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1. INTRODUCCIÓN 
 
Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, implemento, máquina, implante, 
reactivo para uso in vitro, software, material u otro artículo similar o relacionado, utilizado 
en la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de una enfermedad o condición, o para 
detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura o función del cuerpo con fines 
de salud [5].  
 
Los dispositivos médicos abarcan desde una venda, una jeringa, instrumental médico hasta 
una prótesis, equipos biomédicos o sistemas quirúrgicos como el Da Vinci [19]. Cada uno 
de estos tiene un respectivo nivel de riesgo, por lo cual deben estar reglamentados en cada 
país y avalados en América por la Organización Panamericana de la Salud. Las entidades 
vigilantes y reguladoras de cada país son las encargadas de velar por el correcto uso, la 
calidad, la seguridad y la eficacia del dispositivo, debido a que tienen un alto impacto en la 
salud de la población. 
 
En junio de 1986 en Washington D.C., la Organización Mundial de la Salud (OMS) en 
compañía de la Organización Panamericana de la Salud (OPS) y la Administración de 
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos, realizaron la “Primera Conferencia 
Internacional de autoridades reguladoras de dispositivos médicos”, con el propósito de 
brindar a las autoridades sanitarias información y mecanismos para el uso y mantenimiento 
de dispositivos médicos.[1] 
 
En Colombia la entidad encargada de regular y de expedir la normatividad sanitaria es el 
Ministerio de Salud y Protección Social, por medio del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el cual es un establecimiento público del orden 
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Protección Social y avalado por la Organización 
Panamericana de la Salud y desde los Entes Territoriales de Salud se ejerza la vigilancia 
en el marco de sus competencias en todo el territorio nacional. 
Los dispositivos médicos se pueden categorizar en 6 grandes grupos en los cuales se divide 
al sector de los dispositivos médicos con base a su función y finalidad de uso. Estas 
categorías se definen como [9]: 
 
1. Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso específico 

destinados a la atención médica, quirúrgica o a procedimientos de exploración, 
diagnóstico, tratamiento y rehabilitación de pacientes, así como aquellos para efectuar 
actividades de investigación biomédica. [9] 
 

2. Prótesis, órtesis y ayudas funcionales: Son aquellos dispositivos destinados a sustituir 
o complementar una función, un órgano, o un tejido del cuerpo humano. [9] 
 

3. Agentes de diagnóstico: Son todos los insumos incluyendo antígenos, anticuerpos 
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de 
cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros 
procedimientos clínicos o paraclínicos. [9] 
 

4. Insumos de uso odontológico: Son todas las sustancias o materiales empleados para la 
atención de la Salud dental. [9] 
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5. Materiales quirúrgicos y de curación: Son los dispositivos o materiales que adicionados 
o no de antisépticos o germicidas se utilizan en la práctica quirúrgica o en el tratamiento 
de las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos. [9] 
 

6. Productos higiénicos: Son los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie 
de la piel o cavidades corporales y que tengan acción farmacológica o preventiva. [9] 

 
Según lo establecido en el Decreto número 4725 de 2005 (diciembre 26) “por el cual se 
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia 
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.”, los criterios de clasificación se 
fundamentan en un conjunto de reglas que evalúan los riesgos potenciales relacionados 
con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinación de varios 
criterios tales como, duración del contacto con el cuerpo, grado de invasión y efecto local 
contra efecto sistémico [2].  
 
La mayoría de la normativa sanitaria colombiana, para productos como alimentos y bebidas; 
cosméticos, productos para aseo, plaguicidas y productos de higiene doméstica; 
dispositivos médicos y otras tecnologías; y medicamentos y productos biológicos, ha sido 
replicada a la de países como Estados Unidos, Canadá, Japón y Australia. 
 
Algunos de los países referentes por normativa en dispositivos médicos son [6]: 

• Estados Unidos: Food and Drug Administration (FDA) 

• Francia: Agencia Nacional para la Seguridad de Medicina y la Salud. 

• Alemania: Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos (BfArM) 
 
Para realizar una correcta reglamentación de los dispositivos médicos, Colombia adoptó el 
mecanismo de la FDA de clasificarlos por nivel de riesgo. Los dispositivos médicos en el 
país se encuentran clasificados en los siguientes niveles de riesgo [5]: 
 
 

 
 

Figura 1. Clasificación por nivel de riesgo en Colombia [5]. 
 
 
Clase I. Bajo riesgo 
Son aquellos dispositivos médicos sujetos a controles generales, no destinados para 
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevención del 
deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de 
enfermedad o lesión. [5] 
 
Clase IIA. Riesgo moderado 
Son los dispositivos médicos sujetos a controles especiales en la fase de fabricación para 
demostrar su seguridad y efectividad. [5] 
 

Clase I

• Riesgo Bajo

Clase II A

• Riesgo Moderado

Clase II B

• Riesgo Alto

Clase III

• Riesgo Muy Alto
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Clase IIB. Riesgo alto 
Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el diseño y 
fabricación para demostrar su seguridad y efectividad. [5] 
 
Clase III. Muy alto riesgo 
Son los dispositivos médicos sujetos a controles especiales, destinados a proteger o 
mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevención del deterioro de 
la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesión. [5] 
 
Los dispositivos médicos pueden ser empleados solos o en combinación para: el 
diagnóstico, monitoreo, prevención, tratamiento de enfermedades en humanos, de 
auxiliares y de tratamientos para la discapacidad; así como los empleados en el reemplazo, 
corrección, restauración, modificación de la anatomía o procesos fisiológicos humanos. 
Para la correcta aplicación de los criterios clarificativos de los dispositivos médicos con base 
a su nivel de riesgo, estos productos se dividen en [9]: 
 
• Dispositivo Médico Implantable: Es diseñado para ser implantado totalmente en el 
cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante 
intervención quirúrgica, destinado a permanecer allí después de la intervención. Se 
considera también dispositivo médico implantable cualquier dispositivo médico destinado a 
ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervención quirúrgica y a 
permanecer allí después de dicha intervención durante un periodo de al menos treinta días 
[9]. 
 
• Dispositivo Médico Activo: Cuyo funcionamiento depende de una fuente de energía 
eléctrica o de cualquier otra fuente de energía distinta de la generada directamente por el 
cuerpo humano o por la gravedad, y que actúe mediante conversión de dicha energía [9]. 
 
• Dispositivo Médico Activo para Diagnóstico: Es utilizado solo o en combinación con 
otros dispositivos médicos, destinado a proporcionar información para la detección, 
diagnóstico, control o tratamiento de estados fisiológicos, estados de salud, enfermedades 
o malformaciones congénitas en humanos [9]. 
 
• Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Es utilizado solo o en combinación de otros 
dispositivos médicos destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o 
estructuras biológicas en el contexto de la prevención, tratamiento, alivio o rehabilitación de 
una enfermedad, lesión o deficiencia en humanos [9]. 
 
• Dispositivo Médico Invasivo: Es el que penetra parcial o totalmente en el interior del 
cuerpo por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal, entendiéndose como 
orificio corporal cualquier abertura natural del cuerpo, la superficie externa del globo ocular 
o una abertura artificial creada de forma permanente, como una estoma [9]. 
 
