necesidad que busca
resolver, el servicio donde serd utilizado, la poblacidon objetivo, el volumen
esperado de uso y los requerimientos minimos para su funcionamiento.

» Identificar los costos principales de adquisicion y operacion, incluyendo precio
de compra, instalacion o adecuaciones, insumos, consumibles,
mantenimiento, capacitacién, repuestos y mantenimiento basico.

e Realizar un microcosteo simplificado, organizando los costos en una tabla que
incluya concepto, cantidad, valor unitario, valor total, periodicidad y fuente de
informacion.

» Analizar el uso esperado y la necesidad institucional, estimando el nimero de
pacientes o procedimientos que requeririan el dispositivo, la frecuencia de uso,
la capacidad instalada disponible y el riesgo de subutilizacion.

e Valorar la sostenibilidad del DM, verificando si la IPS cuenta con presupuesto,
personal capacitado, acceso a mantenimiento, disponibilidad de insumos y
condiciones operativas para mantenerlo en funcionamiento.

En este nivel no es indispensable realizar proyecciones detalladas de ingresos,
VPN o CAE. Sin embargo, la IPS debe contar con informacién suficiente para
justificar si el dispositivo es necesario, asequible y sostenible.




4.5.6.3. IPS con servicios de baja complejidad: aplicacion basica del
dominio

Las IPS de baja complejidad pueden aplicar una versién basica del dominio
econdmico y financiero. El propdsito es que cuenten con una guia minima para
analizar la necesidad, comparar alternativas y estimar los costos esenciales
asociados a la reposicién, renovacion o adquisicién del DM.

En este nivel, la IPS debe desarrollar los siguientes pasos:

o Identificar la necesidad del DM, precisando qué problema de atencién busca
resolver, qué pacientes se beneficiarian, cuantos podrian requerirlo y si existe
una alternativa disponible en la institucion o en la red de prestacién.

e Comparar alternativas o proveedores, considerando precio de compra,
garantia, mantenimiento, mantenimiento, insumos requeridos, capacitacién,
tiempo de entrega y condiciones de instalacion.

e Realizar un analisis basico de costos, incluyendo precio de adquisicion,
instalacién si aplica, insumos, consumibles, mantenimiento basico, repuestos
principales y capacitacién inicial.

e Estimar el uso esperado, calculando de manera aproximada cuantos
pacientes, procedimientos o atenciones requeririan el dispositivo en un
periodo mensual o anual.

o Definir la viabilidad basica, clasificando la decision como viable, viable con
condiciones o no viable, segun la necesidad identificada, los costos estimados,
la capacidad de uso y la posibilidad de sostener el dispositivo.

En este nivel no se requiere realizar proyeccion de ingresos, Valor Presente Neto
(VPN), Costo Anual Equivalente (CAE) ni analisis financiero avanzado. La decision
debe sustentarse en la comparacién de costos, la necesidad real de adquisicién o
uso y la capacidad minima de la IPS para operar y mantener el dispositivo.
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Capitulo 5. Integracion de la evidencia y formulacion
de las recomendaciones

La integracion de dominios en una ER-DM debe realizarse de manera
multidimensional, considerando conjuntamente todos los dominios, asi como
aspectos regulatorios y de riesgo, dado que el valor de un DM no depende
Unicamente de su desempefio técnico o beneficio clinico aislado. Un dispositivo
puede mostrar resultados clinicos favorables, pero su recomendacion puede verse
modificada por riesgos relevantes, incertidumbre sobre su seguridad, limitaciones
de implementabilidad, requerimientos técnicos complejos o impactos financieros
no sostenibles para la institucion (6,24,27,30).

De igual manera, factores como la infraestructura disponible, la capacitacién del
talento humano, la interoperabilidad, el mantenimiento y la capacidad
institucional condicionan el desempefio real del DM en el contexto de uso (25,29).
Por ello, la formulacion de recomendaciones debe integrar el balance riesgo-
beneficio, la factibilidad institucional y el nivel de incertidumbre existente;
adaptando la decisién a las necesidades de acuerdo con el nivel de complejidad
de los servicios que se presente en la IPS, recursos humanos, fisicos, tecnoldgicos
y capacidades del prestador. En este contexto, el comité institucionales de
evaluacion de tecnologias en salud cumplen un papel fundamental al integrar la
evidencia cientifica con las condiciones locales de practica, facilitando decisiones
alineadas con la gestion hospitalaria, la planificacién estratégica y la calidad de
la atencion (7,27).

5.1 Balance beneficio-riesgo

El balance beneficio-riesgo constituye un componente central en la ER-DM vy
forma parte de las actividades de gestion de riesgos descritas en la norma ISO
14971:2019 (91). Este analisis implica valorar de manera integrada los beneficios
clinicos, diagnodsticos o funcionales esperados frente a los riesgos potenciales
asociados al uso del DM, considerando la gravedad de los eventos adversos, la
incertidumbre existente y el contexto de utilizacién. En evaluaciones rapidas, el
balance beneficio-riesgo debe interpretarse junto con la evidencia clinica, el perfil
de seguridad, la factibilidad de implementacion y el impacto institucional,
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permitiendo sustentar recomendaciones proporcionales al valor esperado del DM
y al nivel de riesgo asociado (51,60,91).

5.2. Consideracidon de incertidumbre

Para una ER-DM en la que se relaciona la incertidumbre y el grado de confianza
que puede obtenerse en la evidencia disponible para sustentar una
recomendacion, las decisiones suelen tomarse con informacion limitada, tiempos
reducidos de analisis o en escenarios donde la evidencia aun se encuentra en
desarrollo. Por lo que la formulacién de la recomendacion no debe basarse
Unicamente en los hallazgos favorables o desfavorables identificados, sino sobre
la solidez, suficiencia y consistencia de la informacidn disponible (51,53).

Para este manual, la incertidumbre se valorara con relacion a la cantidad y calidad
metodoldgica de evidencia disponible, la consistencia de los resultados entre
distintas fuentes y la experiencia de uso en contextos comparables. Esta
valoracidon no reemplaza un andlisis exhaustivo de certeza de la evidencia, sino
entrega una aproximacion pragmatica y transparente para interpretar el nivel de
confianza con el que se emite la recomendacion.

En DM, la incertidumbre no siempre puede resolverse completamente mediante
la disponibilidad de ensayos clinicos aleatorizados o estudios con bajo riesgo de
sesgo. En algunos casos, la generacién de este tipo de evidencia puede verse
limitada por barreras éticas, operacionales o técnicas, por ejemplo, cuando la
aleatorizacion puede exponer al paciente a un riesgo no justificable, cuando el
cegamiento no es factible o cuando la naturaleza del dispositivo depende de la
experiencia del operador y del contexto de uso. Por ello, la consideraciéon de
incertidumbre debe reconocer que, en ciertos DM, un grado de incertidumbre
puede ser persistente y estructural, y que su interpretacion debe hacerse en
funcién de la factibilidad real de generar evidencia, la consistencia de los
hallazgos disponibles y la pertinencia de otras fuentes de informaciéon. En
consecuencia, para sustentar la interpretacion de la recomendacion y favorecer
el nivel de incertidumbre global de la evaluacion rapida, podra clasificarse en tres
categorias:

Bajo: Escenarios en los que existe evidencia suficiente y consistente, proveniente
de guias, estudios comparativos, sintesis de evidencia u otras fuentes confiables,
con resultados claros entre distintas referencias. Supone experiencias previas de
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uso o implementacion en contextos similares, incrementando la confianza en la
aplicabilidad del DM y en la recomendacién formulada (61,63).

Moderado: Situaciones en las que la evidencia disponible es limitada,
heterogénea o parcialmente aplicable, en las que pueden existir vacios de
informacién relevantes o resultados variables entre estudios. Aunque puede
haber senales favorables sobre el valor del DM, la recomendacién debe
interpretarse reconociendo que persisten aspectos que no se encuentran
completamente resueltos (61,63).

Alto: Corresponde a escenarios en los que existe poca o ninguna evidencia
directamente relevante, los resultados disponibles son insuficientes o con baja
certeza, la decision depende en gran medida de opinién experta, credibilidad
tedrica o experiencia previa. Puede corresponder a DM nuevos, con escasa
evaluacion o experiencia en contextos comparables. Por lo que la recomendacién
se formula reconociendo con claridad el alto grado de incertidumbre existente
(61,63).

5.3. Tipo de recomendacion

La recomendacion final no debera derivarse de los resultados de un Unico dominio
de evaluacidén, sino del analisis integrado de los hallazgos clinicos, de seguridad,
organizacionales, econdmicos y estratégicos. En caso de resultados discordantes
entre dominios, el comité o grupo evaluador debera valorar el balance global
entre beneficios, riesgos, factibilidad de implementacion e incertidumbre,
considerando el contexto institucional.

Como principio general:

e Los hallazgos criticos de seguridad podran limitar la recomendacién
independientemente de resultados favorables en otros dominios.

e Beneficios clinicos relevantes podran justificar una adopcidon condicionada
cuando existan barreras organizacionales o econdmicas susceptibles de
mitigacion.

e Impactos econdmicos desfavorables no necesariamente implican una
recomendacién de no adopcion si el DM aporta beneficios clinicos
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sustanciales y existe viabilidad institucional para su incorporaciéon o
adquisicion.

e Altos niveles de incertidumbre deberdn favorecer recomendaciones
condicionadas, generacion adicional de evidencia o reevaluacién posterior.

Las recomendaciones se clasificaran en las siguientes categorias:

5.3.1. Adoptar

Se recomienda la incorporacion o adquisicion del DM cuando la integracion de la
evidencia disponible indique que la tecnologia ofrece un balance favorable entre
los beneficios clinicos, el perfil de seguridad, la factibilidad de implementacién y
el impacto institucional esperado, y cuando las condiciones del prestador
permitan su utilizacion de manera segura, efectiva y sostenible.

Esta recomendacion aplica cuando la incertidumbre residual no se considera
critica para la toma de decision y no existen barreras relevantes que justifiquen
una recomendacién condicionada o la necesidad de obtener evidencia adicional
antes de su implementacion.

La recomendacion de adoptar implica que el comité de evaluacion en la IPS
considera suficiente la evidencia disponible para respaldar la decisién
institucional. Sin embargo, la incorporacion del DM debera realizarse conforme a
los procesos administrativos, presupuestales, regulatorios y de adquisicion
establecidos por la institucién, asi como a las actividades necesarias para su
implementacion, incluyendo, la capacitacion del talento humano, la adecuacion
de infraestructura, la gestién del mantenimiento y el seguimiento inicial del
desempefio de la tecnologia.

La institucion debera mantener mecanismos de monitoreo que permitan
identificar cambios en el desempefio clinico, la seguridad, el uso, la sostenibilidad
o la aparicién de nueva evidencia que justifique una reevaluacién de la tecnologia.

5.3.2. Adoptar con condiciones

Se recomienda la incorporacion del DM bajo condiciones especificas de
implementacion, seguimiento o generacién de evidencia, cuando estas sean
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necesarias para reducir la incertidumbre o garantizar una implementacion segura,
efectiva y sostenible. Este item debera contener:

e Indicadores de seguimiento definidos, de acuerdo con la naturaleza del
DM.

o Cronograma de seguimiento, con tiempos explicitos para la recoleccion y
revision de la informacion.

o Responsables institucionales, tanto para la implementacion como para el
monitoreo.

o Fuentes de informacién y mecanismos de recoleccion de datos, incluyendo,
cuando aplique, RWD.

e Criterios para ampliar, mantener, modificar, restringir o suspender la
incorporacion del DM, de acuerdo con los resultados del seguimiento y la
reevaluacion.

o Fecha de reevaluacion, previamente establecida.

De esta manera, se asegura que la adopcion condicionada esté respaldada por
mecanismos verificables de monitoreo, aprendizaje institucional y reevaluacion.

Estas condiciones pueden incluir:
e Capacitacién adicional
e Seguimiento de resultados
e Restriccion a determinados servicios o poblaciones
e Fortalecimiento de infraestructura
e Monitoreo de seguridad o desempefio

e Actualizaciones o mejoras del DM

5.3.2.1. Implementacién escalonada

Cuando la naturaleza del DM o el nivel de incertidumbre lo justifiquen, la IPS
podra implementar el DM de forma progresiva o escalonada, iniciando su
utilizacion en un servicio, poblacion o contexto previamente definido, con
seguimiento mediante indicadores establecidos y evaluacion peridédica de los
resultados antes de ampliar su uso al resto de la institucion.
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Esta estrategia constituye un mecanismo de gestion del riesgo que permite
generar evidencia institucional en condiciones reales de uso, verificar la
factibilidad clinica, técnica, organizacional y econdmica, y reducir la
incertidumbre antes de realizar una implementacion institucional completa.
Asimismo, disminuye el riesgo de efectuar inversiones significativas en
adquisicién, capacitacion, infraestructura o adecuacién de procesos cuando el
dispositivo aun no ha demostrado el beneficio esperado en el contexto especifico
de la IPS.

Con base en los resultados del seguimiento y la reevaluacidn, la institucién podra
ampliar, mantener, modificar, restringir o suspender la incorporacién del
dispositivo médico.

