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El presente documento somete a consulta publica las secciones del Andlisis de Impacto
Normativo -AIN relacionadas con la definicion del problema para los DM y los RDIV, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2.2.1.7.5.5 del Decreto 1595 de 2015, reiterado
por el numeral 2 del articulo 2.2.1.7.5.5 del Decreto 1468 de 2020. Posteriormente, se
surtira la consulta publica del documento de Analisis de Impacto Normativo final tan pronto
finalice la construccion del mismo conforme a la metodologia AIN — DNP.
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CONTEXTO

1. Dentro de la categoria de tecnologias en salud estan incluidos los dispositivos médicos
(DM) y los reactivos de diagnadstico in vitro (RDIV).

2. Los DM de conformidad con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 son definidos
como cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo que se usen en diagndstico o tratamiento de una enfermedad, como soporte de
una estructura anatomica o de un proceso fisiolégico; también lo son todos aquellos que
se usan en el control de la concepcidn, en el diagnéstico y cuidado del embarazo, en la
atencion del parto y recién nacidos y los usados como productos de desinfeccion y/o
esterilizacion de los mismos DM. Estos abarcan desde un aplicador de algodén o una
gasa hasta un ventilador mecanico o un tomografo.

3. Ahora bien, de conformidad con lo establecido en el Decreto 3770 de 2004, los RDIV
son definidos como cualquier reactivo, calibrador destinado por el fabricante para ser
utilizados in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano. Ejemplo
de estas tecnologias son las pruebas rapidas de embarazo o las utilizadas en los
laboratorios clinicos de los hospitales para hacer diagnéstico con los fluidos corporales
como la sangre o la orina.

4. Con estas definiciones podemos concluir que la diversidad se considera una
caracteristica inherente en el mundo de los DM y los RDIV.

5. Es importante mencionar que en el contexto internacional los RDIV estan incluidos
dentro de los DM, mientras que en Colombia cada una de estas categorias tienen una
normatividad especifica. Es por lo anterior que en el marco del presente Analisis de
Impacto Normativo (AIN), cuando se incluyan las dos categorias DM y RDIV se
identificaran con la sigla DM+RDIV, de lo contrario, estaran cada sigla por separado.

6. De lo anterior se tiene que los DM+RDIV por su definicion siempre son usados en
atencién en salud y su uso seguro es relevante ya que impacta directamente la vida o
la salud de las personas. Por esto, la Organizacion Mundial de la Salud en sus
lineamientos, insta a los paises miembros a contar con DM+RDIV accesibles,
disponibles, idéneos, asequibles y seguros (OMS. Organizaciéon Mundial de la Salud,
2012). Como parte de estas caracteristicas, reviste de gran importancia la seguridad
cuyo aliado estratégico es la calidad.

7. Dentro de los sistemas de gestion y los sistemas de salud, se han realizado mdltiples
planteamientos frente a la calidad y seguridad del paciente, entendiendo que se requiere
la implementacién adecuada de criterios, estandares y lineamientos, incluyendo la
adaptacion de estandares internacionales, para el cumplimiento de estas caracteristicas
(Zamora-Torres L, 2019). De aqui se deduce que es importante adaptar criterios de
calidad armonizados internacionalmente a las tecnologias en salud, que coadyuven a
lograr la atencién en salud segura de las poblaciones.

8. Al revisar la normativa nacional encontramos que el articulo 8° del Decreto 4725 de
2005 dispone que, los establecimientos dedicados a fabricar, semielaborar, envasar y
empacar DM, para su funcionamiento deben cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura de DM (BPM), que para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion
Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social (MINSALUD).

9. Esta misma norma, define las BPM como: “los procedimientos y métodos utilizados para
asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque, almacenamiento y la
instalacion de los dispositivos médicos para uso humano. Estos procedimientos se
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10.

refieren a la estructura organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para
implementar los requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico”.

Asi mismo, en los articulos 8 y 9 del decreto previamente citado, se establece que los
establecimientos que se dediquen a fabricar, semielaborar, envasar y empacar DM
tienen la obligatoriedad de cumplir con las BPM, que para el efecto expida el MINSALUD
e indica que serd el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) quien verificara su implementacién mediante visitas periddicas. Sin embargo,
a la fecha el MINSALUD no ha expedido norma alguna que establezca los requisitos de
las BPM. Por lo tanto, actualmente los establecimientos dedicados a fabricar,
semielaborar, envasar y empacar DM deben cumplir lo establecido en el paragrafo del
articulo 12, que define:

10.1. (...) Paragrafo. Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el

11.

12.

13.

14.