• Dispositivo Médico Invasivo de Tipo Quirúrgico: Es el que penetra en el interior del 
cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervención quirúrgica o en el 
contexto de una intervención quirúrgica. Se consideran también dispositivos médicos 
invasivos de tipo quirúrgico aquellos productos cuya penetración al interior del cuerpo no 
se produce a través de uno de los orificios corporales reconocidos [9]. 
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Tambien se tiene en cuenta el tiempo que va a estar el dispositivo en el organismo, el efecto 
que pueda tener y el sistema que se verá afectado. [2] 

 
La duración de contacto con el cuerpo se clasifica de la siguiente manera: 
 

• Transitorio, si el dispositivo médico es destinado para uso continuo por un periodo 
menor de 60 minutos 

• A corto plazo, si el dispositivo médico es destinado para uso continuo por un periodo 
entre 60 minutos y 30 días 

• Prolongado, si el dispositivo médico es destinado para uso continuo por un periodo 
mayor de 30 días 

 
El efecto biológico del paciente mide la efectividad que pueda tener el dispositivo médico y 
el riesgo potencial que puede generar el uso al entrar en contacto con el órgano o sistema 
del cuerpo. 
 
Posterior a la clasificación del dispositivo médico, se debe analizar la reglamentación y los 
pasos a seguir en la etapa de fabricación e importación. La fabricación e importación de 
dispositivos médicos, es reglamentada por el Decreto 4725 del 2005 y la Resolución 4002 
de 2007. La misión de las reglamentaciones nacionales es proteger y promover la salud de 
la población, mediante la gestión del riesgo asociada al uso de dispositivos médicos. 
 
Los requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sean legales o técnicos, están 
establecidos acorde a su nivel de riesgo, es decir, entre Clase I, IIA, IIB y III de la siguiente 
manera: 
 

Requisitos Legales 
Clase 

I 
Clase 

IIA 
Clase 

IIB 
Clase 

III 

1 
Nombre o razón social de la persona natural o 
jurídica a cuyo nombre se solicita el registro 

✓ ✓ ✓ ✓ 

2 
Tarifa por derechos de expedición del registro 
sanitarios 

✓ ✓ ✓ ✓ 

3 
Poder para gestionar el trámite, él podrá ser 
otorgado a un abogado, si es el caso 

✓ ✓ ✓ ✓ 

4 
Prueba de existencia y representación legal del 
fabricante, importador y/o del titular 

✓ ✓ ✓ ✓ 

5 Certificado de venta libre (productos importados) ✓ ✓ ✓ ✓ 

6 
Autorización del fabricante al importador y/o 
titularidad del registro sanitario (productos 
importados) 

✓ ✓ ✓ ✓ 

 
Tabla 1. Requisitos legales de evaluación para la introducción de tecnologías sanitarias 

en Colombia por el INVIMA [10]. 
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Requisitos Técnicos 
Clase 

I 
Clase 

IIA 
Clase 

IIB 
Clase 

III 

1 
Certificación sistema de gestión de calidad 
(BPM – CCAA – Condiciones Sanitarias) 

✓ ✓ ✓ ✓ 

2 Descripción del dispositivo médico ✓ ✓ ✓ ✓ 

3 

Estudios técnicos y comprobaciones analíticas 

• Verificación y validación de diseño 

• Certificación de análisis del producto 
terminado 

✓ ✓ ✓ ✓ 

4 Método de esterilización  ✓ ✓ ✓ ✓ 

5 Método de desecho o disposición final ✓ ✓ ✓ ✓ 

6 Artes – Etiquetas – Insertos ✓ ✓ ✓ ✓ 

7 
Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, 
citotoxicidad, seguridad eléctrica 

 ✓ ✓ ✓ 

8 Análisis de riesgos  ✓ ✓ ✓ 

9 
Descripción de medidas de seguridad 
Lista de normas aplicadas 

 ✓ ✓ ✓ 

10 Estudios clínicos   ✓ ✓ 

11 

Certificación de compromiso 
Entregaran al usuario final los manuales de 
operación (usuario) y mantenimiento los cuales 
se encuentran disponibles en idioma castellano 

✓ ✓ ✓ ✓ 

 
Tabla 2. Requisitos técnicos de evaluación para la introducción de tecnologías sanitarias 

en Colombia por el INVIMA [10]. 
 
 
Todos los dispositivos médicos deben cumplir con los requisitos técnicos-científicos 
establecidos en la normatividad sanitaria, los cuales obedecen a los siguientes 
requerimientos: 
 

• Registro sanitario 
“Un Registro Sanitario, es el documento público expedido por el INVIMA, cuando el usuario 
cumple con los requisitos técnicos, científicos, sanitarios y legales establecidos en el 
decreto 4725 de 2005, el cual faculta a una persona natural o jurídica para producir, 
comercializar, importar, exportar, envasar, empacar, procesar, expender y/o almacenar un 
dispositivo médico.” [5] El cual certifica que cumple con los estándares de seguridad, 
eficacia y desempeño. 
 

• Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) 
“Es el acto administrativo que expide el INVIMA, a los importadores de dispositivos médicos, 
en el que consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o 
acondicionamiento, control de calidad, de dotación y recurso humano, que garantizan su 
buen funcionamiento, así como la capacidad técnica y la calidad de los mismos, en 
cumplimiento de la Resolución 4002 de 2007.” [5] 
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• Registro de importación 
En cumplimiento a lo establecido en el Decreto 925 de 2013 (mayo 9) [20] “por el cual se 
establecen disposiciones relacionadas con las solicitudes de registro y licencia de 
importación.”, articulo 25: 
 

o Visto bueno del INVIMA (Ventanilla Única de Comercio Exterior (VUCE)) [2] 
o Concepto 

 
Dentro del requisito de registro sanitario existen unas diferencias con relación al nivel de 
riesgo del dispositivo médico: 
 
Se otorga registro sanitario con control previo a los dispositivos médicos y equipos 
biomédicos que no sean de tecnología controlada de clases IIb y III, requieren para su 
producción, importación, exportación, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, 
expendio y comercialización de registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), previo el cumplimiento de los requisitos 
técnicos científicos, sanitarios y de calidad previstos en el Decreto 5725 de 2005 [5]. 
 
Y se otorga registro sanitario automático a los dispositivos médicos y equipos biomédicos 
que no sean de tecnología controlada de clases I y IIa, requieren para su producción, 
importación, exportación, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y 
comercialización de registro sanitario automático expedido por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), previo el cumplimiento de los requisitos 
señalados en el Decreto 5725 de 2005 [5]. 
 
Otro requisito legal necesario es el Permiso de comercialización para equipo biomédico de 
tecnología controlada. Es el documento público expedido por el INVIMA, previo al 
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales 
establecidos en el Decreto 4725 de 2005, el cual faculta a una persona natural o jurídica 
para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar, expender o vender 
un equipo biomédico controlado. Para la evaluación técnica de los dispositivos médicos y 
equipos biomédicos que no sean de tecnología controlada se debe proveer información 
esencial sobre el dispositivo médico y el fabricante, tales como modalidad de registro, 
indicaciones de uso, advertencias, entre otras. 
 