5.3.3.  No adoptar

Se recomienda no incorporar el DM cuando la evidencia disponible no demuestra
beneficios suficientes, existen riesgos relevantes, la implementacion no es viable
o el impacto econdmico resulta desfavorable para el contexto institucional.

5.3.4. Requiere mas evidencia

Aplica cuando la informacién disponible es insuficiente para emitir una
recomendacion concluyente.

Puede presentarse en DM emergentes, dispositivos con evidencia limitada o
situaciones con alta incertidumbre clinica, organizacional o econdmica. En estos
casos, la institucion podra:

e Solicitar informacién adicional
e Realizar evaluaciéon posterior
e Considerar uso restringido bajo seguimiento institucional.

Cuando la incertidumbre sea moderada y la institucién cuente con mecanismos
de seguimiento y reevaluacidon, podra considerarse una recomendacion de
"Adoptar con condiciones". En cambio, cuando la incertidumbre sea alta y no
existan elementos suficientes para sustentar una incorporacién segura, la
recomendacién correspondera a "Requiere mas evidencia" o "No adoptar", segin
los resultados de la evaluacién. Estas estrategias podrian incluir condiciones
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particulares de adquisiciéon, garantias del proveedor o compromisos de
generacion adicional de evidencia. En todo caso, su aplicacién debera ajustarse
al marco institucional, contractual y regulatorio correspondiente.

El nivel de incertidumbre identificado durante la evaluacion podra influir en el tipo
y fuerza de la recomendacién emitida, para asegurar coherencia entre la solidez
de la evidencia disponible y la formulacion de la recomendacion, el nivel de
incertidumbre global de la evaluacion rapida debera vincularse de manera
obligatoria con la categoria de recomendacién final. La incertidumbre no se
interpretard Unicamente como un elemento descriptivo, sino como un criterio
inclusivo para la toma de decisiones en la evaluacion del DM. Esta regla busca
garantizar que la decision final sea consistente con el grado de confianza que
ofrece la evidencia disponible y con el nivel de riesgo que implica adoptar un DM
en condiciones de informacion limitada. Ver Tabla 18 .

Tabla 18. Recomendacion segin umbral de incertidumbre

e Incertidumbre baja: permite la recomendacion de Adoptar

e Incertidumbre moderada: conduce a la recomendacién de Adoptar con
condiciones, la cual debera estar acompafiada de un plan formal de
seguimiento y reevaluacion.

e Incertidumbre alta: restringe la recomendacion a Requiere mas evidencia o No
adoptar.
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Capitulo 6. Elaboracion y presentacion del informe

Para la estructuracion del informe se propone una plantilla estandarizada para la
realizacién de evaluaciones rapidas de dispositivos médicos (ER-DM), con el fin
de facilitar la sintesis de evidencia y la formulacion de recomendaciones en el
contexto institucional.

Esta herramienta se fundamenta en el enfoque multidimensional de la evaluacion
de tecnologias en salud y en el principio de proporcionalidad, permitiendo integrar
de manera estructurada los dominios clinicos, de seguridad, organizacional,
econdmico/financiero y estratégico en un formato breve y orientado a la toma de
decisiones.

La IPS debera establecer y definir, tanto a los responsables de la integracién del
informe de la ER-DM como un procedimiento normalizado de operacion. Los
responsables deberan estar plenamente identificados en los créditos del informe
y, dependiendo de las politicas de confidencialidad y manejo de informacién de
la IPS, deberdn firmar como mecanismo de confirmacién y aceptacién de
responsabilidad sobre la informacidn presentada.

En el Anexo 1 se presenta la propuesta de estructura de plantilla para que sea
usada por la IPS en el momento de presentar el informe de la ER-DM. Y en el
Anexo 2 se presenta un ejemplo practico aplicable desde nivel de complejidad de
servicios del 1 al 4, (la columna de observaciones, no se debe relacionar en el
formato, solo en este caso se dejan para el ejercicio, estos soportes de manera
completa deben estar en un repositorio del comité evaluador.

El informe de evaluacién rapida de DM debera redactarse utilizando un lenguaje
claro, preciso y orientado a la toma de decisiones institucionales. Se recomienda
evitar desarrollos excesivamente técnicos o metodoldgicos y priorizar la
presentacién de los hallazgos mas relevantes relacionados con seguridad,
efectividad, impacto operativo, implicaciones econdmicas y sostenibilidad del DM
evaluado. Asimismo, las conclusiones y recomendaciones deberan presentarse
de forma explicita, facilitando la interpretacién de resultados por parte de
directivos, comités institucionales y demas actores involucrados en el proceso de
decision.

El informe deberd desarrollarse en un formato breve y sintético, con una
extension recomendada entre dos y cinco paginas, excluyendo anexos. En caso
de requerirse informacion adicional, esta podra incorporarse como anexo técnico.
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Las conclusiones deberan sintetizar de manera clara y estructurada los principales
hallazgos de la evaluacion rapida, orientados a apoyar la toma de decisiones
institucionales sobre la incorporacion, adquisicién, uso, reemplazo o seguimiento
del DM evaluado.

Las conclusiones deberan integrar, segun corresponda:
« Efectividad o desempeno clinico.
e Seguridad.
e Impacto organizacional y de implementabilidad.
o Consideraciones econdmicas y financieras.
e Incertidumbre de la evidencia disponible.

Se recomienda presentar las conclusiones iniciando por los desenlaces
considerados criticos 0 mas relevantes para la decision institucional, indicando la
certeza de la evidencia para cada uno de ellos.

Asimismo, deberd indicarse si el DM:

o Presenta beneficios clinicos u operativos frente a las alternativas
disponibles.

o Tiene un perfil de seguridad aceptable.

o Cuenta con condiciones favorables para su implementacion y sostenibilidad
en el contexto evaluado.

Cuando la evidencia disponible sea limitada o insuficiente, esto debera sefalarse
explicitamente, indicando la necesidad de monitoreo, reevaluacion o generacién
adicional de evidencia.

La IPS debera definir tiempos institucionales para la elaboraciéon y presentacion
de las evaluaciones rapidas de DM, de acuerdo con la complejidad del DM
evaluada, la disponibilidad de informacién y las necesidades de decisidon
institucional. Se recomienda que este tipo de evaluaciones se desarrollen en
tiempos cortos que permitan responder oportunamente a los procesos de
adquisicién, renovacion o incorporacidén tecnoldgica, manteniendo un balance
entre rigurosidad metodoldgica y oportunidad en la toma de decisiones.
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Capitulo 7. Seguimiento y reevaluacion

La decision inicial de incorporacién del DM se sustenta en la mejor evidencia
disponible al momento del analisis, sin embargo, en los casos que la evidencia
resulta limitada o insuficiente para anticipar el comportamiento del DM en
condiciones reales de uso, este manual propone que la evaluacién no concluya
con la recomendacion inicial, sino incorpore mecanismos de seguimiento que
permitan observar el desempefio del DM, identificar riesgos o problemas de uso,
aprovechar datos obtenidos en la practica y si es requerido reevaluar la
pertinencia de su continuidad, ampliacion, restriccidon o retiro (51,63).

El seguimiento es destacable en DM porque su rendimiento puede depender de
factores como la experiencia del operador, la calidad del mantenimiento, la
interoperabilidad o integracidon con otros equipos, la infraestructura disponible,
las caracteristicas de la poblacién atendida y la dinamica del servicio. En el caso
de reactivos de diagnodstico in vitro, el uso puede revelar variaciones en
desempefio analitico, errores de interpretacién, defectos en la calidad o un
impacto inesperado sobre la ruta diagndstica; el seguimiento debe entenderse
como el curso natural de la evaluacion (62,66).

7.1. Indicadores de desempeio

El seguimiento del DM debe soportarse en un conjunto de indicadores de
desempefio, que permitan verificar si el DM esta funcionando de acuerdo con lo
proyectado y si mantiene el valor clinico, técnico y operativo que justificé su
incorporacion inicial. Estos indicadores pueden agruparse en cuatro categorias
(25,51,66).

e Indicadores de funcionamiento técnico o analitico. Se refiere a la
confiabilidad del equipo, estabilidad, exactitud, reproducibilidad, tiempo de
respuesta, fallas operativas o interrupciones de funcionamiento.

e Indicadores de desempeno clinico. Entendidos como precisién diagndstica,
oportunidad del diagndstico, efectividad terapéutica, cambios en las
decisiones clinicas, reduccion de errores o resultados clinicos relacionados.

e Indicadores de uso y proceso. Descritos como frecuencia de utilizacién,
adherencia al uso proyectado, tiempos de atencidon, niumero de usos,
necesidad de soporte o entrenamiento adicional al personal.
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e Indicadores de desempefio organizacional y operativo. Relacionados con
disponibilidad efectiva, tiempos de inactividad, requerimientos de
mantenimiento, continuidad de suministro de consumibles y sostenibilidad
del uso dentro del servicio.

Para DM de diagnéstico y DMDIV, son de mayor utilidad indicadores como
concordancia con métodos de referencia, tasas de repeticién, frecuencia de
resultados no validos, identificacién de falsos positivos o falsos negativos,
tiempos de procesamiento y efecto sobre la oportunidad diagnodstica. Para
equipos biomédicos, son relevantes la continuidad operativa, la frecuencia de
fallas, la disponibilidad real del equipo, el nUmero de mantenimientos preventivos
y correctivos y la necesidad de recalibraciones no previstas. En SaMD, el
seguimiento puede incluir estabilidad funcional, errores del sistema,
interoperabilidad efectiva, frecuencia de actualizaciones, tiempos de respuesta y
efectos sobre la toma de decisiones o el flujo asistencial (61,66).

Este manual respalda que, al momento de recomendar la incorporaciéon de un
DM, se definan de forma clara los indicadores minimos que deberan observarse
durante el seguimiento, permitiendo que la reevaluacién posterior no dependa
solo de percepciones subjetivas, sino de informacidén concreta y comparable sobre
el comportamiento real del DM en el prestador.

Dentro de las normas de habilitacién en Colombia, se definen los indicadores
minimos que toda IPS debe construir, medir y tener informacién, que son los
indicadores de los programas institucionales de tecnovigilancia vy
reactivovigilancia, y los indicadores de gestion y mantenimiento de equipos
biomédicos (79). Sin embargo, dependiendo de los criterios o necesidades de la
IPS, identificados a través del sistema de Gestion de la Calidad, programas
institucionales de vigilancia poscomercializacidon, y gestiéon tecnoldgica; es
necesario que cada IPS defina sus indicadores institucionales, insumos necesarios
para la evaluacion tecnoldgica continua, analisis de obsolescencia y para la toma
de decisiones.

7.2. Vigilancia poscomercializacion

Constituye un componente central del seguimiento de DM. Para este manual, la
vigilancia poscomercializacién ademas de ser una obligacidn regulatoria, se
propone como una fuente clave de informacién para valorar la seguridad y
sostenibilidad del uso del DM una vez se ha iniciado su uso real (62).
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Son de relevante importancia los informes de sintesis que consolidan y analizan
los incidentes, eventos o problemas de seguridad reportados para un DM, para
identificar patrones de ocurrencia y posibles sefales que justifiquen acciones de
vigilancia, correccién o reevaluacién. Asi como a las acciones de retiro del uso
institucional o correcciones de un DM, argumentadas por defectos de fabricacién,
uso o riesgos que puedan comprometer su seguridad, calidad o desempefio. Su
identificacion y reporte constituyen una fuente importante para el seguimiento
poscomercializacién y la reevaluacién de tecnologias (62).

En la practica, el seguimiento a través de los programas institucionales de
tecnovigilancia y reactivovigilancia, debe abordar los aspectos mencionados en el
dominio de seguridad e incluir los reportes de eventos e incidentes adversos
dentro de la IPS, errores del usuario y/o fallas, y/o errores de funcionamiento;
asimismo, continuar con el seguimiento de alertas de seguridad emitidas por
autoridades regulatorias, acciones correctivas del fabricante, retiros del mercado
y cualquier sefal que sugiera una desviacion en el perfil de seguridad (61,62).
En este punto es de vital importancia que exista una fuerte cultura de reporte al
interior de la IPS para la deteccidén, reporte y seguimiento de los eventos e
incidentes adversos por parte de todas las personas involucradas en la utilizacion
de los DM.

La informacidn obtenida mediante el programa de vigilancia poscomercializacion
debe integrarse al juicio global sobre del DM, un evento aislado puede no justificar
una reevaluacién formal, pero la recurrencia de incidentes, repeticién de fallas,
la necesidad creciente de acciones correctivas o la aparicion de alertas
regulatorias relevantes si pueden ser suficiente sustrato para revisar la
recomendacion inicial, limitar el uso, reforzar condiciones de operacion, hasta
considerar el retiro del DM.

7.3. Uso de datos del mundo real (RWD)

El seguimiento de tecnologias también debe nutrirse con el uso de datos del RWD
para generar RWE. En la literatura revisada, de Pouvourville (2023), indica que
este tipo de informacién es valiosa para complementar la evidencia inicial,
entender el comportamiento de la tecnologia en condiciones reales y reducir
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incertidumbres que no en todos los casos pueden resolverse con ensayos clinicos
o estudios precomercializacién (63).

