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AIN de BPM

de DM

Antecedentes

Necesidad de establecer las BPM — claridad al sector de DM
Directriz del Decreto 4725 de 2005

Movimientos internacionales: OCDE, Alianza del Pacifico, entre
otros.

Buenas practicas regulatorias — La razon de la regulacion.

Las BPM son reglamentos tecnicos y requieren AIN segun el
Decreto 1595 de 2015.

El AIN de BPM de DM es un AIN completo segun el Decreto 1468
de 2020



AIN de BPM

de DM

Equipo de trabajo multidisciplinario: técnico y juridico.

Buscar y analizar informacion para construir el AIN — recoleccion de
la evidencia.

Proceso participativo
No esquematizar, no suponer y creer en la evidencia

Pensar fuera de la caja: de forma no convencional y desde nuevas
perspectivas.



El AIN de BPM de DM

Etapas del AIN completo

En esta etapa se identifica con claridad el problema

Problema que necesita ser solucionado; también se presenta
la evidencia de su magnitud y alcance.
Se definen los objetivos, las metas y los resultados

Objetivos que se espera obtener con la intervencion del
Gobierno.

Alfasriativas Se identificany desc.r!ben un grupo de alternativas
viables para la solucion del problema.

Ak ftits§ siakmca A6 it renaicoss ot Tacar

de alternativas y

alternativa viable.

Conclusiones y alternativa
elegida

Se explica cual es la alternativa elegida, esta sera
en la que los beneficios sean mayores a los costos.

Implementacion y monitoreo

Se provee informacién sobre como seria
implementada, monitoreada y revisada la
alternativa elegida.

Consulta Pablica

Se debe permitir la participacion de los usuarios
y grupos de interesados con la situacion.
Es transversal en toda la elaboracion del AIN.

Fuente: Elaboracion propia - DNP, GME.
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La teoria...

Mejora Regulatoria y Analisis de Impacto Normativo o -

Area personal / Mis cursos / MR-AIN-G1

gy Su progreso @
Introduccion

Este curso virtual de Mejora Regulatoria y Analisis de Impacto Normativo — AIN esta dividido en 4 médulos que esperamos te
ayuden a comprender mejor el concepto de Mejora Regulatoria y a familiarizarte con la aplicacion de la metodologia de AI*”
A lo largo del curso seras guiado por Norma, quien ha trabajado en el disefio e implementacion de regulaciones, la g

a través de audios que complementan la informacion de cada seccién

La plataforma esta disefiada de manera que se guarde el avance que vas realizando en cada médulo, por lo g

y volver a empezar justo donde lo dejaste la tltima vez. Asi mismo, a medida que cumplas con los requisitos de

se activara el médulo siguiente

Esperamos que el curso te ayude a comprender mejor la importancia de la Mejora Regulatoria para nuestro pais, as

util que es la implementacion del AIN en el proceso de emision de regulacion

Tan pronto finalices todos los médulos del curso podras descargar tu certificado

Si tienes alguna duda o comentario puedes comunicarte al siguiente correo: cursovirtualmr@dnp.gov.co
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Versién 1
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Decisiones de Colombia”

Noviembre 2015
Ministerio de Comercio, Industriay Turismo
Direccién de Regulacion




La practica

Paso 1 - Contexto

Directrices de la OMS

ESTADOS UNIDOS - Regulacion del
Sistema de Calidad (Quality System
Regulation) Code of Federal Regulations
Title 21, Volume 8 - 21CFR820

MEXICO - Norma Oficial NOM-241-SSA1-
2012: Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion
de dispositivos médicos.

ARGENTINA, BRASIL, PARAGUAY Y
URUGUAY - Adoptaron el Reglamento de
Buenas Practicas de Fabricacion
establecidas por la Disposicion N° 191 de
1999, expedida por la ANMAT.

PERU - Decreto Supremo (D.S.) N° 014-
2011-SA - REGLAMENTO DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.
ISO 13485:2016. Dispositivos médicos.
Gestidn de la calidad. Requisitos para
propositos regulatorios.

MERCADO DE DM EN
& COLOMBIA

DISPOSITIVOS
MEDICOS

STABLES

NACIONAL

‘DMC ‘ e

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO

‘ IMPORTADOR ‘

oo CRECIMIENTO ESTABLECIMIENTOS (%)

37 % W NACIONAL
6% M IMPORTADOR

168 % [———

% REGISTROS SANITARIOS

IMPORTADOS

‘ NACIONALES
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BUCION RS/PC POR RIESGO

PREPARADO POR: EQUIPO DISPOSITIVOS MEDICOS - MINSALUD
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Registros sanitarios de DM de fabricacion nacional por riesgo. 2019.