Cuando un dispositivo médico no se encuentra reglamentado, el INVIMA expide un 
certificado de “No requiere” el cual hace referencia que carece de registro sanitario, o en 
dado caso, se puede realizar una consulta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos 
y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, con el fin de que se otorgue un concepto especifico tras 
ser evaluado el uso, las condiciones, las necesidades que requiere ese dispositivo y si es 
un dispositivo médico vital no disponible [3]. 
 
En Colombia también existe la Dirección de Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN, que 
ejerce vigilancia fiscal y aduanera y está encargada de "garantizar la seguridad fiscal del 
Estado colombiano y la protección del orden público económico nacional, mediante la 
administración y control al debido cumplimiento de las obligaciones tributarias, aduaneras, 
cambiarias, los derechos de explotación y gastos de administración sobre los juegos de 
suerte y azar explotados por entidades públicas del nivel nacional y la facilitación de las 
operaciones de comercio exterior en condiciones de equidad, transparencia y legalidad". [8] 
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El INVIMA y la DIAN, en conjunto son las encargadas de velar por la eficiencia en el control 
de las normas tributarias, aduaneras y cambiarias de los dispositivos médicos. Para hacer 
esto efectivo se debe tener en cuenta las actividades que se pueden desarrollar con los 
dispositivos médicos en el país. Según el artículo 27 del Decreto 4725 de 2005, por el cual 
se rigen los dispositivos médicos, las actividades que se pueden desarrollar en Colombia 
son [2]: 
 

• Fabricar 

• Semielaborar o ensamblar 

• Importar (No pueden ser prototipos, ni investigación o experimentación) 

• Empacar 

• Vender 
 
De estas actividades se generan 4 diferentes modalidades en las cuales se expiden los 
registros sanitarios para los dispositivos médicos: 
 

1. Fabricar y vender 
2. Importar y vender 
3. Importar, empacar y vender 
4. Importar, semielaborar y vender 

 
De estas actividades por desarrollar con los dispositivos médicos en Colombia, fabricación 
e importación deben cumplir con la siguiente serie de documentos o formatos por 
diligenciar: 
 

Documentos Fabricar Importar 

Formato ante el INVIMA ✓ ✓ 

Datos de contacto ✓ ✓ 

Listado de productos ✓ ✓ 

Normas técnicas y soportes de pruebas al producto ✓  

Autoevaluación del anexo técnico ✓  

Certificado de venta libre (CVL)  ✓ 

Sin usar hasta 5 años de fecha de fabricación  ✓ 

 
Tabla 3. Documentos necesarios para fabricación e importación de dispositivos médicos 

por el Ministerio de Salud y Protección Social. 
 

 
A su vez, existen excepciones para los dispositivos médicos usados y repotenciados. Los 
dispositivos usados deben adicionar certificado de fabricante sobre estado y seguridad y 
los dispositivos repotenciados deben adicionar certificado de fabricante sobre: 

• Estado y seguridad 

• No tiene alteración de diseño, características o efectividad 

• Repotenciamiento autorizado 
 
Según lo establecido en el Decreto 1165 de 2019, artículo 172, en Colombia existen doce 
(12) modalidades de importación, en las cuales el INVIMA y la DIAN, vigilan dentro de sus 
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competencias el ingreso de mercancías al país o al resto de territorio nacional, de ser el 
caso, en tres grupos en puertos, aeropuertos y pasos de frontera, a saber:  
 

• Carga, ubicados en puertos, aeropuertos y pasos de frontera. 

• Tráfico postal y envíos urgentes, se realiza por empresas como Servicios Postales 
Nacionales S.A. 4-72, Aerovías del Continente Americano S.A. Avianca (Deprisa), 
Beyond Border International Courier S.A.S. BBIC, DHL Express Colombia Ltda., Federal 
Express Corporation – FedEx, Pasar Express S.A., Tranexco S.A., Servientrega 
Internacional S.A., UPS Servicios Expresos S.A.S., entre otras, cumpliendo con los 
requisitos establecidos en el Decreto 1165 de 2019, articulo 254. 

• Viajeros, donde actualmente el INVIMA no tiene presencia; sin embargo, brinda apoyo 
a las medidas aplicadas por la DIAN, en el Aeropuerto Internacional El Dorado. 

 
Las entidades reguladoras cuentan con grupos encargados de estudiar los dispositivos 
médicos y preparar documentos guía sobre la reglamentación para después ser aprobados 
e incorporados en las legislaciones de los países, o usados como referencia o modelo en 
los países que están en proceso de organizar sus sistemas de regulación, sin embargo, 
existen dispositivos médicos no reglamentados actualmente en el Colombia por el rápido 
avance que se presenta en la tecnología y en la necesidad de solucionar temas 
relacionados con la salud humana. Al plantear nuevas normas en la legislación nacional se 
permite mejorar las condiciones para pacientes, fabricantes, importadores y exportadores. 
 
A su vez, hay entidades regulatorias con más experiencia y las cuales se convierten en 
referentes para otros países, las cuales se adecuan de una manera más rápida a los 
grandes avances tecnológicos, por ejemplo, la Food and Drug Administration (FDA) es la 
entidad que regula alimentos, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, productos 
biológicos y derivados sanguíneos en los Estados Unidos.  
 
La FDA cuenta con unos protocolos de verificación de los requisitos aplicables al 
dispositivo, tales como el cumplimiento del registro del mismo, que se encuentre en el 
listado de sus bases de datos, que el fabricante haya declarado el dispositivo, la declaración 
del importador o destinatario y la respectiva descripción del producto. Esta entidad lleva a 
cabo exámenes de campo y analiza muestras de dispositivos médicos para asegurarse de 
que cumplan con los estándares aplicables y los requisitos de las etiquetas, tambien verifica 
la base de datos de alertas de importación para asegurarse de que el fabricante o el 
producto no esté sujeto a detención sin examen físico. 
 
Anualmente los establecimientos que producen o distribuyen dispositivos médicos que se 
comercialicen en los Estados Unidos deben registrarse e informar sobre sus dispositivos y 
su respectiva ejecución. Es por esto que la FDA cuenta con bases de datos públicas en las 
cuales se obtienen listados de los dispositivos médicos registrados, información sobre las 
notificaciones previas de los dispositivos médicos a comercializar, los informes médicos, 
las validaciones del certificado de exportación, las clasificaciones de los dispositivos 
médicos, entre otras. Si una empresa no cuenta con el registro y la respectiva lista de 
requeridos, el dispositivo será rechazado. 
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Algunos dispositivos médicos requieren presentaciones previas a la comercialización según 
el uso y su clasificación como la notificación previa de comercialización (510 K) y la 
aprobación previa a la comercialización (PMA). 
 
La notificación previa a la comercialización (510 K) es una presentación que se le realiza a 
la FDA para demostrar que el dispositivo que se comercializará es seguro y eficaz, y 
sustancialmente equivalente a un dispositivo comercializado legalmente que no está sujeto 
a la aprobación previa a la comercialización [11]. Los remitentes deben comparar su 
dispositivo con uno o más dispositivos similares comercializados legalmente y hacer 
respaldar sus afirmaciones de equivalencia sustancial [12]. 
 