Para el prestador de servicios de salud, los RWD pueden provenir de historias
clinicas electroénicas, registros institucionales, sistemas de laboratorio, bases de
mantenimiento, reportes de tecnovigilancia, registros de wuso, datos
administrativos o plataformas digitales asociadas al DM. Todos estos datos
pueden analizarse para observar patrones de desempefo, frecuencia de uso,
resultados clinicos o diagndsticos, tiempos de respuesta, eventos adversos, fallas
recurrentes, y consumo de recursos (51,63).

El uso de RWD/RWE no sustituye la evidencia mas robusta, pero confirma la
trazabilidad de los beneficios observados inicialmente durante practica real,
identifica problemas de seguridad o uso no detectados, valora la aplicabilidad del
DM en el contexto institucional, apoya la toma de decisiones de continuar, ampliar
o fundamentar una reevaluacion. Siendo particularmente Util en DM nuevos,
digitales, reactivos de diagndstico in vitro o aquellas cuyo desempefio depende
de la experiencia local y del entorno operativo (61,63).

Para este manual, se establece que cuando una recomendacién inicial se emita
con incertidumbre moderada o alta, el prestador considere la recoleccién
estructurada de datos del mundo real como parte del seguimiento y se
recomienda promover, cuando sea posible, la consolidacidon o intercambio de
datos del mundo real entre instituciones, especialmente en redes hospitalarias,
con el fin de fortalecer la evidencia en uso real y apoyar analisis de interés
sectorial.

7.4. Reevaluaciéon de tecnologias tipo DM

Proceso mediante el cual el DM ya incorporado es revisado frente a la nueva
evidencia, con datos de uso real, registros de problemas de seguridad, cambios
en costos, dificultades de implementacién, cambios regulatorios o
transformaciones del contexto clinico y organizacional. Con el objetivo de
establecer si la recomendacion inicial continta siendo valida o si hay justificacidon
para modificarla. Para DM vy reactivos de diagndstico in vitro, la reevaluacion es
determinante porque estos DM pueden cambiar rapidamente, generar nueva
evidencia en la practica o visibilizar problemas que no fueron identificados en la
evaluacion inicial (51,63).
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La reevaluacion es pertinente en momentos tales como la aparicién de una nueva
evidencia clinica o diagnodstica relevante, cambios en el perfil de seguridad o
alertas de tecnovigilancia, inferioridad en el desempefo esperado durante su uso,
cambios sustanciales en costos, mantenimiento o disponibilidad de consumibles,
dificultades continuas de implementacion, baja utilizacién del DM, actualizaciéon
significativa del DM vy disponibilidad de nuevas alternativas que modifiquen el
estandar de atencion al paciente. Asi, la reevaluacion debe realizarse cuando
existan sefales de que el balance inicial entre beneficios, riesgos, factibilidad y
costos puede haber cambiado (53,62).

Las actualizaciones digitales son una particularidad critica, especialmente en el
SaMD, ya que el producto puede modificarse de forma frecuente mediante nuevas
versiones, mejoras de algoritmos o ajustes de seguridad. En el marco de la
regulacion del SaMD, se enfatiza en que cada actualizacion digital sea evaluada
cuidadosamente para determinar su impacto en la seguridad y el desempefio
clinico sobre el paciente, ya que estos ajustes pueden requerir notificacion o
modificacion del registro sanitario INVIMA.

Asimismo, se exige un control riguroso de las versiones, implementado una
validacién continua y una adecuada gestion de riesgos, considerando que el
producto es dinamico a lo largo de su ciclo de vida (80).

Metodoldgicamente, la reevaluacion no implica siempre repetir todo el proceso
desde cero, sino puede tratarse de una revisidn focalizada, centrada en los
aspectos donde se identificaron cambios o incertidumbres. Un DM puede requerir
reevaluaciéon solo por seguridad, disponibilidad de nueva evidencia clinica,
problemas de interoperabilidad o por impacto presupuestal no previsto. Sin
embargo, si los cambios son amplios o afectan varios dominios de forma
simultanea, puede ser razonable realizar una reevaluacion mas completa (51,63).

Como resultado de la reevaluacion se podria: mantener la recomendacion inicial,
mantenerla con ajustes o condiciones adicionales, restringir el uso a ciertos
escenarios, ampliar la indicacion si cuenta con la evidencia suficiente, suspender
temporalmente la incorporaciéon, recomendar el retiro o el reemplazo del DM.
Convierte al seguimiento y la reevaluacion en un componente esencial de la
propiedad tecnoldgica del prestador.

Este manual propone que el seguimiento y la reevaluacion sean parte integral del
ciclo de vida de los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro. Toda
evaluacion rapida deberia considerar, qué indicadores de desempefio se
observaran, qué fuentes de tecnovigilancia se revisaran, qué datos del mundo
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real podrian aprovecharse y en qué condiciones se consideraria necesaria una
reevaluacion. Permite que la recomendacion inicial sea responsable, transparente
y adaptable a la experiencia real del prestador en salud.

Los procesos de seguimiento y reevaluacién tecnolégica descritos en este manual
constituyen elementos relevantes para la gestion del ciclo de vida de los
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro, por lo que su consulta y
adaptacién se recomienda para servicios de salud de todos los niveles de
complejidad.

Desinversién y desadopcidon tecnologica

La desinversién tecnoldgica corresponde al proceso mediante el cual una
institucion restringe, sustituye o retira recursos asociados a un DM previamente
incorporada cuando la evidencia disponible, el desempefio observado o las
condiciones de uso indican que su permanencia deja de generar valor clinico,
organizacional, econémico o sanitario. Dentro de este proceso puede incluirse la
desadopcion tecnoldgica, entendida como la discontinuaciéon parcial o total del
uso de un DM en la practica asistencial (81).

La evaluacion debe considerar no solo el ciclo de vida operativo del DM, sino
también su ciclo de vida de innovacién, particularmente cuando existan
desarrollos emergentes que puedan modificar su vigencia clinica, técnica o
econdmica (82).

La desinversién no implica Unicamente la reduccion de costos, sino Ia
optimizaciéon del uso de los recursos institucionales mediante la identificacidon del
DM de bajo valor, obsoletas, de alto riesgo o con beneficios limitados frente a las
alternativas disponibles (83).

Entre los criterios que pueden justificar un proceso de desinversion se incluyen:

Tabla 19. Criterios para pensar en desinversion de DM

Obsolescencia tecnoldgica Disponibilidad de alternativas superiores

Evidencia desfavorable

Y Nuevos hallazgos de menor efectividad o seguridad
poscomercializacion




Alertas regulatorias

persistentes Restricciones en salud, vigilancia poscomercializacion

Baja utilizacion Uso marginal o abandono operativo

Costo-oportunidad

Alto costo con bajo beneficio relativo
desfavorable

Problemas de

. -, Fallas recurrentes, incompatibilidad, baja interoperabilidad
implementacion

Fin de soporte tecnoldgico Descontinuacion de software, repuestos o mantenimiento

Fuente: elaboracién propia.

Metodolégicamente, la desinversion puede desarrollarse mediante un
procedimiento abreviado que incluya: identificacién de sefiales de desinversién,
revision rapida de evidencia y datos institucionales, valoracién del impacto clinico
y organizacional, analisis de alternativas disponibles y formulacién de
recomendaciones de mantenimiento, restriccion, reemplazo o retiro del DM. La
desinversién no implica Unicamente el retiro del DM inseguras, sino también la
optimizacion del uso de recursos institucionales mediante la identificacién del DM
que no aportan valor agregado a la efectividad o seguridad en la poblacién,
obsoletas o con beneficios limitados frente a alternativas disponibles.
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Anexos

Anexo 1. Evaluacion Rapida de Dispositivos Médicos
(ER-DM) - Nivel Prestador

¢ Informacion general

Nombre genérico de la tecnologia:
Marca y modelo:

Tipo de dispositivo: O Equipo biomédico O Consumible O DMDIV O Software como
DM

Fabricante / proveedor:

Registro sanitario (INVIMA):

Fecha de solicitud:

Servicio, area o profesional sanitario solicitante:
Responsable de la evaluacion:

Tiempo de elaboracion:

¢ Descripcion de la tecnologia
Descripciéon breve (max. 5 lineas):
Uso previsto:

Poblacion objetivo:

Nivel de riesgo (si aplica):

Estado de madurez: OO Nuevo OO En uso O Obsoleto

e Justificacion y necesidad
Problema en salud que aborda:

Brecha actual en la institucion:
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Alternativas disponibles en la IPS:

Tipo de solicitud:
O Nueva adquisicidon
O Reemplazo
O Ampliacion
O Innovacién

¢ Pregunta de evaluacion (adaptacién TICO-NiR)
e Tecnologia:

e Indicacion:

¢ Comparador:

e Desenlaces clave:

¢ Necesidades:

e Recursos:

¢ Resumen de evidencia disponible (max. 10-15 lineas)

Tipo de evidencia identificada:
O Guias clinicas

O ETS previas

O Ensayos clinicos

O Estudios observacionales
O RWE

Sintesis de hallazgos clave:

Nivel de incertidumbre: O Bajo O Moderado O Alto

e Evaluacién por dominios

6.1 Dominio estratégico

e Alineacién con prioridades institucionales: O Alta pertinencia estratégica O Media
pertinencia estratégica O Baja pertinencia estratégica
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e Responde a necesidad en salud: O Si O Parcial O No

Conclusion:

6.2 Dominio clinico y de desempeiio

e Adecuado desempeno técnico o funcional del DM O Si O No O Incierto

e Comparacioén con alternativa O Superior O Similar O Inferior

e Efectividad clinica en condiciones reales de uso O Superior O Similar O Inferior
e Precisién diagndstica: O Alta O Media O Baja

e Desempefio (Concordancia y exactitud): O Alta O Media O Baja

e Utilidad clinica (impacto en la conducta clinica): O Alta O Media O Baja

e Oportunidad diagndstica o terapéutica: O Alta O Media O Baja

Conclusion:

6.3 Dominio de seguridad

o Identificacidon de alertas sanitarias: O Si O No

o Identificacion de riesgos asociados al DM durante su utilizacién para el operador, usuario
y/o paciente: O Si O No

e Requiere monitoreo/vigilancia especial: O Si O No

e Evidencia de mecanismos de mitigacién de los riesgos asociados [0 Si O No O N/A

Conclusion:

6.4 Dominio organizacional e implementabilidad

e Requiere adecuaciones de infraestructura: O Si O No

e Requiere capacitacién: O Alta O Media O Baja

e Impacto en procesos: O Alto O Medio O Bajo

e Interoperabilidad: O Si O No O No aplica

e Riesgos para trabajadores durante la instalacion, uso, mantenimiento o disposicion final
del DM: O Si O No
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e Implicaciones ambientales relevantes (consumo energético, generacion de residuos
peligrosos, baterias especiales, RAEE o costos asociados a su disposicién final): O Bajo
impacto O Bajo impacto O Impacto moderado O Alto impacto O No relevante

Conclusion:

6.5 Dominio econémico y financiero

e Tipo de costos: Monto estimado:
O Inversidn inicial (adquisicién) __ 0O Si O No O No aplica
O Operacién O Si O No O No aplica
O Mantenimiento [ Si O No O No aplica
O Consumibles O Si O No O No aplica
O Licencias/Software O Si O No O No aplica
O Adecuaciones de infraestructura O Si O No O No aplica
O Metrologia O Si O No O No aplica

e Impacto presupuestal: O Alto O Medio O Bajo
e Sostenibilidad: O Alta O Media O Baja

Conclusion:

Perspectiva del paciente

e Aceptabilidad y experiencia de uso: O Alta O Media O Baja
e Impacto en calidad de vida funcionalidad y autonomia: O Favorable O Neutro OO Desfavorable

e Requerimientos de tiempo, esfuerzo y apoyo para pacientes y cuidadores: [0 Baja OO Media O
Alta

e Aspectos éticos, sociales y preferencias del paciente: O Si O No

7. Integracion de la evidencia

Dominio Valoracion

Estratégico O Alta O Media O Baja

Clinico O Favorable O Neutro O Desfavorable
Seguridad O Aceptable O Riesgo moderado O Riesgo alto
Organizacional O Factible O Requiere ajustes O No factible
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Econdmico [0 Sostenible [0 Moderadamente sostenible 0 No sostenible

Perspectiva del paciente/ética

O Favorable O Intermedia O Desfavorable

Balance global:

O Favorable
O Condicional
O Desfavorable

Nivel de incertidumbre global:

O Bajo O Moderado O Alto

8. Recomendacion final

O Adoptar

O Adoptar con condiciones
O No adoptar

O Requiere mas evidencia

Condiciones (si aplica):

Justificacion de la recomendaciéon (maéx. 10 lineas):

9. Consideraciones para implementacion

e Requerimientos técnicos:
e Capacitacion:

e Seguimiento inicial:

e Indicadores sugeridos:
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10. Plan de seguimiento

e Indicadores de desempefio:
e Tiempo de reevaluacién:

e Responsable de seguimiento:

11. Anexos (opcional)

e Fuentes consultadas
e Tablas de costos
e Documentos técnicos
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Anexo 2. Ejemplo de aplicacion de ER-DM

Nombre genérico de
la tecnologia:

Esfigmomandmetro digital

Marca y modelo:

Welch Allyn Connex® ProBP™ 3400

Tipo de dispositivo:

Equipo biomédico

Fabricante /
proveedor:

Welch Allyn

Registro sanitario

INVIMA - 2021DM-0023763

(INVIMA):
Fecha de solicitud: 25/05/2026
Servicio solicitante: |Urgencias
Responséble de la Carlos Nieto
evaluacién:
Ti ,

iempo de 2 dias
elaboracion:

Descripcion breve
(max. 5 lineas):

Esfigmomandmetro automatico para medicién no
invasiva de presidn arterial (PAS, PAD, PAM) y
frecuencia cardiaca. Disefiado para entornos de
alta demanda clinica como urgencias. Pantalla
tactil a color, conectividad inaldambrica
(WiFi/Bluetooth) para integracion con HIS/EMR.
Bateria de larga duracion.