15.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expedira el Concepto
Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual, realizaré visitas de inspeccion a los
establecimientos que fabriquen y acondicionen dispositivos médicos, con el fin de verificar
las condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad”

En igual sentido, el articulo 5° del Decreto 3770 de 2004 dispone que los fabricantes de
RDIV en sus etapas de produccién, almacenamiento y distribucién, deberan cumplir en
el territorio colombiano con las BPM que se adopten por parte del Ministerio de la
Proteccion Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social y solicitar al INVIMA su
respectiva certificacion.

EL Decreto 3770 de 2004 define las BPM como el “conjunto de normas, procesos y
procedimientos técnicos cuya aplicacion debe garantizar la produccion uniforme y
controlada de cada lote de los reactivos de diagnéstico in vitro, de conformidad con las
normas de calidad y los requisitos legalmente exigibles para su comercializaciéon”.

De lo anterior tenemos que las BPM tanto de DM como de RDIV, tienen por objeto vigilar
que los establecimientos que realicen actividades anteriormente mencionadas cumplan
los requisitos que garanticen su calidad, seguridad y eficacia acorde con evidencia
cientifica, con el fin de proteger la vida y la salud publica, prevenir las practicas que
puedan inducir a error o engafio a los consumidores y facilitar a las autoridades
sanitarias su trazabilidad. El contar con BPM impulsa el crecimiento del sector de DM.

MERCADO DE DM Y RDIV EN COLOMBIA

Establecimientos.

Los establecimientos a los que este documento hace referencia son personas naturales
o0 juridicas, que se encuentran en la base de datos del INVIMA, que tengan el rol de
fabricante y que cuentan con al menos un registro sanitario (RS) vigente en alguna
modalidad que contemple la actividad de vender.

De acuerdo con la informacién de la base general de establecimientos que reposa en
el INVIMA con corte a 28 de agosto de 2019, en cuanto a establecimientos de DM
podemos encontrar que el 82% corresponden a fabricantes internacionales y el 18% a
fabricantes nacionales. En cuanto a RDIV, el 90% son importadores y el 10% son
fabricantes nacionales.
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Grafico 1. Namero de establecimientos de DM y RDIV. Afio 2019

FABRICANTES mIMPORTADORES

DM 82%

Fuente: Elaboracién propia con base en datos INVIMA hasta 29 de agosto de 2019.

16. Teniendo en cuenta el nimero de fabricantes registrados en la base de datos, se
identifica que el crecimiento desde el afio 2014 al 2019, para fabricantes nacionales de
DM es del 38% y para los importadores del 50%. En cuanto a RDIV los fabricantes
nacionales tienen un crecimiento de 43% y los establecimientos importadores un
crecimiento de 41%?* en este periodo de tiempo.

Grafico 2. Crecimiento de establecimientos de 2014 a 2019

Crecimiento DM Crecimiento RDIV

2019 m2014 m2019 m2014

IMPORTADORES IMPORTADORES
17185004 24 06
ga/ 33
FABRICANTES 4 0 FABRICANTES 23 43%

Fuente: Elaboracién propia con base en datos INVIMA hasta 29 de agosto de 2019.

17. De lo anteriormente expuesto, podemos concluir que respecto a establecimientos
fabricantes en su mayoria son internacionales en DM+RDIV. Asi mismo es importante
destacar que los establecimientos de fabricacion nacional tienen tendencia al aumento,
ya que desde 2014 hasta 2019 se registraron 154 nuevos establecimientos de DMy 10
para RDIV, evidenciando un impulso en esta area.

1 Fuente: bases de datos de establecimientos vigilados Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Invima.
Las cifras corresponden al total registrado, independiente de si se encuentran o no cumpliendo requisitos de certificacion.
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18.
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20.

21.

22.
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Registros Sanitarios (RS)

El RS es el documento que otorga el INVIMA para permitir la comercializacién de
DM+RDIV en Colombia. Para efectos del presente documento, el término RS tiene
alcance también para los RS automaticos y permisos de comercializacion.
Adicionalmente, hay que destacar que segun la normativa vigente para DM+RDIV, en
un mismo RS pueden cobijarse varios DM+RDIV, que tengan caracteristicas similares.
Al consultar la base de datos del INVIMA con corte a 31 de julio de 2019, se evidencia
gue 16.350 RS estan vigentes?. De estos, cerca del 91,2% corresponde a DM
importados y aproximadamente el 7,8% restante a DM de fabricacién nacional; por otra
parte, para RDIV hay 3.800 RS vigentes, siendo el 97% importados y el 3% de
fabricacion nacional. Por lo anterior, se concluye que el mercado de DM+RDIV en
Colombia es en su mayoria importado.

En cuanto al riesgo de los DM+RDIV con RS vigente, se observa que para los DM el
47% de los RS tienen clasificacion lla y que para RDIV el 60% es riesgo Il. Al realizar
una revision solamente a la fabricacién nacional de DM, se tiene que de los 1.280 RS
vigentes, el 87% son de riesgo | y lla. La anterior informacién en términos porcentuales
corresponde al 50% y 37%, respectivamente.