La aprobación previa a la comercialización (PMA) es el proceso de revisión científica y 
reglamentaria de la FDA para evaluar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos de 
Clase III para los usos previstos [11]. 
 
En el caso de esta investigación, se va a tener en cuenta únicamente dispositivos médicos 
que no hayan requerido ninguna de estas presentaciones previas a la comercialización, 
esto, debido a que en Colombia no se cuenta con mecanismos similares. 
 
Actualmente, los dispositivos médicos registrados ante la FDA se clasifican en tres clases: 
Clase I, Clase II y Clase III. 
 
Los dispositivos de clase 1 (Riesgo bajo) presentan mínimo potencial de daño como 
vendajes, hilo dental y guantes de examen, los de clase 2 (Riesgo moderado) presentan 
mayor riesgo que los dispositivos de clase I como silla de ruedas eléctrica, bombas de 
infusión y los de clase 3 (Riesgo alto) mantienen o apoyan la vida, están implantados o 
presentan un riesgo potencial irrazonable de enfermedad o lesión como marcapasos, 
válvulas cardíacas, estimuladores cerebrales, stent coronario. 
 
De acuerdo con lo anterior, se plantea una propuesta de valor reglamentaria que permita la 
producción, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, 
importación, exportación, comercialización y mantenimiento de dispositivos médicos en el 
país que no se encuentren reglamentados a la fecha y del mismo modo permita equiparar 
la normativa sanitaria existente de países referentes como Estados Unidos en Colombia. 
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2. OBJETIVOS 
 
 

2.1. General 
 

Presentar una propuesta de valor reglamentaria para la producción, 
comercialización, importación, exportación, envasado, empaque, procesamiento, 
expendio y/o almacenaje de dispositivos médicos en el país, no reglamentados a la 
fecha, que permitan equiparar la normativa sanitaria existente de países referentes 
como Estados Unidos en Colombia. 

 

2.2. Específicos 
 

a) Identificar los dispositivos médicos reglamentados en Estados Unidos desde la base 
de datos de la FDA. 

b) Seleccionar y comparar de las bases de datos de Estados Unidos, los dispositivos 
médicos que no se encuentren reglamentados en Colombia, teniendo en cuenta su 
nivel de riesgo a la salud, demanda de uso, categorización y requerimientos en el 
país. 

c) Equiparar la reglamentación sanitaria existente en Estados Unidos para tres (3) 
dispositivos médicos que representan mayor riesgo a la salud y demanda de uso en 
el país y que a la fecha no se encuentran reglamentados en Colombia. 
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3. METODOLOGÍA 
 
El mercado de los dispositivos médicos ha crecido de manera muy acelerada por los 
avances tecnológicos que se tienen día a día, esto con el objetivo de mejorar el bienestar 
de las personas; pero del mismo modo se debe incentivar el desarrollo y la implementación 
de nuevas reglamentaciones con el fin de equiparar los sistemas regulatorios de 
dispositivos médicos en todos los países. 
 
Por consiguiente, en esta tesis se realiza un análisis de investigación documental aplicada, 
puesto que, se tiene como objetivo presentar una propuesta de valor reglamentaria la cual 
aporte al estudio realizado con hechos nuevos y su utilidad de manera concreta a la 
sociedad. La búsqueda de esta investigación se centró principalmente en bases de datos 
de entidades regulatorias de 2 países, Colombia y Estados Unidos. 
  
Como se representa en la figura 1, el desarrollo de esta investigación se enfocó en cinco 
áreas importantes, la planeación, el análisis, el documento, el proceso y la finalización del 
proyecto. En la cual se plantea el procedimiento a seguir con cada una de las etapas, las 
tareas propuestas y los seguimientos trazados. 
 

 
 

Figura 2. Diagrama de Gantt utilizado para el desarrollo de la investigación. 
 
 
En la etapa de planeación, se generó una base de datos bibliográfica en la cual se 
consignan aproximadamente 22 artículos investigativos sobre legislación en la FDA, 
legislación colombiana, procedimientos para la expedición de registros sanitarios, 
herramientas de aseguramiento para la trazabilidad de la reglamentación, tendencias en la 
regulación de dispositivos médicos, entre otros. 
 
Para realizar un correcto análisis y obtener información sobre los dispositivos que no se 
encuentran registrados en la normatividad sanitaria colombiana, se inició realizando una 
búsqueda y una revisión de las bases de datos de los dispositivos médicos reglamentados 
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en Estados Unidos por la FDA, el cual fue tomado como referencia en este trabajo, debido 
a que cuentan con altos estándares regulatorios. 
 
Al tener la base de datos del país referente se realizó un metaanálisis de la información, 
específicamente de modo comparativo con la base de datos disponible en el INVIMA para 
extraer información de los dispositivos médicos que no se encuentran reglamentados en el 
país, pero que sí lo están en el país referente. Posteriormente, ese listado se filtró 
basándose en los dispositivos médicos que representen mayor riesgo a la salud y demanda 
de uso en el país para así enfocar a los posibles homologables en la legislación del 
Ministerio de Salud y Protección Social en Colombia, siendo acorde a la categorización y 
requisitos del mismo. Para el análisis comparativo en muy importante tener en cuenta el 
procedimiento que se realiza en Colombia con los dispositivos no reglamentados a la fecha, 
como se llevan a cabo las reglamentaciones de esos dispositivos en Estados Unidos y el 
modo para adecuar la respectiva reglamentación. 
 
Finalmente, se presentó una propuesta de valor a disposición, la cual incluye 3 dispositivos 
médicos de posible homologación en Colombia. 
 
Para conocer en mejor detalle el proceso de adquisición, filtrado, búsqueda, comparación 
y decisión de los dispositivos médicos de la propuesta de valor, se presenta el siguiente 
gráfico: 
 

 
 

Figura 3. Secuencia metodológica de la investigación para la propuesta de valor. 
 
 
En la etapa de adquisición se buscó la información de la legislación del país referente 
Estado Unidos (FDA). De la base de datos de “Registro de establecimiento y listado de 
dispositivos” de la FDA se obtuvo un listado de dispositivos médicos registrados ante la 
entidad en el presente año (2021), teniendo en cuenta que cada propietario y operador debe 
registrar o actualizar los dispositivos que producen o distribuyen anualmente. 
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Figura 4. Página de búsqueda de registro de establecimiento y listado de dispositivos de 
la FDA [13]. 

 
 
Como se muestra en la figura 4 en el botón inferior derecho “Search” se puede obtener el 
listado de los dispositivos médicos registrados en el 2021. De esta búsqueda se obtuvieron 
aproximadamente 700 dispositivos médicos, registrados por diferentes propietarios u 
operadores.  
 