Uso previsto:

Monitoreo rapido y continuo de signos vitales
(NIBP) en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales en el servicio de urgencias.
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Pacientes de todas las edades que ingresan a
urgencias con patologias que requieren control

Poblacié ativo: ‘
oblacion objetivo frecuente de TA (hipertension, shock, trauma,

etc.).
Nivel de riesgo (si I (USO: medicidn indirecta, riesgo moderado si
aplica): falla)

Estado de madurez: |Nuevo

Medicion ineficiente de TA en urgencias:
actualmente se usan equipos manuales analogicos
que requieren mas tiempo y la intervencién de
otro DM como el fonendoscopio para registrar la
medicién, adicionalmente tienen variabilidad
inter-observador y no se integran al sistema
digital de historias clinicas.

Problema en salud
que aborda:

No hay suficientes dispositivos automaticos en
urgencias; los pocos existentes son antiguos, sin

Brecha actual en la L
conectividad y con fallas frecuentes. Esto retrasa

institucion: .
ucio la toma de decisiones y aumenta el riesgo de
errores.
Alternativas Esfigmomandmetros manuales (con
disponibles en la fonendoscopio) y 2 equipos automaticos de otra
IPS: marca con pila desgastada y sin mantenimiento.
Tipo de solicitud: Innovacion
Tecnologia Welch Allyn Connex ProBP 3400
o, Medicidén de presidn arterial en pacientes (adultos,
Indicacion o
pediatricos, neonatos)
Comparador Esfigmomandmetro manual aneroide +
P fonendoscopio (método estandar actual)
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Salud

Tiempo por medicion, precisién (comparado con
Desenlaces clave estandar), integracion con EMR, satisfaccion del
personal, eventos adversos (ej. error de lectura)

Velocidad, precisidn, interoperabilidad, facilidad

Necesidades de uso, trazabilidad de datos

Presupuesto de tecnologia biomédica 2026,
Recursos espacio en consultorios y estaciones de
enfermeria, red WiFi institucional

Observaciones

Guias clinicas ___(AHA, ESC)_ / ETS previas
__CADTH, INAHTA)_ / Ensayos clinicos
_(validacion segun protocolo AAMI/ISO 81060-
2)__ / Estudios observacionales _estudios
observacionales en urgencias.__ / RWE ___NA_

Tipo de evidencia
(marcar con X):

1. El ProBP 3400 cumple estandares
internacionales de precision (AAMI/ANSI).

2. Reduce el tiempo de medicién en 40-50% vs
manual (estudios en urgencias).

Sintesis de 3. La conectividad WiFi disminuye errores de
hallazgos clave: transcripcion.
4. Alta aceptacion por enfermeria (facilidad de
uso).

5. Sin alertas de seguridad importantes en bases
de datos MAUDE.

Bajo (evidencia
robusta de precision
y usabilidad, aunque
Bajo el beneficio de
integracién depende
de la infraestructura
local)

Nivel de
incertidumbre:

6.1 Dominio Alineacion con (el plan institucional

prioridades Alta pertinencia estratégica

FVTEd prioriza digitalizacion
institucionales:

de urgencias y

estratégico
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Conclusién:

seguridad del
paciente)

Responde a

necesidad en salud: Si

La tecnologia contribuye al cumplimiento de los
objetivos institucionales relacionados con la
calidad de la atencion, la eficiencia operativa y la
transformacion digital de los procesos
asistenciales y administrativos.

Estratégicamente
prioritario. Apoya
objetivos de calidad,
eficiencia y
transformacion
digital.

6.2 Dominio
clinico y de
desempeno

Adecuado
desempefio técnico o |Si
funcional del DM

si cumple la funcion
para la cual fue
disefiado vy si
funciona
adecuadamente en
las condiciones
previstas de uso.

Comparacion con

. Superior
alternativa P

Efectividad clinica en
condiciones reales de | Superior
uso

mantiene utilidad en
la practica asistencial
de la IPS

Precisidon diagndstica |Alta

Clinicamente
favorable. Mejora la
precision y la
velocidad de
respuesta en
urgencias.

Desempefio
(Concordancia y Alta
exactitud)

aplica a tecnologias
diagnosticas o
digitales

Utilidad clinica
(impacto en la Alta
conducta clinica)

si modifica decisiones
diagndsticas o
terapéuticas.

Oportunidad
diagnéstica o Alta
terapéutica

si acelera o mejora el
proceso clinico.
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La tecnologia responde adecuadamente a las
necesidades clinicas del servicio de urgencias, al
Ly proporcionar una medicién confiable y no invasiva
Conclusion: Ly -
de la presion arterial, elemento fundamental para
la valoracion, monitoreo y toma de decisiones en
la atencidn de los pacientes.
No se encontraron
alertas sanitarias ni
Identificacion de reportes .de'
alertas sanitarias No eventos/incidentes
adversos
relacionados con el
DM
Identificacién de Riesgo minimo. No
riesgos asociados al utiliza radiacion
DM durante su No ionizante, sustancias
utilizacion para el peligrosas ni genera
operador, usuario exposicidon bioldgica
y/0 paciente significativa.
6.3 Dominio .
. Los requisitos de
seguridad . . .
monitoreo/vigilancia
son minimos; sin
Requiere embargo, debe
monitoreo/vigilancia |Si incluirse en los
especial: programas de
mantenimientos
preventivos
institucionales
Dado el riesgo
Evidencia de minimo asociado no
mecanismos de . son necesarios
e No aplica )
mitigacion de los mecanismos
riesgos asociados adicionales de
mitigacién del riesgo
Perfil de riesgo
El DM presenta un perfil de seguridad adecuado | aceptable. EI DM es
para su utilizacién en el servicio de urgencias, Seguro para uso en
Conclusién: siempre que se opere conforme a las urgencias siguiendo
instrucciones de uso y las recomendaciones del las instrucciones de
fabricante. uso y realizando el
respectivo
seguimiento
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Salud

mediante el
programa
institucional de
tecnovigilancia

6.4 Dominio
organizacional e
implementabilidad

. (usa red WiFi
Requiere . .
. existente; requiere
adecuaciones de No
. puntos de carga en
infraestructura: ;
estaciones)
(interfaz intuitiva; 1
Requiere . hora de
s Baja .
capacitacion: entrenamiento por
enfermero)
(cambia flujo de
registro manual a
Impacto en . -
Medio automatico, pero
procesos: . ) Ly
requiere integracion
con HIS)
(con HL7/FHIR a
travels de
I ili : i
nteroperabilidad Si middleware Welch
Allyn)
Riesgos para
trabajadores durante
la instalacion, uso,
No

mantenimiento o
disposicion final de la
tecnologia

Implicaciones
ambientales
relevantes (consumo
energético,
generacion de
residuos peligrosos,
baterias especiales,
RAEE o costos
asociados a su
disposicion final)

Bajo impacto

La tecnologia
corresponde a un
equipo electrdnico de
bajo consumo
energético. Al
finalizar su vida util
genera residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE)
que deben
gestionarse conforme
a los procedimientos
institucionales de
disposicion final. No
se identifican
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Conclusién:

i,

Sa[ud

impactos ambientales
relevantes que
limiten su adopcion

La tecnologia es compatible con la capacidad
operativa de la institucion. No obstante, se

recomienda establecer un plan de implementacién

que contemple la capacitacién de usuarios y la
integracién funcional con la historia clinica

electrénica

Factible con ajustes
menores.
Capacitacién sencilla,
pero se debe
planificar la
integracién con la
historia clinica.

6.5 Dominio
economico

Tipo de costos:

Inversion inicial

Compra de equipos,

(adquisicion) Si instalacion y
q entrenamiento inicial
Entrenamiento del si Calibracion y forma
talento humano de uso del DM
Mantenimiento
Mantenimiento Si preventivo, correctivo
y cambio de baterias
Manguitos
Consumibles Si reutilizables y
baterias
No requiere
Licencias/Software No licenciamiento
especializado
Adecuaciones de No No requiere
infraestructura adecuaciones fisicas
Metrologia Si Calibracién periddica
Recurso humano
requerido para la
Talento humano Medio ejecucion del
procedimiento
(enfermeria)
) Proyectar la
Frecuenciadeusoy |, frecuencia esperada

capacidad operativa

de utilizacion del
dispositivo médico
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Conclusién:

g

Salud

considerando la
capacidad instalada y
la demanda esperada

Impacto financiero Medio

Medio (equipo de
valor ~ COP 4-6
millones cada uno, se
requieren 4 unidades
para urgencias)

Sostenibilidad Alta

(el fabricante ofrece
soporte local y
repuestos; la vida util
estimada es de 5-7
afios)

El esfigmomandmetro digital presenta una
inversion inicial moderada y costos recurrentes
bajos y predecibles, asociados principalmente al
mantenimiento preventivo y recambio de
consumibles basicos.

La tecnologia evidencia potencial de generacidn
de eficiencias operativas, particularmente por
reduccién en tiempos de atencién, disminucién de
reprocesos y optimizacion del tiempo del personal
de enfermeria. Asimismo, puede contribuir al
aumento de la capacidad operativa de consulta
externa y programas de riesgo cardiovascular.

Desde el analisis financiero, la tecnologia
presenta una alta probabilidad de recuperacion de
la inversidn y un perfil de sostenibilidad favorable,
dado el bajo riesgo operativo, la disponibilidad de
mantenimiento y la limitada dependencia de
infraestructura especializada.

Se considera una tecnologia financieramente
viable y operativamente sostenible para
incorporacion institucional, recomendandose una
implementacién gradual y monitoreo periédico de
su utilizacion y desempefio.

Aceptabilidad y

. . Alta
experiencia de uso

(mas silencioso y
rapido que manual;
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Estratégico

menos compresion
incdmoda)

Impacto en calidad
de vida,
funcionalidad y
autonomia:

Favorable

(menos tiempo de
espera para toma de
TA, menos molestias)

Requerimientos de
tiempo, esfuerzo y
apoyo para pacientes
y cuidadores:

Baja

(no requiere cuidados
especiales o
capacitacion adicional
por parte de
pacientes/cuidadores)

Aspectos éticos,
sociales y
preferencias del
paciente

No

(equidad: se puede
usar en todos los
pacientes, incluyendo
neonatos con
manguito adecuado)

Clinico

Seguridad

Organizacional

Econdmico

Perspectiva del
paciente

Balance global

Nivel de
incertidumbre
global:
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Adoptar con condiciones

1. Realizar prueba piloto en un box de urgencias

por 1 mes.

2. Asegurar la integracion con el sistema de
Condiciones (si historia clinica (requiere desarrollo de interfaz
aplica): HL7).

3. Capacitar al menos al 80% del personal de
enfermeria de urgencias antes de la
implementaciéon completa.

El dispositivo ofrece claras ventajas clinicas, de
seguridad y estratégicas.

Justificacion de la |La evidencia es robusta y el impacto presupuestal
recomendacion es manejable. Sin embargo, la interoperabilidad
(max 10 lineas) con el sistema de informacion hospitalario actual
requiere un esfuerzo técnico adicional, por lo que
se recomienda adopcién gradual.

Puntos de carga en cada estacion; acceso a red
Requerimientos WiFi corporativa; licencia de middleware (Welch
técnicos: Allyn Connex® Gateway) si se requiere
integracién centralizada.

1 hora presencial + material digital. Entrenar en
Capacitacion: seleccidon de manguito segin perimetro braquial y
en interpretacion de mensajes de error.

Durante el primer mes, medir tiempos de
Seguimiento medicion y registrar cualquier discrepancia >5
inicial: mmHg con medicién manual paralela en una
muestra de 10 pacientes por dia.

Tiempo promedio de toma de TA (min), % de

Indicadores mediciones exitosas a la primera, % de registros
sugeridos: automaticos en HC, satisfaccion del personal
(escala 1-5).
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Precisidn clinica (comparacion con referencia),
tasa de uso, tiempo de integracion, incidencia de
errores de registro.

Indicadores de
desempefio:

6 meses después de implementacion completa
(revisar si se cumplieron condiciones y si el
ahorro de tiempo justifica la inversion).

Tiempo de
reevaluacion:

Responsable de Comité de Evaluacion de Tecnologias (lider: Jefe
seguimiento: de Urgencias + Ingeniero Clinico).