Debido a la falta de estandarizacion de la base, es dificil identificar las clases de
DM+RDIV que se fabrican en el pais, sin embargo, al realizar una clasificacion uno a
uno de los 1.280 RS asociando por tipologias, podemos identificar que el 84% son DM
de tipologia consumible y el 16% corresponde a la tipologia de los equipos biomédicos.
En cuanto a la frecuencia de expedicién de los RS, se evidencia una linea de tendencia
al aumento desde el afio 2.005; en los ultimos 5 afios el promedio anual es de 133 RS
nuevos expedidos de DM de fabricacion nacional.

De la informacién correspondiente a los RS expedidos por el INVIMA anteriormente
expuesta, podemos concluir que en Colombia se fabrican DM de bajo y moderado
riesgo, en su mayoria de tipologia consumibles y que en promedio se expiden 130
nuevos RS anuales de fabricacién nacional.

2 Adicionalmente se cuenta con 3.679 RS vencidos, 79 en estudio, 78 en renovacion y 913 indefinidos para un total de 21.078 registros
sanitarios.
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Arbol de problemas
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En consideracién del equipo técnico, esto es, el grupo de DM del MSPS y del INVIMA, la
situacion descrita previamente se origina en el problema que ha sido definido como:

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

“Debilidad en las condiciones de fabricacion que permitan que los DM y RDIV
retnan las caracteristicas de calidad, seguridad y desempeio requeridas”

De conformidad con el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, el Estado
tiene la obligacion de regular el control de calidad de los bienes y servicios ofrecidos y
prestados a la comunidad, lo cual redunda en la proteccion de la vida y la salud de los
usuarios, y en la proteccion del derecho de los pacientes y del personal de salud. Razén
por la cual, como se detalla en el contexto, los Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004
establecen el marco regulatorio para los DM+RDIV, respectivamente.

En cuanto a la fabricacion, hay que destacar que los mencionados decretos contemplan
la obligacion de establecer unas BPM de estas tecnologias en salud que, si bien estan
enunciadas, a la fecha no se ha emitido un reglamento técnico que establezca de
manera expresa los requisitos que debe cumplir un establecimiento fabricante de DM o
RDIV, nacional o internacional, y tampoco, existe claridad sobre la aceptacién u
homologacion de certificados equivalentes.

Se puede observar entonces una debilidad existente frente a la ausencia de estos
requisitos que se ven reflejados, en cierta parte, en los resultados de los programas de
vigilancia post-mercado de tecnovigilancia y de reactivovigilancia.

Los Decretos 4725 y 3770 precitados, establecen la obligacion de contar con estos
programas de vigilancia post-mercado y determina que el INVIMA es el operador de
estos programas. El programa de Tecnovigilancia fue reglamentado por la Resolucion
4816 de 2008 y el de Reactivovigilancia por la Resolucién 2013038979 de 2013
modificada Resolucién 2020007532 de 2020. Estas tienen como objetivo la
identificacion, cualificacion y cuantificacion tanto de los riesgos como de los efectos
serios® o indeseados desconocidos que son producidos por el uso de los DM+RDIV.
Asi las cosas, el INVIMA es la entidad que hace la recoleccion, gestion y divulgacién de
la informacién reportada. De alli se puede identificar que, a pesar de la regulacién
actual, existen en Colombia efectos y eventos que evidencian debilidades en la
seguridad, desempefio y calidad, asociada a la fabricacién de DM+RDIV.

Si bien existe escasa informacion respecto de los DM+RDIV, a continuacion, se resalta
la siguiente, obtenida de los programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia entre
los afios 2015y 2019:

En relacion con los DM se puede mencionar que en la informacién del Programa de
Tecnovigilancia recolectada en el contexto nacional entre los afios 2015 y 2019, se
evidencia que le fueron notificados al INVIMA 53.391 reportes, de los cuales 18.168
(33.7%) tienen un origen asociado a la fabricaciéon. De estos Uultimos, el 75%
corresponde a incidentes de DM y 25% a eventos de DM, situacion que evidencia que,
en dicho periodo de tiempo, 4.609 pacientes fueron afectados por razones asociadas a
la fabricacion de DM como se observa en Grafico 3.

3 Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador
o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico. Definicién
tomada de Resolucién 4816 de 2008
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31.

32.

33.

34.

De

Grafico 3. Porcentaje de reportes de tecnovigilancia clasificado segln evento o incidente. 2015-2019

INCIDENTE ADVERSO
75%

EVENTO ADVERSO
25% 3%
552

= NO SERIO = SERIO = NO SERIO = SERIO

Fuente: Elaboracién propia base de datos INVIMA — septiembre de 2019

Ahora bien, respecto a los RDIV, segun los datos entregados por el INVIMA del
Programa de Reactivovigilancia en el periodo de 2015 -2019 se notificaron en total
1.552 reportes, de los cuales 159 son asociados a fabricacién; de estos 141 (89%) son
incidentes?, 6 (4%) son eventos y 12(8%) no se encuentran clasificados.