Esta información fue agregada a una base de datos en Excel con el listado de los 
dispositivos médicos registrados ante la FDA, inicialmente se realizó un filtro para eliminar 
los que se encontraba repetidos con los siguientes pasos del proceso, dejando 500 DM en 
la base de datos. (Ver anexo 1) 
 

Seleccionar la información → Datos → Quitar duplicados → Activar columna 
→ Aceptar 

 
Para poder realizar el análisis en comparación a la reglamentación colombiana se tradujo 
el listado a español. Esto se obtuvo con los siguientes pasos: 
 

Seleccionar la información → Revisar → Traducir → Idioma español → insertar. 
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Para la etapa de comparación, se ingresó a la página de consulta de productos del INVIMA. 
 

 
 

Figura 5. Página de consulta datos de productos del INVIMA [14]. 
 
 
Como se muestra en la figura 5 se deben diligenciar una serie de campos en la plataforma, 
tales como, grupo de producto, que en este caso es “MÉDICO QUIRURGICO”, se debe 
seleccionar “Por nombre del producto” y a su vez agregar el nombre del dispositivo en el 
espacio “Producto”, finalmente se introduce la palabra clave indicada para realizar la 
búsqueda. 
 
Cada uno de los dispositivos médicos obtenidos de la base de datos de la FDA, se buscó 
en la base de datos del INVIMA, con el fin de separarlos en dos grupos, los que sí cuentan 
con registro en el país y los que no. 
 
La lista de los dispositivos médicos que no cuentan con registro sanitario en el país es de 
78 dispositivos médicos (Ver los dispositivos médicos resaltados en el Anexo 1), luego 
fueron sometidos a otro filtro, en el cual se analizó en la información de la FDA el número 
de registros que presenta en el año y el nivel de riesgo que tienen. De esto se redujo el 
número de dispositivos médicos a 10. 
 
Posteriormente se tomó la decisión de escoger solamente 3 dispositivos médicos de mayor 
riesgo a la salud y demanda de uso de diferentes ramas médicas para realizar la propuesta 
de valor de una posible homologación en la legislación colombiana. 
 
Para el desarrollo de estas etapas, tambien se realizaron consultas a funcionarios del 
INVIMA, los cuales guiaron la búsqueda de ambas bases de datos, verificaron la existencia 
y el uso de los dispositivos médicos explorados en el país. A su vez se hizo una pequeña 
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consulta sobre el uso y la necesidad de los dispositivos médicos concluidos a médicos y 
odontólogos. 
 
Finalmente se realizó un análisis en base a la información de cada dispositivo médico 
disponible en la FDA, información que será la base al momento de la implementación en la 
reglamentación colombiana.  
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4. RESULTADOS 
 
Los resultados obtenidos de la etapa de selección se ven representados en la siguiente 
tabla, donde se representa el top 10 seleccionado de los dispositivos médicos que se 
encuentran reglamentados por la FDA, pero no cuentan con registro sanitario INVIMA. La 
columna “# Registros” hace referencia al número de registros con los que cuenta ese 
dispositivo en la base de datos de la FDA hasta abril del 2021, eso con el fin de conocer el 
grado de demanda, con el que cuenta cada uno. La columna “Clase” representa el nivel de 
riesgo con el que cuenta el DM por FDA. Posteriormente se encuentra la columna del título 
del DM con el que se presenta el registro y finalmente su respectiva identificación. 
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Figura 6. Base de datos de los 10 dispositivos médicos sin registro sanitario en Colombia 

seleccionados. 
 
 
Teniendo en cuenta la tabla anterior y en base a su nivel de riesgo (# Registros) y su 
demanda (Clase de nivel de riesgo), se seleccionaron los siguientes 3 dispositivos médico 
como objetivo de análisis de este documento. 
 

 
 

Figura 7. Top 3 de los dispositivos médicos sin registro sanitario en Colombia 
seleccionados por parámetros de nivel de riesgo y demanda. 

 
 
Basados en la información disponible en la página de la FDA, como la Clasificación del 
producto [15], el Código de Regulaciones Federales [16], Notificación previa a la 
comercialización 510 (k) [17] y los Criterios de Clasificación del INVIMA [9], se realiza el 
siguiente análisis de los dispositivos médicos seleccionados: 
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4.1. Dispensador de medicamentos solidos (NXB) 
 

Indicaciones de uso 
(Según la FDA) 

 
Dispositivo de asistencia de actividad diaria, para 
administrar medicamentos sólidos (píldoras). El dispositivo 
está diseñado para dosificación de medicamentos 
principalmente orales, dependiente de la indicación del 
fármaco. Puede funcionar de forma independiente, con 
componentes o dentro de un sistema. 
 

Subparte 
(Según la FDA) 

F - Dispositivos terapéuticos de medicina física 

¿Por qué es un 
dispositivo médico? 

(Según la FDA) 

 
Es un dispositivo de asistencia para la actividad diaria 
como adaptador o utensilio modificado con fines médicos 
para ayudar al paciente a realizar una función específica. 
 

¿A qué categorías de 
clasificación pertenece? 

 
No de soporte vital 
Dispositivo médico combinado 
No invasivo 
No implantable 
 

Clasificación según nivel 
de riesgo 

(Según la FDA y análogo 
en el INVIMA) 

Clase I (controles generales) – Clase I (Riesgo Bajo) 
 

Tipo de registro 
sanitario requerido 

Registro Sanitario automático por su clasificación de 
riesgo. 

Estudios técnicos o 
comprobaciones 

analíticas requeridas 
para obtener el registro 

 

• Prueba funcional de cada requisito funcional 

• Pruebas de validación de sistemas completos. 

• Prueba de regresión automatizada 

• Prueba de caja negra 

• Prueba de localización 

• Prueba de implementación 

• Evaluación externa por parte del equipo clínico de 
Honeywell 
 

 
Tabla 4. Información técnica del Dispensador de medicamentos sólidos, según la FDA y 

el análogo en el INVIMA. 
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4.2. Amalgamador, Dental, Alimentado por CA (EFD) 
 

Indicaciones de uso 
(Según la FDA) 

 
Amalgamador dental de Corriente Alterna para 
Odontología. 
 

Subparte 
(Según la FDA) 

D - Dispositivos protésicos 

¿Por qué es un 
dispositivo médico? 

(Según la FDA) 

 
Un amalgamador dental es un dispositivo, generalmente 
alimentado por CA, destinado a mezclar, mediante 
agitación, cápsulas de amalgama que contienen 
mercurio y partículas de aleación dental, como plata, 
estaño, zinc y cobre. El material de amalgama dental 
mixto está destinado a rellenar caries dentales. 
 

¿A qué categorías de 
clasificación pertenece? 

 
No de soporte vital 
Dispositivo médico activo terapéutico 
No invasivo 
No implantable 
 

Clasificación según nivel 
de riesgo 

(Según la FDA y análogo 
en el INVIMA) 

Clase I (Controles generales) – Clase I (Riesgo bajo) 

Tipo de registro sanitario 
requerido 

 
Registro Sanitario automático por su clasificación de 
riesgo. 
 

Estudios técnicos o 
comprobaciones 

analíticas requeridas para 
obtener el registro 

No Reporta 

 
Tabla 5. Información técnica del Amalgamador dental, alimentado por CA, según la FDA y 

el análogo en el INVIMA. 
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4.3. Anillo (Protector de heridas) retención de paño, interno (KGW) 
 

Indicaciones de uso 
(Según la FDA) 

 
Paños quirúrgicos para cirugía General y Plástica. 
Dispositivos quirúrgicos y de control de infecciones 
Dispositivos de control de infecciones y cirugía plástica. 
 