Fuentes consultadas: Estudio de validacion clinica
Welch Allyn (2022); Guia AHA 2023 para
monitoreo de TA en urgencias; Informe de
seguridad FDA MAUDE (sin alertas).

Tablas de costos: (ver adjunto) - 4 equipos: COP
22.000.000 + manguitos: COP 1.200.000 +
middleware: COP 5.000.000 (Unico) +
mantenimiento anual: 8% del valor.

Documentos técnicos: Ficha técnica Welch Allyn
ProBP 3400; Certificado INVIMA.

El Welch Allyn Connex ProBP 3400 es una
solucion clinicamente superior al método manual
en urgencias, con bajo riesgo y alta aceptabilidad.
Se recomienda adoptar con condiciones (piloto +
integracion TI). La inversion es recuperable en
18-24 meses por ahorro de tiempo de enfermeria
y reduccién de errores.
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No se toman medidas adicionales, dado que no se
declararon conflictos de interés por parte de los
evaluadores
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Anexo 3. Comité de evaluacidn de tecnologias en salud
Composicion del comité

Se recomienda esté integrado por profesionales con competencias clinicas,
técnicas, administrativas, financieras, area de experiencia del paciente que
evalle la aceptabilidad, impacto en calidad de vida y consideraciones éticas con
el proposito de garantizar un analisis integral, objetivo y basado en evidencia.

Como nucleo permanente se sugiere:

e Directivos institucionales o gerentes de servicios de salud.

e Responsables de las dreas econdmica, financiera y administrativa.

e Responsables o profesionales de ingenieria biomédica y gestion
tecnoldgica.

e Profesionales del drea de quimica farmacéutica

e Profesionales clinicos.

e Representantes de seguridad del paciente, experiencia del paciente y
calidad.

Adicionalmente, se tendran otros participantes dependiendo de las necesidades
especificas o caracteristicas de la tecnologia a evaluar:

e Profesionales de los servicios de apoyo diagndstico, como imagenes
diagnésticas y de laboratorio clinico.

e Profesionales en epidemiologia, estadisticos, otros especialistas
adicionales al nlcleo permanente, personal de enfermeria, representantes
del area juridica.

e Pacientes: en los casos que se requiera concepto o percepcion desde la
perspectiva del paciente.

Funciones e independencia

Apoyar a la direccién para la toma de decisiones, proporcionando los resultados
de la evaluacién realizada, evaluar tecnologias en salud, incluye los procesos de
priorizacion, validacion de la evidencia, emisién de recomendaciones vy
monitoreo (3). Con el fin de asegurar que las decisiones sean tomadas
estrictamente en la evidencia, el beneficio del prestador y los pacientes se
recomienda que este comité opere dentro del prestador como un grupo
independiente frente a los profesionales solicitantes de la tecnologia o los
proveedores de la tecnologia.
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Conflictos de interés

La gestion de conflictos de interés garantiza que los miembros del comité actien
de forma independiente y justa, previene que los intereses personales
comprometan la objetividad. Por lo anterior, las recomendaciones del comité
podrian ser cuestionadas si algun miembro participante tuviera un conflicto de
interés, se recomienda (84):

a. Los miembros del comité de ETS realicen declaracién de los posibles
conflictos de interés previo a la realizacién de una evaluacion.

b. Se debe definir el tipo de conflicto, por ejemplo, lazos financieros
(conferencias pagadas, becas, consultorias), académicos (autoria en el
desarrollo del DM o DMDIV) o personales con las casas matrices o
distribuidoras de la tecnologia en evaluacion.

c. Dependiendo del conflicto declarado se realizara la respectiva gestion,
bien sea con la no participacion en la evaluacion de la tecnologia o bien
con participacién del funcionario, pero sin emision de concepto o voto.
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Anexo 4. Fuentes de informacion para el desarrollo de una
ETES en el ambito hospitalario

Tabla 20. Fuentes de informacion para el desarrollo de una ETES en el ambito

hospitalario

Fuentes de informacion Enlace Priorizar
por nivel
de
atencion

Informes de evaluacion de tecnologias en salud Todos los
niveles

Red Espainola de Agencias de | https://redets.sanidad.gob.es/ Todos los

Evaluacion de Tecnologias En niveles

salud (REDETSA)

Base Regional de Informes de | https://redetsa.bvsalud.org/brisa/ Todos los

Evaluacion de Tecnologias en niveles

Salud de las Américas

Red Europea de Agencias de | https://www.eunethta.eu/ Todos los

Evaluacion de Tecnologias En niveles

salud (EuneHTA)

Red Internacional de | http://www.inahta.org/publications/ | Todos Ilos

Evaluacion de Tecnologias En niveles

salud (INAHTA)

Paginas web de las Agencias | Colombia: Instituto de Evaluacion | Todos los

de Evaluacion de Tecnologias | Tecnoldgica en Salud - | niveles

En salud de cada pais http://www.iets.org.co/Pera:Institut

o de Evaluacién de Tecnologias En
salud e Investigacién-
https://ietsi.essalud.gob.pe/Brasil:C
omissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de
Salde (CONITEC)-
http://www.conitec.gov.br/Argentina
:Red Argentina Publica de Evaluacion
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https://redets.sanidad.gob.es/
https://www.eunethta.eu/

de Tecnologias En salud (RedARETS)

http://www.redarets.com.ar/Chile:In
stituto de Salud Publica (ISP)-
http://www.ispch.cl/

Estudios secundarios — Revisiones sistematicas y ECA

Center for Reviews and | https://www.york.ac.uk/crd/ Todos los
Dissemination (CRD) niveles

Agency for Healthcare | https://www.ahrqg.gov/ Todos los
Research and Quality (AHRQ) niveles

Canadian Agency for Drugs | https://www.cadth.ca/ Todos los
and Technologies in Health niveles

(CADTH)

Cochrane Database of | https://www.cochranelibrary.com/ Todos los
Systematic Reviews (CDSR) niveles*

PubMed Health - Reviews of | https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ Todos los
clinical effectiveness niveles

research

LILACS https://lilacs.bvsalud.org/es/ Todos los
niveles

Embase https://www.elsevier.com/products/ | Todos los
embase niveles*

National Institute for Health | https://www.nice.org.uk/ Todos los
and Care Excellence (NICE) niveles

Guias de practica clinica Todos los

niveles

Guia salud https://guiasalud.co/ Todos los

niveles

136




G-I-N international guideline | https://g-i-n.net/ Todos los
library niveles
Guideline Central- | https://www.guidelinecentral.com/g | Todos los
Clearinghouse uidelines/ niveles

*Las IPS con estos niveles de atencién pueden no consultar estas fuentes de datos, si no cuentan
con el recurso tecnoldgico, de conectividad, humano y financiero para hacerlo.
Fuente: tomado de la Red de Evaluacion de Tecnologias En salud en el SSPA (87)
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Anexo 5. Ejemplo de aplicacion: estructuracion del

dominio

economico vy

esfigmomandmetro digital

financiero

para un

El ejemplo es exclusivamente ilustrativo y no constituye una recomendacion de compra,
adopcidn o sustitucion tecnoldgica. Cada IPS debera reemplazar los valores presentados
por informacion propia, soportada en sus cotizaciones, contratos, produccién historica,

tarifas, costos institucionales y condiciones reales de operacion.

La IPS en cuestion evalla la adquisicion de 10 esfigmomandmetros digitales automaticos
para consulta externa y programas de riesgo cardiovascular. Actualmente utiliza
esfigmomandmetros manuales, pero identifica variabilidad en las mediciones, mayor
tiempo por toma, reprocesos por errores y necesidad de fortalecer programas de
atencién crénica. El objetivo del analisis es estimar los costos, beneficios y viabilidad
financiera asociados a la incorporacion de esta tecnologia.

Paso 1. Registro general del dispositivo médico

Variable

Nombre genérico
Fabricante
Proveedor
Cantidad requerida
Vida util

Garantia

Servicio asociado

Valor

Esfigmomandmetro digital
Ejemplo Medical

Equipos Biomédicos SAS
10 equipos

5 afios

2 afios

Consulta externa

Paso 2. Costos de adquisicion e instalacion

Variable
Compra del equipo
Transporte

Instalacién y
configuracion

Entrenamiento inicial

Valor unitario Cantidad
$450.000 10
$200.000 1
$100.000 1
$500.000 1

Valor total
$4.500.000
$200.000

$100.000

$500.000
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Variable Valor unitario Cantidad Valor total
Adecuaciones $0 - $0

La inversion inicial estimada corresponde a $5.300.000, resultado de sumar compra del
equipo, transporte, instalacion y entrenamiento inicial.

Paso 3. Costos de mantenimiento anual

Frecuencia Costo

Tipo . Costo anual
anual unitario

Mantenimiento preventivo 1 $400.000 $400.000

Cambllo de brazaletes y 1 $300.000 $300.000

baterias

Actualizacion de software 1 $200.000 $200.000

Correctivo estimado 1 $250.000 $250.000

El costo anual de mantenimiento y sostenimiento técnico del dispositivo asciende a
$1.150.000.

Paso 4. Costos operativos por toma de presion arterial

Para efectos del ejemplo, la IPS compara el escenario actual con esfigmomandmetro
manual y el escenario nuevo con esfigmomandmetro digital. Los costos operativos se
presentan por medicion.

Escenario actual: esfigmomandémetro manual

Recurso Tiem_po / Costo unitario Costo total
Cantidad

Auxiliar de enfermeria 10 min $60/min $600

Repeticién por error 2 min $60/min $120

Consumibles - $50 $50

Escenario nuevo: esfigmomanoémetro digital

Recurso Tlem_po / Costo unitario Costo total
Cantidad

Auxiliar de enfermeria 6 min $60/min $360

Repeticidon por error 0,5 min $60/min $30
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Tiempo
Recurso P

Cantidad

Consumibles

/

Costo unitario Costo total

$30 $30

Nota metodoldgica: En este ejemplo, el calculo central de ahorros operativos monetiza de forma
conservadora la reduccion del tiempo principal del auxiliar de enfermeria. Las reducciones adicionales por
menor repeticion de mediciones y menor consumo de insumos pueden incorporarse como analisis
complementario si la IPS dispone de informacion institucional suficiente.

Paso 5. Frecuencia esperada de uso
Variable
Consultas promedio dia
Dias de operacion al ano

Mediciones estimadas por afio

Valor
120
250
30.000

Paso 6. Estimacion de eficiencias operativas

Variable
Horas ahorradas/afio
Costo promedio hora auxiliar

Ahorro anual estimado

Valor
2.000
$3.600
$7.200.000

Paso 7. Estimacion de ingresos potenciales

Variable

Consultas adicionales/dia
Dias/afio

Consultas adicionales/afio
Tarifa promedio consulta

Ingreso potencial adicional

Valor

5

250
1.250
$45.000

$56.250.000/afio

El ingreso potencial adicional resulta de multiplicar 1.250 consultas adicionales al ano
por una tarifa promedio de $45.000 por consulta.
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Paso 8. Flujo neto anual

Concepto Valor
Ingresos adicionales $56.250.000
Ahorros operativos $7.200.000
Costos de mantenimiento anual -$1.150.000
Beneficio neto anual estimado $62.300.000

Paso 9. Consolidacién de inversion inicial y supuestos financieros

Variable Valor
Inversion inicial $5.300.000
Flujo neto anual estimado $62.300.000
Vida atil 5 afios

Tasa de descuento 10%
Horizonte temporal 5 afios

Paso 10. Flujos netos proyectados

Afio Ingresos + Costos ?p?rativos Yy i e
ahorros mantenimiento

0 $0 $5.300.000 -$5.300.000
1 $63.450.000 $1.150.000 $62.300.000
2 $63.450.000 $1.150.000 $62.300.000
3 $63.450.000 $1.150.000 $62.300.000
4 $63.450.000 $1.150.000 $62.300.000
5 $63.450.000 $1.150.000 $62.300.000

Paso 11. Estimacion del Valor Presente Neto (VPN)

El VPN permite calcular el valor actualizado de los beneficios futuros generados por el
dispositivo médico, considerando el efecto del tiempo sobre el dinero.
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Variable Valor

Inversion inicial $5.300.000
Flujo neto anual $62.300.000
Vida util 5 afos

Tasa de descuento 10%

VPN estimado: = $230.900.000

Interpretacioén: el VPN positivo indica que, bajo los supuestos definidos, la inversién
recupera los costos asociados y genera beneficios financieros para la IPS.

Paso 12. Estimacion del Costo Anual Equivalente (CAE)

Variable Valor

VPN $230.900.000
Vida atil 5 afios

Tasa de descuento 10%

CAE estimado: =~ $60.900.000/afo

El CAE permite expresar el valor actualizado del dispositivo como un valor anual uniforme
durante su vida util y facilita la comparacion entre alternativas tecnolégicas o esquemas
de adquisicion.

Paso 13. Evaluacion de sostenibilidad

Criterio Evaluacion
Dependencia de proveedor Baja

Costos recurrentes Bajos y predecibles
Disponibilidad de repuestos Alta

Complejidad operativa Baja

Necesidad de entrenamiento Baja

Riesgo de interrupcion Bajo

Clasificacion final de sostenibilidad: Alta

Con base en la informacién del ejemplo, el dispositivo presenta costos recurrentes bajos
y previsibles, baja complejidad operativa, disponibilidad de repuestos y bajo riesgo de
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interrupciéon. Por tanto, la incorporacién seria financieramente favorable vy
operativamente sostenible para la IPS bajo los supuestos planteados.