Cabe aclarar que el mencionado programa fue reglamentado con posterioridad al de
Tecnovigilancia por lo que su implementacion puede estar asociada a menor niumero
de reportes o0 menor volumen de estas tecnologias en el mercado.

Se concluye entonces que, tanto para los DM como para los RDIV se estan observando
eventos adversos y efectos asociados al uso de estas tecnologias, siendo el origen
asociado a fallas o defectos en la fabricacion de estos.

Finalmente, los Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004 incluyen lineamientos para que
el uso de los DM+RDIV, no impacten negativamente en la vida o la salud de las
personas, buscando que el producto final utilizado sea seguro, efectivo® (Minsalud,
2015) y cumpla con los requisitos de calidad requeridos con el fin de contribuir a mejorar
los resultados en salud de la poblacion colombiana.

CAUSAS

acuerdo con el analisis técnico realizado, las causas identificadas que originan el

problema y que se convertirdn posteriormente en objeto de analisis para identificar la mejor

alte

rnativa que las solucione, estan concentradas en las siguientes:

C1- No se han adoptado los requisitos para la fabricacion de
DMy RDIV.

4 Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la
utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro. Asi mismo, cualquier circunstancia que suceda en la atencion clinica que, aunque no
genere dafio, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion. Definicion tomada de Resolucion INIVMA 2020007532 de
2020.
5 Efectividad: Grado en que una determinada intervencién origina un resultado beneficioso en las condiciones de la practica habitual,
una poblacién determinada (Minsalud, 2015)

sobre
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A continuacion, se describen las tres causas indirectas:

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Cl.1- Los estandares internacionales para DM y RDIV son de
caracter voluntario y no tienen reconocimiento en el pais

En el Decreto 1595 de 2015, Colombia reorganizé “el Subsistema Nacional de la Calidad
—(SICAL) en materia de normalizacion®, reglamentacion técnica’, acreditacion,
evaluacion de la conformidad, metrologia”. En este decreto se establecié que una norma
puede ser: (i) técnica colombiana, (ii) internacional (iii) nacional.
También define que los reglamentos técnicos son documentos “en el que se establecen
las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de produccion con ellas
relacionados, con inclusion de las disposiciones administrativas aplicables y cuya
observancia es obligatoria” (Decreto 1595 de 2015).
El mencionado decreto establece que se pueden incorporar normas técnicas en
reglamentos técnicos, usando parcial o totalmente esta horma como fundamento del
reglamento técnico obligatorio, de alli se puede deducir que las normas técnicas son de
caracter voluntario mientras los reglamentos técnicos son de caracter obligatorio.
También el articulo 2.2.1.7.5.2 de la norma en cita establece que:
“Referencia en normalizacion técnicanacional e internacional. Los reglamentos técnicos
deberan basarse en las normas técnicas internacionales. Igualmente, podran constituirse
como referentes de los reglamentos técnicos las normas técnicas nacionales armonizadas
con normas técnicas internacionales. Lo anteriormente mencionado se aplicara salvo que
unas u otras sean ineficaces, o inapropiadas para proteger los objetivos legitimos sefialados
en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del
Comercio. En estos casos, el Reglamento Técnico debera estar soportado en evidencia
cientifica”
Asi mismo, es importante mencionar que actualmente existe un estandar internacional
con requisitos especificos para un sistema de gestiéon de calidad (SGC) para la
fabricacién de DM+RDIV, este es la ISO 134858, Esta, es una norma auténoma y esta
prevista para facilitar la alineacion global de los requisitos regulatorios apropiados para
el SGC aplicables para las empresas que producen y comercializan DM y servicios
relacionados e incluye también los RDIV, destacando que la certificacion en el
mencionado estandar es de caracter voluntario en nuestro pais.
También es preciso indicar que desde el afio 2014, a nivel global se cuenta con el
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP), el cual permite que las
Organizaciones de Auditoria (AO) sean reconocidas y acreditadas por las Autoridades
Reguladoras de los cinco paises miembros (EE.UU., Canada, Brasil, Jap6n y Australia)
con el propésito de realizar una Unica auditoria a fabricantes de DM+RDIV para verificar
gue cumplen con los requisitos de gestién de calidad (Buenas Practicas de Fabricacion
— BPF) de los paises de referencia (THEMA SRL, s.f.).
Ahora bien, frente a la regulacion Colombiana, ademas de las definiciones ya
presentadas, en relacién a los estandares internacionales aplicables a los productos se
observa que el literal j del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, establece dentro de la
documentacion para la evaluacion técnica de los DM y equipos biomédicos que no sean
de tecnologia controlada que los DM de clases lla, llb y 1l deben allegar “lista de

6 Normalizacion: Actividad que establece disposiciones para uso comun y repetido encaminadas al logro del grado éptimo de orden con
respecto a problemas reales o potenciales en un contexto dado. Definicién tomada del Decreto 1595 de 2015.