Subparte 
(Según la FDA) 

E - Dispositivos quirúrgicos 

¿Por qué es un 
dispositivo médico? 

(Según la FDA) 

 
Un paño quirúrgico es un dispositivo hecho de materiales 
naturales o sintéticos destinados a ser utilizados como una 
cubierta protectora para el paciente, como para aislar un 
sitio de incisión quirúrgica de la contaminación microbiana 
y de otro tipo. El dispositivo incluye un protector de 
plástico para heridas que puede adherirse a la piel 
alrededor de una incisión quirúrgica o colocarse en una 
herida para cubrir sus bordes expuestos, y un paño de 
látex con un protector para los dedos de autorretención 
que está destinado a permitir la inserción repetida del 
cirujano. dedo en el recto durante la realización de una 
prostatectomía transuretral. 
 

¿A qué categorías de 
clasificación pertenece? 

 
No de soporte vital 
Dispositivo médico invasivo quirúrgico 
No implantable 
Duración de corto plazo 
 

Clasificación según nivel 
de riesgo 

(Según la FDA y análogo 
en el INVIMA) 

Clase II (controles especiales) – Clase IIA (Riesgo 
Moderado) 

Tipo de registro 
sanitario requerido 

 
Registro Sanitario automático por su clasificación de 
riesgo. 
 

Estudios técnicos o 
comprobaciones 

analíticas requeridas 
para obtener el registro 

 

• Inspección visual para verificar la integridad mecánica 
del dispositivo. 

• Prueba de confiabilidad (ciclo) para verificar que el 
dispositivo puede completar cinco activaciones sin 
perder la integridad estructural. 

• Ensayo de retracción de heridas en tejido simulado y 
porcino para verificar el dispositivo retrae las incisiones 
rectas en aberturas circulares. 
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• Pruebas de biocompatibilidad según ISO 10993 
(citotoxicidad, sensibilización e irritación) para verificar 
que los materiales del dispositivo no hayan provocado 
una respuesta tisular. 

• Pruebas de rendimiento microbiano según ANSI AAMI 
PN7O; 2003 / R 2009 para verificar que el dispositivo 
cumplió con los requisitos de una bata quirúrgica de 
nivel 4 según lo definido por el método de prueba. 

• ASTM F1671, "Método de prueba estándar para la 
resistencia de materiales utilizados en ropa protectora 
contra la penetración de patógenos transmitidos por la 
sangre con Phi-X 174 penetración de bacteriófagos 
como sistema de prueba ". 
 

 
Tabla 6. Información técnica del Anillo (protector de heridas) retención de paño, interno, 

según la FDA y el análogo en el INVIMA. 
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5. DISCUSIÓN 
 
Los resultados obtenidos fueron más de los esperados, considerando que se logró 
identificar de manera más clara las diferencias existentes entre los dispositivos médicos 
reglamentados en Estados Unidos, y los reglamentados en Colombia. 
 
Por medio de la investigación, se logró analizar la importancia de identificar y clasificar los 
dispositivos médicos, para poder regir de manera segura y funcional los requisitos 
establecidos por el fabricante y de acuerdo con la finalidad establecida. Tal y como se 
mencionó anteriormente, los dispositivos se clasifican según su nivel de riesgo tanto en 
Estados Unidos, como en Colombia y en diferentes categorías; la categorización permite 
comprender el tipo, tiempo y modo de uso del dispositivo. En Colombia la reglamentación 
es realizada por el Ministerio de Salud y Protección Social y es vigilado por el INVIMA el 
cual se rige en temas referentes a dispositivos médicos por el Decreto 4725 de 2005 
(diciembre 26). Dependiendo de cada una de estas clasificaciones, los dispositivos deben 
cumplir con una serie de documentos y requisitos técnicos y legales, dependiendo a su vez 
de si se desea fabricar, semielaborar o ensamblar, importar, empacar o vender. 
 
El proceso que se planteó para la investigación, de realizar inicialmente una adquisición de 
la base de datos de los dispositivos médicos reglamentados por la FDA, filtrar los elementos 
repetidos, modificarlos en otro idioma (español) para realizar una mejor comparación en la 
base de datos del INVIMA, realizar nuevamente otro filtrado en base al nivel de riesgo y 
demanda de uso y finalmente decidir los 3 dispositivos médicos a evaluar, fue de gran 
utilidad para generar una base de datos bastante robusta para futuras investigaciones, de 
hecho esto podría imitarse con otras entidades de países referentes como Alemania y 
Francia. Sin embargo, donde se tuviera una base de datos más sencilla por parte del 
INVIMA, en la cual se pudieran encontrar todos los dispositivos médicos que a la fecha 
están reglamentados, el proceso de comparación y homologación seria más rápido y 
efectivo. 
 
Haciendo alusión a los 3 dispositivos médicos que se analizaron en esta investigación, se 
logró descubrir diferentes escenarios que puede presentar un dispositivo médico que no se 
encuentre reglamentado en Colombia. Realizando una consulta con ingenieros biomédicos 
del INVIMA, el dispensador de medicamentos sólidos y el amalgamador dental, no cuentan 
actualmente como dispositivos médicos, pero con el análisis realizado en esta 
investigación, se propone incluirlos en Colombia como dispositivos médicos. 
 
Con referencia al dispensador de medicamentos solidos (píldoras) podría definirse como 
un dispositivo médico combinado, debido a que su función principal es la de ser un 
dispositivo, pero a su vez cuenta con accesoria de fármaco, al indicar el momento y el 
fármaco que debe consumir el paciente de manera controlada. En la FDA se reporta como 
un dispositivo de asistencia para la actividad diaria, con el fin de apoyar en una actividad 
de salud en específico. Este dispositivo no es invasivo ni implantable, por lo que se clasifica 
en Clase I, por la FDA como controles generales y en Colombia como nivel de riesgo bajo, 
por lo tanto, requiere ante el INVIMA un registro sanitario automático. 
 
Con referencia al amalgamador dental, este equipo es utilizado para mezcla de amalgama, 
el cual es un material que se emplea en restauraciones odontológicas, el material se 
conforma de aleaciones de metales como la plata, el estaño, el zinc y el cobre. En 
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odontología se utiliza para tapar cavidades provenientes de destrucciones en la superficie 
dura del diente producido por bacterias (Caries), por lo tanto, el amalgamador permite 
restaurar, corregir o modificar la estructura ósea del cuerpo con fines de salud. 
 
Este dispositivo se puede incluir en la categorización de dispositivos médicos activos 
terapéuticos, en vista de que depende de una fuente de energía y es utilizado solo o en 
combinación con otros dispositivos médicos para restaurar estructuras biológicas, con el fin 
de tratamientos o lesiones dentales. En la FDA se reporta como un dispositivo protésico el 
cual reemplaza o rellena zonas maltratadas de los dientes. El dispositivo en sí no es ni 
invasivo ni implantable, pero si lo son las mezclas que se generan en él, sin embargo, el 
dispositivo se clasifica en Clase I, en la FDA por controles generales, lo que sería 
equivalente a nivel de riesgo bajo en Colombia y, por lo tanto, requiere ante el INVIMA un 
registro sanitario automático. 
 