Sintesis del ejemplo

En la practica, la IPS debera adaptar cada matriz a su servicio, reemplazar los valores
simulados por datos reales, documentar sus fuentes y realizar analisis de escenarios
cuando exista incertidumbre sobre demanda, tarifas, costos recurrentes o desempeno
operativo del dispositivo.
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Anexo 6. Marco normativo aplicable a DM y DMDIV

El marco normativo aplicable a los DM y a los DMDIV en Colombia se ha
configurado de manera progresiva a partir de disposiciones regulatorias,
lineamientos técnicos y documentos de soporte que, en conjunto, definen las
condiciones de autorizacién, vigilancia, uso, almacenamiento, trazabilidad y
control sanitario de estas tecnologias. Como parte del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), la normatividad se encuentra circunscrita
por la constitucidn politica de 1991 (12), en la cual se establece la atencién en
salud y el saneamiento ambiental como servicios publicos a cargo del estado;
adicionalmente, la ley 100 de 1993 (13) mediante la cual se crea el INVIMA
como ente de ejecucidn de politicas en materia de vigilancia en salud y de control
de calidad de productos entre los que se encuentran los DM y DMDIV. En lo
concerniente especificamente a DM el decreto 2092 de 1986 (14) establece la
aproximacion inicial en la regulacidn y requisitos legales para la comercializacion
en Colombia; seguido de normas como el decreto 4725 de 2005 para DM (15),
el decreto 3770 de 2004 (16), complementado por el Decreto 1036 de 2018
(17), para DMDIV; ademas de resoluciones y circulares sobre comercializacion,
tecnovigilancia, almacenamiento, control de distribuidores, buenas practicas de
manufactura, entre otros aspectos.

De manera particular, el Decreto 3770 de 2004 por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios y la vigilancia en salud de los reactivos de
diagnostico in vitro, introduce conceptos como las Buenas Practicas de
Manufactura - Reactivo de Diagndstico In Vitro (BPM-RDIV), la Capacidad de
Almacenamiento/Acondicionamiento (CCAA) y la definicidn técnica de reactivo
in vitro, marcando el origen del enfoque regulatorio diferencial entre dispositivo
médico DM y Reactivo de Diagndstico In Vitro RDIV (16). Luego, en el afio 2005,
mediante el Decreto 4725, se establece el marco regulatorio para dispositivos
médicos, definiendo lo que se debe entender por un dispositivo médico,
requisitos para registro sanitario, autorizacién de comercializaciéon y vigilancia
poscomercializacion, clasificacion por riesgo (basado en Global Harmonization
Task Force - GHTF), BPM para dispositivos médicos, responsabilidades de
fabricantes, importadores, distribuidores y titulares, reglas para dispositivos
médicos implantables, combinados, activos, invasivos (15).

Adicionalmente, se desarrollaron actos administrativos como la Resolucion 132
de 2006, por la cual se adopta el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Reactivos de Diagndstico In Vitro, aportando la primera
aproximacion a lineamientos sobre vigilancia y control, guias de reporte de
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eventos e incidentes adversos e introduccién del concepto de Red Nacional de
Tecnovigilancia (18); posteriormente, mediante la resolucién 4816 de 2008 se
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia (19); asimismo, en el afo
2013 mediante la resolucion 2013038979 de 2013 se implementa el programa
nacional de Reactivovigilancia (19), siendo modificada por la resolucion
2020007532 de 2020 ampliando el alcance de este programa (20).

Este panorama normativo se encuentra en un momento de actualizacion
conceptual y regulatoria. La Politica de Dispositivos Médicos adoptada mediante
la Resolucién 184 de 2024, por primera vez unifica la visién conjunta de DM +
RDIV; ademas define metas estratégicas, introduce el modelo de Inspeccidn,
Vigilancia y Control (IVC) territorial y fortalece trazabilidad, riesgo, datos y
vigilancia (10). Por otro lado, el proyecto de decreto “Por el cual se establece el
régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se definen las reglas para
su autorizacion de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan
otras disposiciones” propone unificarlo y modernizarlo, incorporando
expresamente a los dispositivos médicos de diagndstico in vitro dentro del
universo regulado, estableciendo lineamientos para el software como dispositivo
médico y reforzando el enfoque de ciclo de vida, gestidn de riesgos y vigilancia
poscomercializacién (2).

Adicional a todo el marco normativo mencionado, existen documentos de
diagnostico y lineamientos que complementan estas normas y establecen
marcos de implementacion y orientacidn para los diferentes actores relacionados
con DM. En 2018, el Proyecto de Vigilancia Activa sobre Trazabilidad, dirigido a
secretarias departamentales, resalté que entre los afios 2005 y 2018 el Invima
habia gestionado 41.000 reportes, de los cuales el 69% eran incidentes no serios
asociados a calidad, trazabilidad y reporte convertidos en elementos criticos de
seguridad (21). En el afio 2017, el Instituto Nacional de Salud (INS), desarrolld
documentos sobre la vigilancia de RDIV, abordando la eficacia referenciada,
inspeccién en salud, vigilancia posventa, ademas de reforzar la visidon de
DM/RDIV como tecnologias en salud de caracter critico (22). Finalmente en
2024, se genera el analisis de impacto normativo para buenas practicas de
manufactura (BPM), DM que identificé debilidades regulatorias, falta de
estandares y la necesidad de adoptar estandares internacionales (23).
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Tabla 21. Normatividad vigente relacionada con DM y DMDIV

No. TIPO DE NUMERO FECHA DE ENTIDAD DESCRIPCION - DIRECCION CONTENIDO NORMATIVO
NORMA DE LA EMISION QUE LA EPIGRAFE DE LA | ELECTRONICA
NORMA _ EXPIDE NORMA - URL
DIA | MES ANO
1 Constitucion | No aplica 20 7 1991 | Asamblea Constitucidn VER Articulo 49. La atencion de la salud y el
Politica de Nacional Politica de la saneamiento ambiental son servicios
la Republica Constituyente | Republica de publicos a cargo del Estado. Se garantiza
de Colombia a todas las personas el acceso a los
Colombia servicios de promocion, proteccién y

recuperacion de la salud. Corresponde al
Estado organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental
conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad. También,
establecer las politicas para la prestacion
de servicios de salud por entidades
privadas, y ejercer su vigilancia y control.
Asi mismo, establecer las competencias
de la Nacion, las entidades territoriales y
los particulares, y determinar los aportes
a su cargo en los términos y condiciones
sefialados en la ley. Los servicios de salud
se organizaran en forma descentralizada,
por niveles de atencién y con
participacién de la comunidad. La ley
sefialara los términos en los cuales la
atencién basica para todos los habitantes
sera gratuita y obligatoria. Toda persona
tiene el deber de procurar el cuidado
integral de su salud y la de su comunidad.
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http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/constitucion_politica_1991_pr015.html
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No.

TIPO DE
NORMA

NUMERO
DE LA
NORMA

FECHA DE
EMISION

DIA

MES | ANO

ENTIDAD
QUE LA
EXPIDE

DESCRIPCION -
EPIGRAFE DE LA
NORMA

DIRECCION
ELECTRONICA
- URL

CONTENIDO NORMATIVO

Ley

24

1 1979

Congreso de
Colombia

"Por el cual se
dictan medidas en
salud"

<
m
o)

Titulo VI. Drogas, medicamentos,
cosméticos y similares. ARTICULO 428.-
En este titulo la Ley establece las
disposiciones en salud sobre:

a. Elaboracién, envase o empaque,
almacenamiento, transporte y expendio
de drogas y medicamentos,
estupefacientes, sicofarmacos sujetos a
restriccion y otros productos que puedan
producir farmacodependencia o que por
sus efectos requieran restricciones
especiales;

b. Cosméticos y similares, materiales de
curacion y todos los productos que se
empleen para el diagnostico, el
tratamiento ola prevencion de las
enfermedades del hombre y de los
animales, y

c. Los alimentos que por haber sido
sometidos a procesos que modifican la
concentracion relativa de los diversos
nutrientes de su Constitucion o la calidad
de los mismos, o por incorporacion de
sustancias ajenas a su composicion,
adquieran propiedades terapéuticas.

Ley

100

23

12 1993

Congreso de
Colombia

"Por la cual se
crea el sistema de
seguridad social
integral y se

ARTICULO 245. EL INSTITUTO DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. Créase el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, como un
establecimiento publico del orden
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dictan otras
disposiciones"

nacional, adscrito al Ministerio de Salud,
con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia
administrativa, cuyo objeto es la
ejecucioén de las politicas en materia de
vigilancia en salud y de control de calidad
de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-
quirdargicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados
por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva.
El Gobierno Nacional reglamentara el
régimen de registros y licencias, asi como
el régimen de vigilancia en salud y control
de calidad de los productos de que trata
el objeto del Invima, dentro del cual
establecera las funciones a cargo de la
Nacién y de las entidades territoriales, de
conformidad con el régimen de
competencias y recursos.

Ley

715

21

12

2001

Congreso de
Colombia

"Por la cual se
dictan normas
organicas en
materia de
recursos y
competencias de
conformidad con
los articulos 151,

Titulo III. Sector Salud

Capitulo I. Competencias de la nacién en
el sector salud

Articulo 42. Competencias en salud por
parte de la Nacion

42.3. Expedir la regulacién para el sector
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288, 356 y 357
(Acto Legislativo
01 de 2001) de la
Constitucion
Politica y se dictan
otras
disposiciones para
organizar la
prestacion de los
servicios de
educacion y salud,
entre otros"

salud y el Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

Decreto

677

26

1995

Presidente de
la republica
de Colombia

"Por el cual se
reglamenta
parcialmente el
Régimen de
Registros y
Licencias, el
control de calidad,
asi como el
régimen de
vigilancia en salud
de medicamentos,
cosmeéticos,
preparaciones
farmacéuticas a
base de recursos
naturales,
productos de
aseo, higiene y
limpieza, y otros

<
m
7]

A pesar de que este decreto deroga el
374 de 1994 en este no se hace una
mencidn explicita a insumos; solamente
se hace referencia en cuanto a productos
diferentes de medicamentos a los
cosmeéticos y productos de aseo, higiene y
limpieza; mientras que en el decreto
derogado si se hacia mencién a insumos y
materiales odontolégicos.
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productos de uso
doméstico y se
dictan otras
disposiciones
sobre la materia"

Decreto

3770

12

11 2004

Presidente de
la republica
de Colombia

"Por el cual se
reglamentan el
régimen de
registros
sanitarios y la
vigilancia en salud
de los reactivos de
diagnostico in
vitro para
examenes de
especimenes de
origen humano"

<
m
vl

Norma fundamental que regula
especificamente los reactivos de
diagndstico in vitro, diferenciandolos de
los dispositivos médicos tradicionales.
Define qué se considera un reactivo, sus
usos previstos y establece una
clasificacion por riesgo que determina el
nivel de exigencia regulatoria. Incluye
requisitos para la obtencién del registro
sanitario, validaciones del desempefio
analitico (sensibilidad, especificidad,
reproducibilidad), buenas practicas de
manufactura y obligaciones de rotulado y
documentacidn técnica.

Ademas, introduce la reactivovigilancia
como mecanismo obligatorio para
monitorear incidentes relacionados con
reactivos, asegurando un sistema
continuo de vigilancia y control.

Este decreto fortalece la calidad
diagndstica del pais y garantiza que los
reactivos usados en examenes clinicos
cumplan criterios técnicos robustos,
fundamentales para la seguridad del
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paciente y la confiabilidad de los
resultados.

7 Decreto 4725 26 12 2005 | Presidente de | "Por el cual se VER Este decreto constituye el pilar central del
la republica reglamenta el marco normativo colombiano para los
de Colombia régimen de dispositivos médicos. Establece la

registros clasificacion por riesgo (I, Ila, IIb, III),
sanitarios, alineada con estandares internacionales,
permiso de y define los requisitos técnicos y

comercializacion y
vigilancia en salud
de los dispositivos
médicos para uso
humano"

documentales necesarios para la
obtencion del registro sanitario ante el
INVIMA. Regula de manera estricta las
responsabilidades del fabricante,
importador y distribuidor, incluyendo
rotulado, condiciones de almacenamiento
y transporte, documentacién de calidad y
trazabilidad a lo largo de toda la cadena
de suministro.

Introduce obligaciones de tecnovigilancia
y verificacidn poscomercializacién como
mecanismo para prevenir, detectar y
corregir riesgos asociados al uso de
dispositivos médicos.

Aporta al sistema regulatorio un marco
estructural para garantizar que los
dispositivos comercializados en el pais
cumplan criterios minimos de seguridad,
desempefio y control, lo cual es esencial
para los procesos de ETS y toma de
decisiones informadas.