7 Reglamentacion técnica: Actividad mediante la cual, las entidades reguladoras competentes, elaboran, modifican, revisan, adoptan y
aplican reglamentos técnicos. Definicién tomada del Decreto 1595 de 2015.

81S0 13485 - Norma de Sistemas de Gestion de Calidad de Productos Sanitarios
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41.

42.

43.

44.
45.

46.

47.

48.

49.

normas especificas aplicadas total o parcialmente si es del caso y descripcion de
soluciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y
funcionamiento”.

Asi mismo, el literal a) del articulo 24 del Decreto 4725 de 2005 establece dentro de los
requisitos para la obtencion del permiso de comercializacion, que el interesado debe
aportar el certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de
calidad internacionales (marca y modelo).

De igual forma, el paragrafo 1 del mismo articulo 24 estipula que en el caso de las
importaciones de DM, el importador podra presentar en reemplazo del certificado de
calidad alli establecido, el certificado o constancia de sistema de calidad del fabricante,
expedida por una entidad nacional o internacional con experiencia y reconocimiento en
este campo en la que se especifique el cumplimiento de normas de calidad en la
fabricacion de equipos biomédicos, acompafiado de una declaracion de conformidad,
en la que se indique el modelo del equipo que se va a importar y el Certificado de Venta
Libre -CVL- del producto.

De las definiciones de BPM que traen los Decretos 4725 y 3770, se puede mencionar
que los procedimientos especificados en estas se refieren a la estructura organizacional,
responsabilidades, procesos y recursos para implementar los requisitos de calidad
asociados con el DM+RDIV.

Ahora bien, el Decreto 1036 de 2018 estableci6 que para expedir un RS automatico de
un reactivo de diagndstico in vitro huérfano, para ser importado debe allegar el
Certificado de calidad del pais de origen (Decreto 1036 de 2018).

Asimismo, la Resolucién 200 del 2021 establecio el control de calidad interno/externo
y acciones correctivas como los procedimientos documentados en el registro
documental para el uso de pruebas en los puntos de atencion (Resolucion 200 de 2021).
Es asi como tanto el Decreto 4725 de 2005 como el Decreto 3770 de 2004, estipulan
para el interesado en importar o fabricar un DM+RDIV, el deber de identificar y dar
cumplimiento a la norma técnica de calidad o estandar que corresponda al producto,
garantizando el cumplimiento de las condiciones alli previstas.

En aplicacién de los mencionados decretos, se exige dentro de los requisitos del tramite
del RS, aportar la documentacion soporte que dé cumplimiento a las normas o
estandares de calidad del producto, sin embargo, nuestro pais no tiene definido en la
regulacion existente cuales son las normas que debe observar el interesado en fabricar
un DM+RDIV, de forma que a través de la aplicaciéon de la misma y la presentacion de
los soportes correspondientes, se pueda determinar que el producto reune las
condiciones minimas necesarias para garantizar su calidad y seguridad.

C1.2 - Inexistencia de estandares de calidad para las materias
primas que se usan en la fabricacion de los DM y RDIV.

Actualmente para realizar cualquier actividad de fabricacion en el pais, se recurre a la
materia prima disponible en el territorio nacional o a la importacion de las mismas
procedentes de diferentes partes del mundo; sin embargo, no se cuenta con regulaciéon
gue establezca los requisitos especificos de calidad, lo que genera el riesgo de tener
materia prima que no reuna condiciones minimas de calidad y en consecuencia el riesgo
gue esta sea utilizada en procesos de fabricacién con los subsecuentes problemas de
calidad que pueden observarse en el producto terminado y la ocurrencia de eventos o
incidentes adversos en la salud atribuibles a esta causa.

Esta situacion se evidencia en el analisis realizado por el INVIMA en el afio 2018
descrito en el contexto de mercado de DM+RDIV en Colombia, en el cual se concluy6




52 Lasalud
Bed) es de todos

50.

51.

52.

53.

o54.

55.

gque el mayor porcentaje de incumplimiento de los fabricantes de DM, corresponden a
requisitos de control de calidad, incluida la materia prima, como de producto en proceso
y terminado.

C1.3 - Desequilibrio de la reglamentacion entre la importacion y la
fabricacion nacional de los DM y RDIV por la dinamica del
mercado.