Con respecto al anillo protector de heridas, efectivamente se considera un dispositivo 
médico, puesto que penetra en el interior del cuerpo por medio de una intervención 
quirúrgica. En la FDA se reporta como dispositivo médico quirúrgico para el control de 
infecciones en cirugías. El dispositivo es invasivo quirúrgico de corto plazo, no implantable, 
por lo que se clasifica en la FDA en Clase II, controles especiales, lo que seria equivalente 
a Clase IIA, riesgo moderado en Colombia y, por lo tanto, requiere ante el INVIMA un 
registro sanitario automático. 
 
Por medio de la información de Notificación previa a la comercialización 510 (k) [17] se 
obtuvieron los estudios técnicos o comprobaciones analíticas las cuales se pueden tener 
en cuenta para la obtención del registro sanitario en Colombia, el Amalgamador dental está 
exento de la reglamentación 510 (k) de la FDA, por lo tanto, no se tienen registrados los 
estudios técnicos requeridos. 
 
Como los dispositivos médicos presentados se encuentran clasificados en Clase I y Clase 
IIA, se rigen en Colombia por el mismo tipo de registro sanitario, y deben cumplir con los 
siguientes requisitos: [18] 
 

Requisitos 
Clase 

I 
Clase 

IIA 

1 
Formulario debidamente diligenciado avalado por el director 
técnico (nacionales), o el responsable de la fabricación 
(importados) 

✓ ✓ 

2 Recibo de pago ✓ ✓ 

3 Certificado de Venta Libre (productos importados) ✓ ✓ 

4 
Autorización del fabricante al importador (productos importados). 
Este fabricante es el fabricante legal 

✓ ✓ 

5 

Prueba de Constitución, existencia y representación legal del 
importador, fabricante y titular según el caso. Se aceptarán los 
documentos sanitarios y jurídicos en los que se demuestra la 
existencia. 

✓ ✓ 
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6 
Copia del Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA) o 
de   Buenas Prácticas de Manufactura de Dispositivos Médicos 
(BPM). 

✓ ✓ 

7 

Descripción del dispositivo médico. Los repuestos quedarán 
incluidos sin que se discriminen en listado anexo. La descripción 
hace referencia únicamente a: indicaciones, contraindicaciones, 
advertencias, componentes principales, accesorios, relación con 
pacientes y descripción del funcionamiento; todo en español. 

✓ ✓ 

8 

Estudios Técnicos y comprobaciones analíticas. Se debe 
entender cumplido el requisito con la presentación de cualquiera 
de los dos siguientes requisitos: 
 

a. Resumen de los documentos de verificación y validación 
de diseño: Se puede cumplir con la declaración de 
conformidad en la que se relacione el cumplimiento de las 
normas internacionales de referencia; o 

b. Certificado de análisis del producto terminado que 
contenga las especificaciones, indicando los valores o 
rangos de aceptación. 

✓ ✓ 

9 

Método de esterilización, cuando aplique. Se entiende cumplido el 
requisito únicamente con la enunciación del método y la norma de 
referencia en la que se basa, estando éstos en concordancia con 
el producto registrado. 

✓ ✓ 

10 
Método de desecho o disposición final del producto, cuando 
aplique. Se aceptará la certificación en la que se declare que se 
aplicarán las normas locales para disposición de desechos. 

✓ ✓ 

11 
Artes finales de las etiquetas e insertos. Se presentará boceto 
representativo en el que se indique la información del producto. 

✓ ✓ 

12 

Declaración referente a equipos biomédicos, cuando aplique. El 
compromiso de entregar al usuario final el manual de operación o 
usuario los cuales se encuentran disponibles en idioma castellano 
y tendrá disponibles los manuales de mantenimiento y operación 
cuando sea necesario 

✓ ✓ 

13 

Información científica que respalde la seguridad del producto. 
Clase IIa, IIb y III. Las pruebas de biocompatibilidad solo aplican 
para materiales que signifiquen innovaciones (los que no tienen 
normas internacionales de referencia) y sobre ellos se podrán 
pedir el resumen de los estudios y pruebas. 

✓ ✓ 

14 
Análisis de riesgos en la etapa de diseño. Clase IIa, IIb y III. 
Descripción de medidas para cumplir con los requisitos 
esenciales de seguridad. Clase IIa, IIb y III. 

 ✓ 
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15 
Lista de normas empleadas. Clase IIa, IIb y III. Será relacionado 
en la declaración de conformidad. 

 ✓ 

16 

Estudios clínicos sobre el uso para demostrar la seguridad y 
efectividad. clase IIb, III. Cuando no son innovaciones, se pueden 
entregar estudios clínicos publicados de tecnologías similares o 
equivalentes 

✓ ✓ 

17 
Historial comercial (Productos importados). Este documento 
podrá ser suscrito por el responsable sanitario en Colombia. 

✓ ✓ 

 
Tabla 7. Requisitos para solicitar registro sanitario en Colombia para dispositivos médicos 

Clase I y IIA [18]. 
 
 
Para poder ingresar productos competencias del Invima, se debe dar cumplimiento previo 
a lo establecido en la normatividad sanitaria vigente, especialmente al Decreto 925 del 2013 
(mayo 9) Articulo 25 “Requisitos, permisos y autorizaciones. Se entiende por requisito, 
permiso o autorización, el trámite previo requerido por las autoridades competentes para la 
aprobación de las solicitudes de registro de importación de las mercancías relacionadas a 
continuación: … Productos sometidos a: Control sanitario dirigido a preservar la salud 
humana” [20] por el cual se establecen disposiciones relacionadas con las solicitudes de 
registro y licencia de importación previo al ingreso. 
 
Cuando un dispositivo médico no cuenta con registro sanitario en Colombia, debe presentar 
un certificado “No requiere” (Expedido por la VUCE del INVIMA) al funcionario que realiza 
la inspección al ingresar al país por modalidad de importación de tráfico postal y envíos 
urgentes, de lo contrario no podrá ingresar al país, sin embargo, el Invima a la fecha no 
realiza actividades de Inspección, Vigilancia y Control (IVC) a dispositivos médicos que 
ingresan al país bajo el resto de las modalidades de importación.  
 
De acuerdo con la investigación anteriormente desarrollada, se logró encontrar, que existen 
dispositivos médicos reglamentados por la FDA, los cuales no cuentan con una 
reglamentación clara en Colombia. Un ejemplo de esto es la Copa blanda colectora de Flujo 
Menstrual, el único registro para este dispositivo se encuentra vencido desde el 2012, por 
lo tanto, dificulta el entendimiento y el proceso de futuros registros sanitarios de este 
dispositivo médico. 
 
De igual manera, se identifica la necesidad de profundizar, homologar y generar 
actualizaciones en la normativa colombiana, debido a que en la investigación se 
encontraron ambigüedades en algunos dispositivos médicos. Además, se establece que no 
fue idóneo traducir los dispositivos del listado de la base de datos de la FDA a español para 
hacer la respectiva comparación en la base de datos del Invima, puesto que en varias 
ocasiones se debía buscar con diferentes nombres o palabras claves el dispositivo para así 
poder encontrar su respectivo registro sanitario. 
 