151



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/decreto-4725-de-2005.pdf

Salud

No. TIPO DE NUMERO FECHA DE ENTIDAD DESCRIPCION - DIRECCION CONTENIDO NORMATIVO
NORMA DE LA EMISION QUE LA EPIiGRAFE DE LA | ELECTRONICA
NORMA EXPIDE NORMA - URL
DIA | MES ANO
8 Decreto 4562 26 12 2006 | Presidente de | "Por el cual se VER Articulo I°. Adiciénase el siguiente
la republica adiciona un paragrafo al articulo 86 del Decreto 4725
de Colombia paragrafo al de 2005:
articulo 86 del “Paragrafo. Para los dispositivos médicos
Decreto 4725 de gue a continuacién se sefialan: Catéteres,
2005" Sondas, Suturas y materiales de curacion
en general, Gasas, Algodones, Vendas
enyesadas, Esparadrapos, Apositos,
Agujas hipodérmicas, Dispositivos
intrauterinos sin liberacién de
espermaticidas, Preservativos (condones),
Marcapasos, Valvulas cardiacas, Valvulas
para hidrocefalia. Productos
odontoldgicos: Cementos para uso
odontoldgico, compuestos de modelar,
mercaptanos, siliconas, alginatos,
hidrocoloides reversibles irreversibles,
materiales para restauracién temporal y
definitiva y materiales para obturacion de
conductos radiculares, se encuentren
amparados o no con registro, para su
comercializacién deberan obtener registro
sanitario, en las condiciones establecidas
en el presente decreto a mas tardar el 1°
de abril de 2007".
9 Decreto 1030 30 3 2007 | Presidente de | "Por el cual se VER El decreto 1030 de 2007 regula los
la republica expide el requisitos técnicos y sanitarios para
de Colombia Reglamento dispositivos médicos sobre medida
Técnico sobre los destinados a la salud visual y ocular en
requisitos que Colombia. Define las obligaciones de
deben cumplir los laboratorios, talleres opticos y opticas, y
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dispositivos establece el marco de certificacién y
meédicos sobre vigilancia por parte de INVIMA y
medida para la autoridades locales, garantizando la
salud visual y calidad y seguridad de estos insumos
ocular y los para los consumidores.
establecimientos
en los que se
elaboren y
comercialicen
dichos insumos y
se dictan otras
disposiciones"
10 Decreto 4856 18 12 2007 | Presidente de | "Por el cual se VER Articulo 55. Régimen Transitorio. Los
la republica modifica el establecimientos que importen, fabriquen,
de Colombia articulo 55 del almacenen y/o acondicionen los productos
decreto 3770 de y reactivos de diagnostico in vitro,
2004" dispondran hasta el 31 de julio de 2008
para gestionar la obtencion de los
registros sanitarios.
11 Decreto 4957 27 12 2007 | Presidente de | "Por el cual se VER Fija el plazo para que fabricantes e
la republica establece un plazo importadores de dispositivos médicos y
de Colombia para la obtencion equipos biomédicos obtengan el registro
del registro sanitario o permiso de comercializacion,
sanitario o conforme a la normativa vigente.
permiso de Ademas, establece requisitos para la
comercializacion presentacion de listados de productos
de algunos ante INVIMA y regula la adecuacion de
dispositivos etiquetas y empaques. Excluye ciertos
médicos para uso
humano y se
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dictan otras dispositivos médicos y adiciona el Decreto
disposiciones" 4725 de 2005.
12 | Decreto 4124 29 10 2008 | Presidente de | "Por el cual se VER Articulo 1. Modificar el paragrafo del

la republica
de Colombia

modifica el
paragrafo del
articulo 8 del
decreto 3770 de
2004"

articulo 8 del Decreto 3770 de 2004, el
cual quedara asi:

"PARAGRAFO: Para la obtencién del
registro sanitario de los reactivos de
diagndstico in vitro clasificados en la
Categoria 11/ (alto riesgo), se requiere la .
aprobacion previa por parte de la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico
In Vitro de la Comisién Revisora del
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA-,
salvo aquellos reactivos de diagndstico in
vitro clasificados en la Categoria 1J/que
cumplan las siguientes exigencias:

1. Que se comercialicen en los siguientes
paises de referencia: Estados Unidos,
Comunidad Econémica Europea, Canada,
Japén y Australia; vy,

2. Que ademas de cumplir con los
requisitos establecidos en el articulo 10
del presente decreto, alleguen el
certificado de la autoridad en salud
competente del pais de origen, el cual
debe indicar:

a) el nombre especifico del reactivo de
diagndstico In Vitro, y si es del caso se
deberan sefialar sus referencias;

b) que el producto se vende libremente
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en dicho pais.
c) que la fecha de expedicidn del
certificado no debe ser mayor a un (1)
afio."

13 Decreto 38 13 1 2009 | Ministro del "Por el cual se VER Articulo 1°. Adicionar el siguiente

interior y de adiciona un paragrafo al articulo 24 del Decreto 4725

justicia de la
republica de
Colombia
delegatario
de las
funciones
presidenciales
mediante
decreto 17 de
2009

paragrafo al
articulo 24 del
Decreto 4725 de
2005"

de 2005:

"Paragrafo 5°. Para los repuestos de
equipos biomédicos que hayan sido
importados legalmente con anterioridad a
la expedicién del Decreto 4725 de 2005

o durante su periodo de transitoriedad y
que no cuenten con permiso de
comercializacidon o registro sanitario del
respectivo equipo, debera el importador,
conforme al procedimiento sefialado en la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior
(VUCE), allegar la certificacion o
autorizacién del fabricante del equipo
biomédico

que se pretende reparar, mantener o
soportar en donde se acredite su
correlacion con el importador o lo autorice
a importar en Colombia sus repuestos.
Adicionalmente, debera allegar la
informacion sobre el nombre, serie y
lugar de ubicacién del equipo biomédico y
el tipo de reparacion, mantenimiento o
soporte

para el cual se va a utilizar el repuesto. "
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14 Decreto 3275 31 8 2009 | Ministerio de "Por el cual se VER Articulo 1°. Modificar el articulo 1° del

la proteccion
social

modifica el
articulo 1° y se
adiciona un
paragrafo al
articulo 18 del
Decreto 4725 de
2005"

Decreto 4 725 de 2005 el cual quedara
asi:

"Articulo 1°. Objeto y ambito de
aplicacidn. El presente decreto tiene por
objeto, regular el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia en salud 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.

Articulo 2°. Adicionar un paragrafo al
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005 del
siguiente tenor:

"Paragrafo 3°. Para cumplir con los
requerimientos de informacion de que
tratan los literales d), e), f) y k) del
presente articulo, el interesado en la
evaluacion técnica de los dispositivos
meédicos y equipos biomédicos que no
sean de tecnologia controlada, clase I, IIa
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y IIb, podra presentar el certificado de
venta libre que emite la autoridad en
salud competente de los paises de
referencia, establecidos en el literal b) del
articulo 29 del Decreto 4725 de 2005, con
fecha
de expedicién no mayor a un afio a la
solicitud de evaluacidn, en el que conste
que tales productos se venden libremente
en dichos paises y que han sido
autorizados para su comercializacién en
sus respectivos territorios, indicando
ademas, las referencias y nombre
especifico del dispositivo médico"

15 Decreto 1313 21 4 2010 | Ministerio de "Por el cual se VER Fija los requisitos y procedimientos para
la proteccion fijan los requisitos que el INVIMA autorice importaciones
social y procedimientos paralelas de medicamentos y dispositivos

para autorizar médicos en Colombia. Permite a

importaciones entidades publicas y privadas importar

paralelas de productos con registro sanitario vigente,

medicamentos y garantizando calidad y seguridad. El

dispositivos decreto detalla la documentaciéon y

médicos" condiciones necesarias, regula el
etiquetado y establece medidas para
preservar la salud publica.

16 | Decreto 581 4 4 2017 | Presidente de | "Por el cual se VER Decreto que regula el procedimiento de
la republica modifica el expedicion, modificacion y renovacion de
de Colombia Decreto 3770 de registros sanitarios para reactivos de

2004 y se dictan diagndstico in vitro de uso humano en
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otras Colombia, estableciendo su clasificacion
disposiciones" por riesgo y simplificando los tramites
para asegurar el acceso efectivo y seguro
a estos productos.
17 | Decreto 582 4 4 2017 | Presidente de | "Por el cual se VER Modifica el régimen de registros sanitarios
la republica modifica el de dispositivos médicos en Colombia,
de Colombia Decreto 4725 de estableciendo procedimientos mas agiles
2005 vy se dictan para la obtencidn, renovacion y
otras modificacidén de registros y permisos de
disposiciones" comercializacion. Clasifica los dispositivos
médicos segun el nivel de riesgo y define
plazos especificos para la evaluacion por
parte del INVIMA, fortaleciendo la
vigilancia y control sanitario y facilitando
el acceso seguro de estos productos a la
poblacion.
18 | Decreto 1036 21 Junio | 2018 | Presidente de | "Por el cual se VER Regula los requisitos para la importacion
la republica establecen los y comercializacion de reactivos de
de Colombia requisitos que se diagndstico in vitro, incluyendo
deben cumplir huérfanos, grado analitico, analito
para la especifico, uso general en laboratorio y
importacion y para investigacion, utilizados en muestras
comercializacion humanas. Esta normativa aplica a
de reactivos de importadores y comercializadores,
diagnostico in exceptuando al INS y al INVIMA como
vitro huérfanos, in laboratorios de referencia. El decreto
vitro grado fortalece el control sanitario y la vigilancia
analitico, analito de estos productos, asegurando su
especifico, los
reactivos de uso
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general en calidad y seguridad en el mercado
laboratorio y colombiano.
reactivos in vitro
en investigacion
utilizados en
muestras de
origen humano"

19 Resolucion 132 23 1 2006 | Ministro de la "Por la cual se VER Establece el Manual de Condiciones de
proteccién adopta el Manual Almacenamiento y Acondicionamiento
social de Condiciones de para Reactivos de Diagndstico In Vitro,

Almacenamiento definiendo los requisitos que deben

y/o cumplir los establecimientos para

Acondicionamiento garantizar la calidad y seguridad de estos

para Reactivos de productos. Este marco regulatorio es

Diagndstico In esencial para la obtencion del Certificado

Vitro" de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento (CCAA) emitido por
INVIMA, asegurando el cumplimiento de
estandares técnicos y de bioseguridad en
la cadena de suministro.

20 | Resolucién 2434 11 7 2006 | Ministro de la | "Por la cual se VER Regula la importacion de equipos
proteccién reglamenta la biomédicos repotenciados clases IIb y III
social importacion de en Colombia, estableciendo requisitos de

equipo biomédico seguridad, documentacién y

repotenciado certificaciones para garantizar la calidad y

Clases IIb y III" el funcionamiento éptimo de estos
dispositivos.
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21 Resolucion 4002 2 11 2007 | Ministerio de "Por la cual se VER Adopta el Manual de Requisitos de
la proteccion adopta el Manual Capacidad de Almacenamiento y/o
social de Requisitos de Acondicionamiento para Dispositivos
Capacidad de Médicos, estableciendo los parametros
Almacenamiento que deben cumplir los establecimientos
y/o importadores y comercializadores para
Acondicionamiento garantizar la calidad de los dispositivos
para Dispositivos meédicos. El INVIMA es la entidad
Médicos" encargada de expedir y verificar el
Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento
(CCAA), asegurando el cumplimiento de
las normativas mediante visitas
periddicas.
22 Resolucion 4396 12 11 2008 | Ministerio de "Por la cual se VER Establece el Manual de Condiciones

la proteccion
social

adopta el Manual
de Condiciones
Técnico En salud
de los
establecimientos
en los que se
elaboren y
comercialicen
dispositivos
meédicos sobre
medida para la
salud visual y
ocular"

Técnico-En salud para establecimientos
que elaboran y comercializan dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual
y ocular. Define los requisitos de
infraestructura, control de calidad y
procedimientos para garantizar la
seguridad y eficacia de estos productos,
regulando areas de trabajo,
almacenamiento y procesos de
dispensacion.
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23 Resolucion 4816 27 11 2008 | Ministerio de "Por la cual se VER Resolucion que reglamenta el Programa
la proteccion reglamenta el Nacional de Tecnovigilancia,
social Programa estableciendo lineamientos para la
Nacional de vigilancia de eventos adversos y defectos
Tecnovigilancia" de calidad en dispositivos médicos en
Colombia. Define responsabilidades,
conceptos clave y el ambito de aplicacion
para INVIMA, usuarios y profesionales de
la salud, con el fin de proteger la salud y
seguridad de los pacientes.
24 | Resolucién 2013038979 | 26 12 2013 | Instituto "Por la cual se VER Mediante esta resolucion de implementa
Nacional de implementa el el programa nacional de reactivovigilancia
Vigilancia de Programa en Colombia, con el fin de realizar
Medicamentos | Nacional de vigilancia poscomercializacién a los
y Alimentos Reactivovigilancia" reactivos de diagndstico in vitro,
(INVIMA) identificar los efectos indeseados,
gestionar la informacidn recopilada de
todos los actores involucrados en el ciclo
de vida del producto, con el fin de
proteger la salud de la poblaciéon en el
marco de un sistema de gestion de
riesgos, articulado con el Modelo de
Inspeccion, Vigilancia y Control definido
por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social
25 | Resolucion 2968 14 8 2015 | Ministerio de "Por la cual se VER Regula los requisitos sanitarios para
Salud y establecen los establecimientos que elaboran y adaptan
Proteccidn requisitos dispositivos médicos sobre medida de
Social sanitarios que tecnologia ortopédica externa en
deben cumplir los Colombia. Define el marco normativo, las
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establecimientos exclusiones y las obligaciones de los
que elaboran y establecimientos, garantizando la calidad
adaptan y seguridad de los dispositivos para
dispositivos personas con discapacidad. Incluye
médicos sobre definiciones clave y procedimientos para
medida de la fabricacién, adaptacién y control de
tecnologia calidad, asegurando el cumplimiento de
ortopédica buenas practicas y la trazabilidad de los
externa ubicados productos.
en el territorio
nacional"