El MINSALUD priorizé sus esfuerzos en la reglamentacion de los requisitos para la
obtencion del certificado de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento
(CCAA), por lo que en el afio 2006 se expidié la Resolucién 132 mediante la cual se
adopté el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para
RDIV importados, y posteriormente en 2007, la Resolucion 4002, mediante la cual se
adopté el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento Vy/o
Acondicionamiento para DM+RDIV (Resolucion 132 de 2006) (Resolucion 4002 de
2007).

Esta priorizacion se dio por la dinamica del mercado, pues al consultar la base de datos
de RS del INVIMA con corte a 31 de julio del afio 2019, se encontré que de los
aproximadamente 16.350 RS que corresponden a DM, tan solo el 7,8% son de
fabricantes nacionales mientras que el 91,2% restante son importados. El mismo
comportamiento se presenta con los RDIV dado que de los aproximadamente 3.800 RS
vigentes que se encuentran en la mencionada base de datos, solo el 3% son de
fabricacion nacional y el 97% son de importados.

Por otra parte, esta dindmica del mercado evidencia diferencias en los requisitos pues,
los Decretos 3370 de 2004 y 4725 de 2005, estipulan dentro de su articulado como
exigencia para la obtencion del RS ya sea para DM o para RDIV, segun la naturaleza
del establecimiento que lo produce, lo siguiente:

e Para el registro de DM y RDIV de fabricacion internacional (productos importados):

DM: «Copia de la certificacion del sistema de calidad utilizado CCAA9 o BPM o su
equivalente. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
podra verificar las condiciones de calidad cuando lo considere pertinente10x»

RDIV: «Para los productos importados, se debera contar con el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura o el Certificado de Calidad Sanitario del pais de origen.
Igualmente, se debera contar con el Certificado de Capacidad de Acondicionamiento
y/o Almacenamiento, CCAA, si es el caso, otorgado por el Invima.»!!

e Para el registro de DM y RDIV de fabricacién nacional:

DM: «Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, expedira el Concepto
Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual, realizard visitas de inspeccion a los

9 Certificado de Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamiento, CCAA: Es el acto administrativo que expide el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 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 dotacion y recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad
de los mismos.

10 Literal b del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

" Numeral 10.1.4 del articulo 10 del Decreto 3770 de 2004
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56.

57.

establecimientos que fabriquen y acondicionen dispositivos médicos, con el fin de
verificar las condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de control de
calidad.»12

RDIV: «Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el
INVIMA, expedira el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual
realizara visitas de inspeccion a los establecimientos que fabriquen, acondicionen y
almacenen reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de verificar las condiciones
higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad»*®

De lo anterior se evidencia un desequilibrio entre los requisitos regulatorios exigidos
para los fabricantes nacionales y los fabricantes internacionales.

C2- Debilidades de lineamientos (estrategias, herramientas,
documentos) que tiene el INVIMA para la verificacion de la
fabricacion de los DM y RDIV

Las dos causas indirectas se identifican como:

58.

C2.1 - Inexistencia de requisitos especificos de fabricacion de DM
y RDIV

Actualmente existen requisitos generales que en alguna medida han mitigado el riesgo
que se tiene con la fabricacion de DM+RDIV, lo cual no es suficiente para garantizar la
seguridad, calidad y desempefio que los desarrollos tecnolégicos de DM+RDIV traen
consigo al mercado nacional. Asi las cosas, se evidencia que el pais carece de
requisitos especificos pues los existentes son de caracter general:

58.1. Para los DM y los RDIV importados se pueden presentar varios documentos que

pueden o no incluir una certificacion en BPM, por lo que a la fecha no existe
exigencia alguna relacionada con BPM mas alla de un listado de normas que deben
cumplir los productos que se manufacturan.

58.2. Para los DM y los RDIV de fabricacion nacional se exige que cumplan con el

59.

60.

Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias que se otorga por parte del
INVIMA, previa verificacion de que el establecimiento retne condiciones higiénicas,
técnicas, locativas y de control de calidad. No obstante, los requisitos especificos
que deben verificarse para determinar el cumplimiento de cada uno de estos
aspectos no se encuentran reglamentados.
En consecuencia, la expedicion de una normatividad que establezca las BPM para estos
productos, establece una oportunidad para definir requisitos especificos dando
seguridad juridica a los regulados y disminuyendo la subjetividad que inherentemente
conllevan estos procesos de auditoria.
Como se ha mencionado a lo largo del documento, a la fecha no existe una norma que
defina los requisitos especificos que debe cumplir un interesado para obtener el
Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias. Es por esta circunstancia que, en el
marco de sus funciones y de su experiencia, el INVIMA construyé un instrumento,
disponible en la pagina web de dicho Instituto, denominado “Lista de verificacion de
requisitos para fabricantes de DM y RDIV” , el cual consiste en una guia orientadora

12 Paragrafo del articulo 12 del Decreto 4725 de 2005
13 Paragrafo 3 del articulo 5 del Decreto 3770 de 2004
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con aspectos generales a implementar por cada fabricante de acuerdo con el tipo de
producto de interés y la cual sirve también como base para la realizacion de las visitas
de inspeccion al contener todos los aspectos aplicables a los diferentes tipos de
DM+RDIV.

