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Plataforma estratégica de Gobierno
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Direccion de Medicamentos y Tecnologias en
Salud
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Estado actual: patos Registros sanitarios INVIMA 2018

Colombia es el tercer mayor mercado
de dispositivos médicos en América Latina,
luego de Brasil y México.
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https://cloud.invima.gov.co/

Corte Julio 2018:
16.329 registros sanitarios vigentes

Modalidad registros sanitarios (EBC + DM}
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Porcentaje mayor de tecnologia importada frente a la fabricacion
nacional. Este mercado presenta una gran dependencia de las
Importaciones, representando estas el 84% del total de las

ventas.

Fuente: https://es.investinbogota.org/sectores-de-inversion/dispositivos-medicos
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Proyectos actuales

Objetivo: Identificacion y clasificacion de
los DM

Objetivo: Acceso con criterios de
calidad, seguridad y eficacia

Objetivo: Estrategias para
identificar y evaluar
necesidades, adquisicion,
inventarios, puesta en marcha,
mantenimiento y retirada del
servicio

Objetivo: Contribuir a la sostenibilidad
financiera del SGSSS

Objetivo: Acceso con criterios de
suficiencia, equidad, oportunidad vy

DE COLOMBIA

seguridad
Fuente: DM-DMTS
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Precios de dispositivos medicos

Marco normativo: emitido por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

ey Circular 01 de 2015

eEstablece el régimen de libertad vigilada para los dispositivos endovasculares coronarios y el
régimen de control directo para los estents coronarios medicados

el Circular 02 de 2016

#Se autoriza un ajuste por IPC en el precio de los estents coronarios medicados

Circular 02 de 2017

#Se sustituye el anexo técnico para el reporte de precios y se incluyen los dispositivos médicos
anticonceptivos en el régimen de libertad vigilada.

el Circular 05 de 2018

*Se modifica la entrada en vigencia del reporte de precios de venta a través de la plataforma
PISIS y el histérico de datos incluido en el reporte.

¥

Régimen de control directo (precio e 4 Marmd vl

maximo de venta)

e Estents coronarios medicados * Los demads dispositivos
Endovasculares coronarios

e Dispositivos médicos
anticonceptivos
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SISDIS Dispositivos Medicos

SISDIS: Plataforma de reporte de precios de venta de dispositivos médicos en libertad vigilada y/o control directo.

Periodo Nudmero de reportes recibidos en la
plataforma

Periodo transitorio (de prueba) —Junio 2018 2
Periodo obligatorio — a partir de octubre del 92
2018

Retos:

1.Que todas las entidades que comercialicen o
suministren estos dispositivos, realicen el reporte.

2. Mejorar constantemente la calidad de los datos
reportados y promover el buen reporte.
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Politica de DM

Hoja de Ruta
Politica Nacional DM Articulo 86 Ley 1438/2011
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Fuente OMS

Fuente: DM-DMTS
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Estado deseado

Politica de Dispositivos INVIMA y Entidades Sistemas de
A territoriales informacion
—— Médicos (Ley 1438 de — _ —
articuladas para el robustos
2011) o (SISDIS)

ejercicio de la IVC

SALUD PUBLICA Y
CALIDAD _ _ o Estandar Semantico y
Lineamientos Tecnicos y Codificacion, BPM,

Reglamentacion Lineamientos de
Gestion de EB

DESARROLLO DEL
TALENTO HUMANO

Libertad Vigilada y
SOSTENIBILIDAD Control Directo

Fuente: DMTS
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Retos

Enfoque de riesgo, armonizacion y
gradualidad

l Normativa y Regulacion J Asistencia técnica (socializacion)
Implementacion

‘ Sistemas de Informacion J Mejoras al SISDIS

Transf ias de val J Asistencia técnica (socializacion) para
Saliheletindindens la implementacion (reporte)
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