4,0% 3.8%

= INCIDENTE ADVERSQ NO SERIO = EVENTOQ ADVERSQ NO SERIQ = INCIDENTE ADVERSOQ SERIO = EVENTO ADVERSO SERIO

Reportes de Tecnovigilancia segtin clasificacién de evento e incidente. 2015-2019.




La practica

Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia

Conceptos mundiales...

Principios y procedimientos

Esquema

Aseguramiento de la
calidad

Calidad

Conjunto de normas

basicas

“Sistema de calidad total”

Garantizar la calidad
uniforme y satisfactoria

Productos segun
estandares de calidad

P ro d u Cto S apropiados para su uso

previsto.

Disminuir los riesgos

R i e S g o asociados a produccion

Garantizar que se
produzcan productos
aceptables

Disminuir riesgos de los
pacientes por la
inadecuada seguridad,
calidad o eficacia

38 Paso 2 — Ejercicio interno en la DMTS

Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia

Producto — Entorno interno — Entorno internacional

) Cumplimiento de
Seguridad y confianza Optimizacion de recursos acuerdos internacionales

Calidad

Reconocimiento Acceso Facilita el control

Ausencia de DM evaluados en cuanto a seguridad, efeciencia y
calidad en su fase de fabricacion.

Esta presentacién es propiedad intelectual controlada y producida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.




Participantes:

« 38 personas

Entidades

INVIMA

ICONTEC

Fabricantes de DM y RDIV
Titulares de RSy PC
 IPS

Resultados

« 7 diferentes arboles de
problemas

La practica
Paso 3 — Reunion con actores
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Problema

Causas

La practica
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v" Necesidad de continuar el trabajo en equipo



La practica.

Paso 4. Arbol de problemas 20

Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia
l‘) ’ A

3 2. Consecuencias negativas en la

salud de los pacientes
= AN
8 o /JD'\,J‘\\O AL)J 4 -
g 1. Bajos niveles de ] \ ".A 4 3. Dificultades de
o seguridad y confianza ¥ participacion de los
3 de los usuarios de los l S fabricantes
Q DMy RDIV en ’ s colombianos en el
g fabricacion nacional N T mercado interacional.
8 i !
M
P
©
5 Inexistencia de lineamientos de fabricacion, armonizados internacionalmente, que
=2 aseguren un nivel de calidad en los DM y RDIV, que impacten positivamente el uso
a seguro en Colombia.
= = - 3. Bajo apoyo y

1. Diversidad y complejidad motivacion para

de DM en el mercado que incentivar la

dificulta su conocimiento y { competitividad de la

estandarizacion industria nacional.
wv
a
® 1-2. Baja objetividad y carencia 1-2. Baja calidad de 1-2. Falta de un 3. Falta de que
© de unidad de criterios que los DMy RDIV en el estandar de calidad Colombia se adhiera

disminuye la calidad de la mercado para la fabricacion de a un estandar
vigilancia previa a la especialmente \ DMy RDIV en grmonlz?do
comercializacion a los DM produccion nacional \ Colombia internacionalmente.
' 1



La practica.

Paso 5. Validacion con DNP e IETS
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@ - Bajos niveles ae segurida 2. Consecuencias negativas en la
a y confianza de los usuarios salud de los pacientes a causa de
8 de los DMy RDIV los DMy RDIV
c
Q X - z
3 Sf - W{
S
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3 o
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) % Inexistencia de lineamientos de fabricacién armonizados, que aseguren un nivel de

a calidad en los dispositivos médicos (DM) y los Reactivos de Diagnéstico In Vitro (RDIV),

que impacten positivamente el uso seguro en Colombia.

1. Fallas enlos /' 2. Falta de un estandar 3. Falta que Colombia
procesosde /] - decalidad obligatorio adopte un estandar
%) fabricacién de DM J /‘ para |a fabricacién de armonizado
(4] g s
g y RDIV. I DMy RDIV en ’ internacionalmente,
© “ | Colombia ! para fabricacion de
8 B S UM Resultado a febrero de
AN ') 2020
——

4. Diversidad y complejidad tecnoldgica de DM y RDIV en

el mercado que dificulta |a estandarizacion de la S Pe n d ie nte p U bl icaCi é n
fabricacion.
'- * Llego COVID-19




ARBOL DE PROBLEMAS
POS-PANDEMIA
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Los DM y la pandemia

« La emergencia sanitaria generada por COVID — 19 exige un cambio de
las condiciones generadas y de la capacidad del estado.

« Los DM y RDIV deben contribuir a la resiliencia y fortalecimiento del
sistema de salud.