26 | Resolucién 5491 20 12 2017 | Ministerio de "Por la cual se VER Establece los requisitos regulatorios para

Salud y
Proteccion
Social

establecen los
requisitos que
deben cumplir los
dispositivos
médicos sobre
medida de ayuda
auditiva y los
establecimientos
que fabrican,
ensamblan,
reparan,
dispensan y
adaptan dichos
dispositivos
ubicados en el
territorio nacional"

dispositivos médicos de ayuda auditiva y
los establecimientos que los fabrican,
ensamblan, reparan, dispensan y adaptan
en Colombia. Incluye definiciones
técnicas, procedimientos de autorizacion
y criterios de calidad para proteger la
salud de los usuarios y garantizar el
acceso a tecnologias auditivas seguras y
eficaces.
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27 Resolucion 3100 25 11 2019 | Ministerio de "Por la cual se VER Esta normativa dictada por el Ministerio
la proteccion definen los de Salud busca modernizar el sistema
social procedimientos y mediante la incorporacion de la

condiciones de
inscripcién de los
prestadores de
servicios de salud
y de habilitacién
de los servicios de
salud y se adopta
el Manual de
Inscripcion de
Prestadores y
Habilitacion de
Servicios de
Salud"

telemedicina y procesos de
autoevaluacién obligatoria en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de
Salud (REPS). El documento detalla los
requisitos de capacidad tecnoldgica,
financiera y administrativa necesarios
para que las instituciones operen
legalmente en el territorio nacional.
Ademas, regula los procedimientos para
visitas de verificacion, el reporte de
novedades operativas y las condiciones
para el cierre o reactivacion de servicios
especializados. Su objetivo primordial es
garantizar la seguridad del paciente y la
excelencia en la atencién en salud bajo un
sistema de vigilancia y control riguroso.
7. Los prestadores que oferten servicios
de salud en la modalidad extramural no
pueden elaborar ni adaptar dispositivos
médicos sobre medida.

28

Resolucion

2020007532

28

2 2020 | Instituto "Por la cual se
Nacional de modifica el
Vigilancia de Programa
Medicamentos | Nacional de

y Alimentos Reactivovigilancia"
(INVIMA)

<
v

Se amplia el alcance de reactivovigilancia
a los reactivos regulados por los Decretos
3770 de 2004 y 1036 de 2018. Establece
directrices para la vigilancia
poscomercializacion, gestion de riesgos y
reporte de efectos indeseados asociados
al uso de reactivos de diagndstico in vitro,
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fortaleciendo la proteccion de la salud
publica en Colombia.
29 | Resolucién 200 23 2 2021 | Ministerio de "Por la cual se VER Establece las directrices legales para el
Salud y establecen empleo de pruebas de laboratorio en el
Proteccidn disposiciones para punto de atencién (POCT) dentro del
Social el uso y manejo sistema de salud; regula el uso de
de las pruebas de tecnologias diagnésticas rapidas,
laboratorio priorizando el acceso a la salud en
utilizadas en el poblaciones rurales y zonas de dificil
Punto de Atencion acceso. En la norma se establece que
del Paciente estas pruebas deben contar con registro
(point-of-care- sanitario del INVIMA y su aplicacion debe
testing), dentro de estar supervisada por laboratorios clinicos
la prestacion habilitados. También define los requisitos
integral de de capacitacién técnica para el talento
servicios de salud" humano y los protocolos obligatorios de
control de calidad interno y externo.
30 | Resolucion 214 15 2 2022 | Ministerio de "Por la cual se VER Regula los requisitos sanitarios para
Salud y establecen los dispositivos médicos sobre medida bucal
Proteccion requisitos y los establecimientos que los fabrican,
Social sanitarios que reparan, dispensan y adaptan en
deben cumplir los Colombia. Incluye guias de verificacion y
dispositivos corrige aspectos formales de la normativa
meédicos sobre anterior, asegurando la proteccion de la
medida bucal y los salud y la calidad de los servicios en el
establecimientos area de salud oral.
que los fabrican,
reparan,
dispensan y
adaptan, y se
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adoptan las guias
de verificacion"
31 Resolucion 1405 5 8 2022 | Ministerio de "Por medio de la VER Implementa el estandar semantico y la
Salud y cual se estructura codificacién para dispositivos médicos de
Proteccidn e implementa el uso humano y reactivos de diagndstico in
Social estandar vitro en Colombia. Establece
semantico y la procedimientos y plazos para su
codificacion para adopcidn, facilitando la trazabilidad vy el
los dispositivos reporte Unico en el SGSSS. Aplica a
médicos de uso fabricantes, comercializadores,
humano y instituciones de salud y autoridades
reactivos de regulatorias, contribuyendo a la
diagnostico in interoperabilidad y optimizacion de la
vitro" vigilancia en salud.
32 Resolucion 184 8 2 2024 | Ministro de "Por la cual se VER Esta politica busca fortalecer el acceso
Salud y adopta la Politica equitativo de la poblacién a los
Proteccion de Dispositivos dispositivos médicos (DM) y reactivos de
Social Médicos" diagndstico in vitro (RDIV), integrando

factores como disponibilidad, calidad,
desempefio, uso seguro y adecuado para
mejorar los resultados en salud dentro del
Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS).

Se plantean Lineas Estratégicas y 6
objetivos estratégicos:

1. Disefiar un sistema de informacion
gue integre herramientas existentes para
la toma de decisiones.

2. Establecer lineamientos para
fortalecer la investigacion, el desarrollo

165



https://www.invima.gov.co/biblioteca/resolucion-1405-2022-estandar-semantico-codificacion-dispositivos-medicos
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(I+D+i) y la préactica clinica.

3. Robustecer la rectoria y gobernanza
mediante el desarrollo de capacidades
técnicas en los actores del sistema.

4. Implementar estrategias para
aumentar la disponibilidad y asequibilidad
de dispositivos priorizados segun el perfil
epidemioldgico.

5. Fortalecer la regulacion y la
vigilancia postmercado (Tecnovigilancia y
Reactivovigilancia) con énfasis en la
seguridad.

6. Desarrollar lineamientos para la
gestion y el uso adecuado de los
dispositivos en los prestadores de
servicios.

33

Resolucion

914

15

5 2025

Ministerio de
Salud y
Proteccion
Social

"Por la cual se
adopta el Manual
de Requisitos para
la Implementacion
de las Buenas
Practicas de
Reprocesamiento
de Dispositivos
Médicos y
Elementos
Reutilizables -
DMER"

<
m
7]

Adopta el Manual Nacional de Buenas
Practicas de Reprocesamiento para
dispositivos médicos y elementos
reutilizables, estableciendo los
procedimientos estandarizados de
limpieza, desinfeccidén, descontaminacion,
esterilizacion, empaque y
almacenamiento.

Define responsabilidades institucionales,
cualificacion del personal, controles
microbioldgicos, validacion de procesos y
la documentacidn necesaria para asegurar
la trazabilidad y la calidad del
reprocesamiento.

Esta resolucion es clave para la seguridad
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del paciente, pues garantiza que los
dispositivos reutilizables mantengan
niveles aceptables de seguridad y
funcionalidad, reduciendo riesgos de
infecciones asociadas a la atencién en
salud y asegurando practicas consistentes
en IPS y centros de reprocesamiento.

34 Circular 500-7096- 2 12 2014 | Instituto "Aplicacion del VER Esta circular de INVIMA regula la

externa 14 Nacional de decreto 4725 de importaciéon de partes y repuestos

Vigilancia de
Medicamentos
y Alimentos
(INVIMA)

2005. Unificacidn
de criterios para
los requisitos
exigidos en la
obtencidén de
registros
sanitarios y
permisos de
comercializacion,
racionalizacion del
proceso de
certificacién de
fabricantes e
importadores de
dispositivos
médicos,
procedimiento y
requisitos para la
importacion de
partes o repuestos
usados y
repotenciados

nuevos, usados y repotenciados para
equipos biomédicos de clase I, IIA, IIB y
I11. Define los requisitos, documentacion
y procedimientos para fabricantes,
importadores y comercializadores,
asegurando el cumplimiento de la
normatividad en salud vigente y la
trazabilidad de los repuestos instalados
en Colombia.
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para equipos
biomédicos clase
I, IIA, IIB Y III
35 | Circular 5000-0001- 8 2022 | Instituto "Por la cual se VER Actualiza los criterios y procedimientos
externa 22 Nacional de actualiza la para la certificacidn, registro y
Vigilancia de circular externa comercializacion de dispositivos médicos
Medicamentos | 500-7096-14 en y sus partes en Colombia. Incluye
y Alimentos cuanto a la directrices para la importacion de
(INVIMA) aplicacién del accesorios, repuestos y componentes

decreto 4725 de
2005. Unificacién
de criterios para
los requisitos
exigidos en la
obtencidon de
registros
sanitarios y
permisos de
comercializacion.
Racionalizacion
del proceso de
certificacion de
fabricantes e
importadores de
dispositivos
médicos,
procedimiento y
requisitos para la
importacion de
partes, accesorios
0 repuestos

nuevos, usados y repotenciados, asi como
requisitos documentales y procesos ante
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
(VUCE). Este documento es esencial para
fabricantes, importadores vy titulares de
registros sanitarios de equipos
biomédicos.
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nuevos con mas
de dos afios de
fabricacién
(saldos), usados y
repotenciados
para equipos
biomédicos clase
I, IIA, IIB Y III

36 | Circular 8 10 3 2025 | Ministerio de Instrucciones para | VER Establece instrucciones para la correcta
externa Salud y la implementacion implementacion de la Resolucion 214 de
Proteccion de la resolucién 2022, regulando la fabricacion, reparacion
Social 214 de 2022 y publicidad de dispositivos médicos sobre

medida bucal. Se prohibe la publicidad
dirigida al publico general y se definen
claramente los roles de odontélogos y
técnicos responsables, garantizando la
calidad y seguridad de los dispositivos.

Elaboracién propia
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Tabla 22. Proyectos normativos relacionados con DM y DMDIV

de comercializacion, vigilancia y
control sanitario, y se dictan
otras disposiciones"

No. TIPO DE NORMA ENTIDAD | DESCRIPCION - EPIGRAFE DE ARTICULOS CONTENIDO NORMATIVO
QUE LA LA NORMA APLICABLES
EXPIDE
1 Proyecto de Decreto Ministerio "Por el cual se establece el Todos los El decreto integra expresamente a los reactivos de
de Salud y régimen sanitario aplicable a los articulos diagndstico in vitro como dispositivos médicos para
Proteccién dispositivos médicos, se definen diagndstico in vitro (DMDIV) y regula nuevas
Social las reglas para su autorizacion categorias como el Software como Dispositivo Médico

(SaMD).

Clasificacion de riesgo: Los dispositivos se clasifican
en cuatro niveles: bajo (Clase I), moderado (Clase
ITA), alto (Clase IIB) y muy alto (Clase III). Esta
clasificacion depende de la finalidad prevista, la
duracién del uso (pasajero, corto plazo o prolongado)
y el grado de invasividad en el cuerpo humano.

Se establecen tres tipos autorizaciones de
comercializacidon segun el riesgo:

Notificacion en salud: Para dispositivos de riesgo bajo
y moderado.

Registro sanitario: Para dispositivos de riesgo alto y
muy alto.

Permiso de comercializacién: Especificamente para
equipos biomédicos de tecnologia controlada.
Vigencia indefinida: Una de las principales
innovaciones es que las autorizaciones de
comercializacidon tendran una vigencia indefinida,
eliminando la necesidad de renovaciones periddicas,
siempre que se mantengan las condiciones técnicas y
en salud aprobadas.

El proyecto introduce el andlisis optimizado, que
permite al INVIMA apoyarse en evaluaciones y
aprobaciones de autoridades reguladoras extranjeras
de referencia (como la FDA, TGA o ANVISA) para
agilizar los tramites locales.

170




No. TIPO DE NORMA ENTIDAD | DESCRIPCION - EPIGRAFE DE ARTICULOS CONTENIDO NORMATIVO
QUE LA LA NORMA APLICABLES
EXPIDE

También exige el uso del Identificador Unico de
Dispositivo (UDI) y la nomenclatura GMDN para
facilitar la identificacion y el control sanitario.
Asimismo, se crea un Sistema Integral de Vigilancia
Poscomercializacién, que unifica los programas de
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia.
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