En consecuencia, presento una propuesta de valor con referencia a los 3 dispositivos 
médicos analizados, los cuales cuentan con reglamentación por la FDA, pero no cuentan 
con reglamentación en Colombia. 
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Para ingresar productos que no se encuentren reglamentados en Colombia, pero si en otros 
países referentes, sugiero que el ministerio de salud y el INVIMA concedan registro sanitario 
a los productos que ya han surtido un proceso de verificación y poseen registro sanitario en 
esos países. Esto debido a que previamente pasaron por un proceso de pruebas rigorosas, 
las cuales son semejantes a las solicitadas en Colombia.  
 
Explícitamente con el Amalgamador dental alimentado por CA, el Dispensador de 
medicamentos sólidos y el Anillo (Protector de heridas) retención de paño interno, sugiero 
se les soliciten los requisitos de registro sanitario en Colombia para dispositivos médicos 
Clase I y IIA presentados en la tabla 7 y adicionalmente los siguientes documentos, los 
cuales complementan la información para un adecuado ingreso al país: 
 

• Registro sanitario del país de origen 

• Ficha técnica del producto 
 
De esta manera se podrá equiparar estos 3 dispositivos médicos a la normatividad 
colombiana basados en la reglamentación de un país referente como es Estados Unidos. 
 
Para tener un sistema regulatorio acorde a las necesidades de la población, es necesario 
incentivar el desarrollo y la implementación de herramientas que faciliten la reglamentación 
de nuevas tecnologías de dispositivos médicos de forma segura y rápida, cumpliendo con 
todos los requisitos de calidad, eficacia clínica comprobada, funcionamiento, seguridad y 
efectividad requerida. Todo esto permitirá un mayor acceso a nuevos dispositivos, mayor 
innovación tecnológica, el incremento en el comercio de importación y exportación de cada 
país, mejorías en los sistemas de salud y a su vez el control reglamentario de forma 
uniforme a los dispositivos médicos para reducir los eventos adversos. 
 
Los dispositivos médicos tienen gran impacto en la salud de la población, es por eso que 
se requiere que todas las entidades regulatorias de cada país cumplan de manera conjunta 
con los estándares establecidos y que cada dispositivo médico sea utilizado para el fin con 
el que fue fabricado y siguiendo las indicaciones del fabricante. Con el fin de garantizar 
protección y seguridad a la población para la producción y comercialización, venta, 
exportación y uso de los productos. Gracias a la investigación realizada se logra 
comprender la importancia de analizar, actualizar e implementar nuevas normativas en el 
país, en base a las necesidades de la población.  
 
Al identificar los dispositivos médicos de alto riesgo y demanda de uso en el Colombia, y al 
realizar la respectiva comparación y selección en las bases de datos de Estados Unidos, 
de los dispositivos médicos que no se encuentran reglamentados en el país, teniendo en 
cuenta su nivel de riesgo, categorización y requerimientos en el país, se propone este 
método para equiparar la reglamentación sanitaria existente en Estados Unidos para el 
dispensador de medicamentos sólidos, amalgamador, Dental, Alimentado por CA y el Anillo 
(Protector de heridas) retención de paño, interno, los cuales a la fecha no se encuentran 
reglamentados en Colombia. 
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6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS 
 
 
Durante la investigación, se presentaron demoras en la obtención de la lista de dispositivos 
médicos de la base de datos del INVIMA, a consecuencia de no contar con un listado 
conjunto como el que se halla disponible en la base de datos de la FDA, se tuvo que realizar 
la búsqueda por cada uno de los dispositivos, ingresando de manera repetitiva los datos de 
los diferentes campos con cada uno de estos y generando por mí misma una base de datos. 
Esto pudo haber generado errores aleatorios, por malos procesos de búsqueda. 
 
Mantener bases de datos actualizadas y que tengan en cuenta criterios de fácil 
accesibilidad y usabilidad, de modo que se pueda obtener la lista de todos los dispositivos 
médicos que cuentan con registro sanitario activo a la fecha, con su respectiva información 
técnica como la clasificación según nivel de riesgo, la clasificación por categoría, 
indicaciones de uso y tipo de registro sanitario que le concierne, sería un desarrollo que 
generaría valor a las personas interesadas en realizar este tipo de investigaciones teniendo 
como insumo información aportada del INVIMA. 
 
A su vez, propongo un listado de dispositivos médicos que cuenten con definición de “No 
requiere”, el cual permita realizar otro tipo de comparación con otras entidades referentes 
y que este documento conserve sus respectivas actualizaciones que definan si realmente 
continúa requiriendo esa descripción o no.  
 
El Ministerio de Salud y Proyección Social debería realizar revisiones de forma periódica de 
las nuevas tecnologías y productos, con el fin de mantener actualizada la normatividad 
sanitaria. 
 
El Ministerio de Salud y Proyección Social, el INVIMA y la academia, deberían conformar 
un Comité técnico científico que revise periódicamente el avance científico y tecnológico, 
permitiendo así una articulación con el fin de crear nuevos productos acorde a las 
necesidades del país, actualizar a todos los actores del sector y expedir la normatividad. 
Desde la academia se puede apoyar técnicamente en la generación de empresas que creen 
y fabriquen nuevos dispositivos médicos.   
 
Acorde a lo anterior, se podrían continuar realizando trabajos de comparación y adiciones 
de dispositivos médicos a la reglamentación colombiana, esto facilitaría el avance 
tecnológico en salud del país y permitiría que Colombia se convirtiera en una potencia 
tecnológica de creación y fabricación de dispositivos médicos. 
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7. CONCLUSIONES 
 
 
Se presentó una propuesta de valor reglamentaria para la producción, comercialización, 
importación, exportación, envasado, empaque, procesamiento, expendio y/o almacenaje de 
3 dispositivos médicos en el país, no reglamentados a la fecha, que permitirán equiparar la 
normativa sanitaria existente de países referentes como Estados Unidos en Colombia. Las 
actividades anteriormente mencionadas fueron analizadas por las reglamentaciones 
competentes, tales como el Decreto número 4725 de 2005 (diciembre 26) y la Resolución 
4002 de 2007 (noviembre 2). 
 
Se identificaron los dispositivos médicos que se encuentran reglamentados en Estados 
Unidos desde la base de datos de la FDA. 
 
Se seleccionó y comparó por medio de las bases de datos de Estados Unidos, los 
dispositivos médicos que no se encuentren reglamentados en Colombia, teniendo en 
cuenta su nivel de riesgo a la salud, demanda de uso, categorización y requerimientos en 
el país. 
 
Se propuso un modo de equiparar la reglamentación sanitaria existente en Estados Unidos 
para tres (3) dispositivos médicos que representan mayor riesgo a la salud y demanda de 
uso en el país y que a la fecha no se encuentran reglamentados en Colombia. 
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ANEXOS 
 
 
Anexo 1. Base de Datos de dispositivos médicos de la FDA. 
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