« Este es un punto importante en las actuaciones futuras del regulador

« La pandemia aumenta la visibilidad de los DM y los ubica como
tecnologias en salud prioritarias para la atencion en salud

« Evidencian problemas de abastecimiento de los paises

« Demuestran la importancia de buenas practicas de fabricacion

Retrasa el cronograma de AIN de BPM



XJl Version Arbol de problemas
Octubre - Diciembre 2020

Se retoma en
Octubre de 2020
luego de pandemia
con los aprendizajes
de este periodo

]

Consecuencias

[

M

Causas

S Ah

1. Bajos niveles de seguridady b 2. Riesgo de presentar €eventose
confianza delesusuariesen la incidentes adversos

fabricacidn nacional por parte en ¢
de los usuarios de DM y RDIV salud-de los pacientes a causa de
aue impactan en el falta de calidad en la fabricacién

;l (’(\Q P . |

]b&paae;&e&aeaﬁawemwvs_ \

f] Diferencias y falta de claridad en las

m\\« '

1. Fallasenles 3. Bajo nivelde
pEX|stenC|a de - deeahdadFalta de actualizacion de la

normativa de acuerdo

nacionales deDMy depara4& fabricacion internacionales Faka
RDIV Unicamente naeoenal—de DMy RDIV AR RS ST
con certificado de ertolembla, e e

T IXT WK

4. Diversidad y complejidad tecnoldgicade DMy RDIV enel
mercado que dificulta la estandarizacion de la fabricacion.

{ claridad enlos
fabrlcanteseieﬁ ebligateriorequisitos T con estandares

A diciembre 2020 queda
pendiente la revision
Viceministerio de Salud
previo a la publicacion
segun Decreto 1468 de
2020



Version Arbol de problemas

Febrero 2021

Se revisa en el
Viceministerio, se
hacen ajustes y esta
es la nueva version.

)

Consecuencias

[

Problema

Causas

=
BR oty

1. Bajos niveles de confianza l 2. Riesgo de presentareventose
en la fabricacion nacional por incidentes adversosenlos

parte de los usuariosde DM y pacientes a causa de falta de
RDIV que impactan en el calidad en la fabricacion de los
autoabastecimiento. DMy RDIV

3. Diferencias y falta de claridad en las
exigencias de requisitos de fabricacion de |,
f los DMy RDIV

oo R Y

' Bajo nivelen los requisitos que aseguren la fabricacion de dispositivos médicos

(DM)y los Reactivos de Diagnostico InVitro (RDIV) con calidad.

1. Existencia de

/ 3. Bajo nivel de
fabricantes - izacio
nacionales de DM y 2. Falta de claridad en ' 23:’;:1?;0(’“;:2; 4G
RDIV Gnicamente | 1= FequiEios Ce con estandares

Vs fabricacion de DMy X X
con certificado de ) RDIV internacionales para
condiciones ’ fabricacion de DMy

sanitarias. RDIV
T Ik NN
4. Diversidad y complejidad tecnoldgicade DMy RDIV enel
mercado que dificulta la estandarizacion de la fabricacion.

Resultado a febrero de

2021
VoBo de viceministerio.
Pendiente revision de
DMTS y de DNP



Version Arbol de problemas

Mayo 2021 :
P oty

1. Bajos niveles de confianzaen 2. Riesgo de presentareventose
los productos de fabricacion incidentes adversosen los
nacional, por parte de los usuarios pacientes a causa de baja calidad
de DM y RDIV que impactan enel en la fabricacion de los DM y RDIV
autoabastecimiento.

‘ 'hgg S&& A'- - . a Z

3. Diferencias y falta de claridad en los requisitos de
fabricacion de los DM y RDIV que limitan la produccion
nacional y dificultan la importacion.

I L ) J B

Probabilidad de que las practicas de fabricacion afecten la calidad, efectividad y
seguridad de los dispositivos médicos (DM) y los Reactivos de Diagndstico In Vitro
(RDIV) existentes en elmercado colombiano, impactando la salud de la poblacion

.\M’\\r—.