C2.2 - Deficiencia en los documentos orientadores que
estandaricen los requisitos para emitir el certificado para la
fabricacion de los DM y RDIV

61. Como se indic6 anteriormente, el INVIMA desarroll6 la “Lista de verificacion de
requisitos para fabricantes de DM y RDIV”, con el propdsito de orientar a los fabricantes
de DM+RDIV en lo relacionado con aspectos de organizacion y personal, sistema
documental, instalaciones, materias primas, insumos y componentes, proceso de
fabricacion, control de calidad, almacenamiento, alistamiento y despacho, saneamiento
e higiene, capacitaciones, equipos, seguimiento a productos en el mercado, quejas,
tecnovigilancia, retiro de producto del mercado, disposicion final, auditoria,
autoinspecciones y soporte técnico.

62. Si bien el instrumento construido contiene mdltiples aspectos de verificacion de
DM+RDIV, este no tiene el alcance de las Buenas Practicas de Manufactura, dado que
no cuenta con todos los aspectos aplicables a cada uno de los diferentes tipos de
DM+RDIV, en particular los productos implantables, los productos estériles, y los
equipos biomédicos, por lo cual, la verificacién de condiciones sanitarias en procesos
de certificacion puede conllevar a la aplicacién de criterios subjetivos.

63. Por lo anterior, la “Lista de verificacion de requisitos para fabricantes de DM y RDIV”
requiere de una revision y actualizacion en la cual se incorporen otros elementos que
sean requeridos, de forma tal que no exista riesgo alguno de una interpretacion errada
por parte de la autoridad sanitaria en los procesos de certificacion en condiciones
sanitarias de DM+RDIV.

EFECTOS

A continuacién, se describen los tres (3) efectos que se encuentran en el arbol de problemas
y han sido identificados como consecuencias del problema planteado:

E1l - Probabilidad que ocurran eventos adversos asociados a
la calidad de los DM y RDIV que puedan afectar la salud de las
personas

Los dos (2) efectos indirectos se describen a continuacion:

E1.1. - Existencia en el mercado DM y RDIV sin cumplimiento de
estandares de calidad que pueden afectar la salud de las personas.

64. De acuerdo con las visitas de certificacion de condiciones sanitarias realizadas por el
INVIMA, se puede evidenciar que la mayor dificultad que tienen los fabricantes de
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DM+RDIV corresponde al cumplimiento de requisitos relacionados con calidad del
producto, lo que posteriormente se ve reflejado en la informacion recopilada por los
Programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia, asi como en las quejas presentadas
por los usuarios de estos productos.

De acuerdo con informacién suministrada por el INVIMA*4, en el periodo comprendido
entre el afio 2014 a 30 de septiembre de 2019 se efectuaron 306 visitas de certificacion
a establecimientos fabricantes de DM+RDIV, determinandose la necesidad de dejar
requerimientos y por tanto quedando estado “pendiente” el concepto técnico en 99 de
estas visitas, es decir, en el 32% de las visitas efectuadas se dejaron requerimientos, lo
que corresponde aproximadamente al doble evidenciado en visitas a importadores de
DM+RDIV en CCAA para el mismo periodo, donde se tiene una cifra global de 16% de
visitas en las cuales se dejan requerimientos. En cuanto a RDIV*®, en el periodo 2014
a 2019 se realizaron 12 visitas de certificacién en condiciones sanitarias a fabricantes,
dejando requerimientos en el 25% de éstas, lo que supera el porcentaje evidenciado en
requerimientos dejados a importadores de DM+RDIV, que es del orden de 16% como
se cité anteriormente.

Cabe destacar que en el periodo 2014 a 30 de septiembre de 2019, el INVIMA efectud
un total de 398 visitas a fabricantes de DM (visitas de certificacion y verificacion de
requerimientos), evidenciando que 11 empresas desistieron de continuar con el tramite
de certificacion (2,8%).

De acuerdo con resultados de visitas de certificacion a fabricantes de DM+RDIV
suministrados por el INVIMA, en el afio 2018 se realizaron 63 visitas, dejando pendiente
la emision del concepto en 16 de estas visitas, con un total de 289 requerimientos con
fundamento a lo cual se concluye que se deja en cada visita de certificacién un promedio
de 18 requerimientos, en aquellos casos en los que se deja pendiente la emisién del
concepto técnico.

