GOBERNAGION DE ANTIOQUIA

Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social
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PARA: PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD DEL DEPARTAMENTO
DE: SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE
ANTIOQUIA

ASUNTO: Recomendaciones a considerar en el proceso de adquisicion de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos.

Secretaria de Salud y Proteccién Social de Antioquia, se permite dar algunas
recomendaciones para tener en cuenta en el proceso de adquisiciéon de Dispositivos
Médicos y Equipos Biomédicos, de conformidad con los lineamientos establecidos en la
Resolucion 2003 de 2014 "Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de
salud” en el numeral 2.3.2.1 Estandar Medicamentos, Dispositivos Médicos e insumos y
Estandar de Dotacion; y en el Decreto 4725 de 2005 emanado del Ministerio de Salud y
Proteccion Social “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano” en
los siguientes términos:

ADQUISICION

1. Consultar el registro sanitario y verificar su estado vigente, vencido o en tramite de
renovacion. Dicha verificacion podra realizarla a través del Portal Web
www.invima.gov.co dando clic en la opcién a mano izquierda Consulte Registros
Sanitarios

2. Podra solicitar al proveedor copia del CCAA (Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento) del importador autorizado del producto o al
Fabricante copia del Certificado de las Condiciones Técnico Sanitarias expedida
por el Invima, para garantizar la procedencia del dispositivo médico.

INSTALACION

3. Verificar que la etiqueta y/o rétulos impresos que acompafan el Dispositivo Medico
y Equipo Biomédico contenga la informacion necesaria para su identificacion
(Fabricante y/o marca, referencia, modelo, numero de lote o serie) y que estos
datos coincidan con lo descrito en el registro sanitario o permiso de
comercializacién expedido por el Invima.'

4. Evitar el uso de accesorios de diferente marca o no aprobados por el fabricante, ya
que esto puede ocasionar falsas alarmas, diagnésticos inadecuados, falso empate,
intubaciones con fugas en el paciente, entre otros.

Los equipos biomédicos de tecnologia antigua, cuyos repuestos ya no se
comercialicen, deben ser incluidos en el programa de reposiciéon tecnologica de la

' En virtud de lo establecido en el articulo 51 y subsiguientes del Decreto 4725 de 2005
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PIENSA EN GRANDE

institucion con alta prioridad. Consultar en el manual de mantenimiento |a
referencia de los repuestos para solicitarlos de forma correcta al importador.?
(Ampliar info en el enlace https:/www.invima.gov.co/web/guest/uso-seguro-de-
equipos-biomedicos-7-pasos-para-disminuir-eventos-e-incidentes-
adversos?redirect=%2Fprofesionales-de-la-salud

5. Enlos casos en que el producto a adquirir corresponda a un Sistema, es oportuno
mencionar la Circular Externa 500-1298-2013 del 25 de abril de 2013 emitida por
el Invima; que en su numeral 5, inciso primero dispone:

"5. Para efectos de la interpretacion del articulo 28 del Decreto 4725 de 2005, se
aclara el alcance de los conceptos "sistemas” y "kit". Se entiende por Sistema al
conjunto de productos que por separado no tienen funcién alquna y son del mismo
fabricante, el cual indica que determinado producto es exclusivo para el
funcionamiento del mismo.

(...)". (Subrayado fuera de texto)

Un ejemplo de ello, es el producto Sistema digital de Rayos X, conformado por
varios subsistemas como el tubo de rayos x, colimador, generador, consola de
control, entre ofros; si estos componentes son de fabricante diferente al
consignado en el Permiso de Comercializacion Invima y los mismos no se
referencian en dicho documento, se estaria contraviniendo la normatividad vigente.

SOBRE LA COMERCIALIZACION

6. Los prestadores de servicios de salud NO se encuentran autorizados para la
comercializacion de dispositivos médicos y/o equipos biomédicos.

7. Tener en cuenta que No se encuentra autorizada la importacion, donacién y
la comercializacion de equipos biomédicos usados de Riesgo IIB y lil; por lo

que se hace necesario que los equipos biomédicos con esta Clasificacion de
Riesgo, cumplan con la condicién de nuevos®.

Igualmente, si un prestador de servicios de salud pretende adquirir un equipo
biomédico usado con clasificacion de Riesgo | o lla; previo a su adquisicién
debe corroborar que cuente con:

e Tramite ante el Invima donde autorice la comercializacion del equipo
biomédico usado.

¢ Certificado expedido por el fabricante, su representante en el pais de
origen o el importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de
cinco (5) aflos de fabricados y que se encuentran en estado 6ptimo de
operacion y funcionamiento, incluyendo sus sistemas de seguridad,
anexando para ello reporte de las pruebas realizadas como evidencia
(calibracion, verificacidbn de funcionamiento de parametros y los que
resulten aplicables conforme a la naturaleza del equipo).

e Hoja de vida del equipo en la que se evidencie los mantenimientos
preventivos, correctivos y calibracion realizada al mismo desde la fecha de
compra del anterior tenedor hasta la fecha actual.

? articulo 28 del Decreto 4725 de 2005
* De conformidad con el articulo 37 del Decreto 4725 de 2005

Linea de atencidn a la ciudadania: 0180006 416 00 00 - Medellin - Colombia
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MANUALES DE OPERACION Y MANTENIMIENTO

e Exigir al fabricante y/o importador la entrega de los manuales de operacion y
funcionamiento del equipo en esparol. (para mayor informacion consuitar en
TecnoBoletin enlace https://www.facebook.com/notes/red-nacional-de-
tecnovigilancia/manuales-de-operacion-y-mantenimiento-de-equipos-
biomédicos/1470344149653786/

8. Segun lo dispuesto en el articulo 64, de la norma en cita:

“Los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores, o quien tenga
dispositivos médicos, seran responsables de la veracidad de la informacion
que le suministren tanto al publico en general como a las entidades de
control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda
experimentar la poblacién usuaria de los dispositivos médicos, por trasgresion de
las_normas y/o condiciones establecidas, serd responsabilidad de los
titulares, fabricantes, importadores y comercializadores”. (Subrayada fuera de

texto y en negrita)

La inobservancia de las recomendaciones esbozadas en la presente circular conlleva a
incumplimientos frente a lo establecido al Sistema Unico de Habilitacion (Resolucion 2003

de 2014)
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| éd l/mr\\ﬂlﬂ( Caes” &

LILIAM GABRIELA CANO RAMIREZ
Secretaria Seccional de Salud y
Proteccion Social de Antioquia
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