Resultado a abril de 2021
Se revisa en la [ ] |Gt | requitonde. Y 3 osbleresgodeingreson - VoBo de viceministerio.

nacionales de DMy r fabricacion de DMy ?
D M TS y Se h aCe n RDIV Gnicamente RDIV, queenla Zeegauc;?jsa‘llizeafceig:v:;::;tl;za:: o VO BO d e D M TS
. con certificado de actualidad proporcionan
ajustes y esta es la

J
Y

Consecuencias

[

Problema

condiciones un estandar minimo SeliRIoCoNSstSnd es e Pend |ente reV|S|én de

4 internacionales

Causas

' 7 sanitarias. para el mercado.
nueva version. S — . DNP
4. Diversidad y complejidad tecnologica 5. Por la composicion del mercado de los
de DM y RDIV en el mercado que DM y RDIV, el Ministerio ha enfocado sus
dificulta la creacion de estandares para esfuerzos en la reglamentacion de los
la fabricacion. | productosimportados.
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Cons
Many
Se revisa con DNP,
se hacen ajustes y
Causas

esta es la nueva
version.

ersion Arbol de problemas

Para AIN de BPM de dispositivos médicos (DM) y reactivos de diagndstico in vitro (RDIV)

=5 C“j e
Riesgo de % . Barreras
encontrar en el Bajos niveles de ‘ Subjetividad ! -, parala
mercado DM y confianza en los Nl enka Omisiones en la Extralimitacione creacion de Barreras
RDIV sin _— . productos de ; verificacion de exigencia de s en la exigencia empresa parala
cumplimiento ikt fabricacién nacional, 108 requisitos requisitos en la de requisitos en nacional o produccién
de estandares dl'59°"'b"'d°d Y | porparte delos J de fabricacién inspeccion del la inspeccion de nacional y
de czlidad que el usuarios de DM y d del d inversion i
P durante el proceso de proceso de 2 comercio
ruec:e: r:’ :balste;:/'mento RDIV que impactan el desarrolio de fabricacion de fabricacionde " :xt:m:)e: internacional
A e 0% Y autoabastecimiento. s I I I I 208
TR ki la visita os DM y RDIV s DM y RDIV Cv S
Lo e S S W Y a—— S e — R

3. iii - i e o RS . _ 3. Inseguridad juridica para la
D.i esgo elq|:le. os ';[s:‘c;s:fwsrn? so;sgd )ly activos de ) 2. Omis oe it enla iade fabricacion de DM y RDIV que

agnéstico In Vitro (. ) afecten la salud de las personas por q enla ion del p de fabricacionde los puede afectar la inversién en
fallas en su fabricacion DM yRDIV este sector.

=1

Debilidades para garantizar la seguridad, efectividad y calidad asociadaa la fabricaciéon de DM y RDIV

1. Armonizacién inadecuada y existencia de vacios
regulatorios en materia de fabricacion de DM y RDIV

S B = | T W 4

Los requisitos Existencia de No hay estindares
actuales de estandares de calidad
fabricacion de DM internacionales que obligatorio para las
y RDIV no son no son de materias primas que
especificos obligatoria seusanenla
generando vacios =zplicacion en el pais fabricacidn de los
regulatorios DM y RDIV

AN |

Dificuitades de
interpretacion de
requisitos de
fabricacion de los DM
y RDIV por parte de
los funcionarios del
INVIMA y de los
establecimientos
fabricantes

Deficiencia de
documentos
orientadores que
estandaricen los
conceptos para la
fabricacion de los
DMy RDIV

2. Deficiencia en las herramientas regulatorias que tiene el
INVIMA para la inspeccion de la fabricacion de los DM y RDIV

(\_’“\ ===

Las herramientas para
ztender Iz verificacion
del INVIMA sobre los
procesos de
fabricacion no tienen
el alcance de unas
buenas practicas de
manufactura.

Resultado a
agosto de 2021

* Enrevision de
DNP

 Posterior VoBo de

Director y
Viceministerio.



CONCLUSIONES DE LA
EXPERIENCIA DE LOS
ULTIMOS DOS ANOS
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Conclusiones

De la teoria a la practica hay demasiado
camino por recorrer, por lo que es
aconsejable que las entidades cuenten con
apoyo de expertos para facilitar los
procesos, mientras se construyen las
capacidades institucionales.

Debemos seguir trabajando en el AIN de
BPM de DM, implementando los aprendizajes
de otros ejercicios y con el convencimiento
de lograr regular la mejor alternativa de
solucion para el problema que hoy
enfrentamos.

Las situaciones
mediaticas y la forma
politicamente correcta
de expresarse
pueden llegar a influir
en el proceso.
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El problema es cada vez mas grande
y al resumirlo en una frase por ser
muy general se pierde lo especifico o
queda demasiado restringido y no da
flexibilidad para armar las causas y
consecuencias

Presenta un reto complejo reducir
la realidad en un texto corto,
sencillo y entendible

Conclusiones

La construccion del AIN
resulta ser todo un reto,
lograr la formulacion de una
politica regulatoria
adecuada, parece facil pero
no lo es. Requiere un
cambio de chip a nivel
personal profesional e
institucional
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