Adicionalmente, en cuanto al tipo de requerimientos se concluye que los mas altos
porcentajes de incumplimientos corresponden a requisitos de control de calidad tanto
de materia prima como de producto en proceso y terminado, con un 19,7%, seguido de
requisitos del proceso de fabricacién con un 17%. De otra parte, los porcentajes mas
bajos se obtuvieron en requerimientos al sistema de calidad, con el 8%, equipos de
proceso y soporte técnico, con el 6% y recurso humano, con el 7%.

Otra fuente de informacion la constituye las denuncias presentadas al INVIMA, donde
segun resultados obtenidos en el periodo 2015 a 30 de septiembre de 2019, se
presentaron 192 denuncias sobre actividades de fabricacion, resaltando que los
principales motivos fueron: 27% corresponden a productos sin RS o con dicho RS
vencido, 18% a productos con problemas de calidad y 14% a aquellos sin certificaciéon
en condiciones sanitarias (14%).

Como se indicé anteriormente en los datos suministrados por el INVIMA dentro de los
Programas de Techovigilancia y Reactivo vigilancia, existen reportes asociados a la
fabricacion de estas tecnologias en salud que evidencian la existencia en el mercado
nacional de DM+RDIV que pueden conllevar a posibles problemas de calidad, con el
subsecuente impacto en la salud de las personas.

Contaminacion en el proceso de fabricacion de DM que afecta la salud de las personas.
Aunque las Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud (IAAS), tienen origen
multicausal, uno de los factores intervinientes en su ocurrencia son los DM, en

14 Respuesta INVIMA a derecho de peticion de informacion presentado por el Ministerio de Salud, con radicado N° 20191175940 del
10 de septiembre de 2019
15 INVIMA - Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias. Archivo de trabajo estimacion POA 2021.
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consecuencia, el Instituto Nacional de Salud realiza seguimiento a los eventos
relacionados.

73. Inicialmente desde el afio 2018, esta entidad viene trazando cuatro intervenciones
quirdrgicas como se indica en la Tabla 1, donde se evidencia un incremento de IAAS
en el periodo de 2018 y 2019 de un 39%.

Tabla 1. infecciones asociadas a intervenciones quirirgicas en Colombia

INFECCIONES ASOCIADAS A INTERVENCIONES QUIRURGICAS - Colombia

Afio Cesarea Herniorrafia Colecistectomia Reva§cu!ar|.zac|on . Tota! Incremento
miocardica intervenciones

2018  18% 31% 52% 53% 2.105

2019 55.1% 19.6% 56.1% 52.5% 2.927 39%

2018. Instituto Nacional de Salud. Semana epidemiol6gica 25 16 al 22 de junio de 2019
2019. Instituto Nacional de Salud. Informe de evento. Infecciones asociadas a procedimientos médico-quirirgicos en Colombia, periodo epidemiologico Xl de 2019.

74. Si se observa la Tabla 2, donde se muestra la ocurrencia de IAAS entre los afios 2020
y 2021, se nota una disminucion de estas, sin embargo, es importante tener en cuenta
para esta comparacion la emergencia sanitaria decretada por el MINSALUD en marzo
del 2020 por la pandemia de COVID-19, que ordend la suspension de los
procedimientos programados, porque si bien hay una disminucion de los procedimientos
no es indicador directo de disminucién de IAAS, dado que la tendencia indica del 2021
contintia similar a la de 2018 y 2019.

Tabla 2. Infecciones asociadas a procedimientos quirargicos en Colombia.

INFECCIONES ASOCIADAS A PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS - Colombia

2 . . Revascularizacion Total
Ano Cesarea Hemiorrafia  Colecistectomia AT e iones
2020 67% 12% 6.9% 4.4% 203
2021 58% 10.4% 10.3% 6.9% 2131

Instituto Nacional de Salud. Semana epidemiologica 8 del 21 al 27 de febrero de 2021
Instituto Nacional de Salud. Semana epidemiologica 42 del 31 octubre al 6 noviembre de 2021

75. La traza de las IAAS en unidades de cuidado intensivo (UCI) asociadas a DM inicia en
2012 incluyendo el seguimiento de los DM: catéter central, catéter vesical y ventilador
mecéanico. El comportamiento de esas infecciones en 2018 y 2019 es igual, como se
muestra en el Gréfico 4, notando incremento exponencial en 2021, que puede ser
resultado de la alta afluencia de personas que ingresaron a estas unidades por la
pandemia.
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Grafico 4. Infecciones asociadas a DM UCI en Colombia

INFECCIONES ASOCIADAS A DISPOSITIVOS MEDICOS UCI

Colombia
1200

- 2021=11.834 IAAS UCI 100 AN
« 2020 = 1000 % a0 Pd ~

o N -
- 2019 = 400 o e N, m—2021
+ 2018 = 400 o S0 g N ---201

5 w0 “Z::::::""¢=:"—'"""—"'---s____ - 2019

= ‘-—-a"" - = =2020
200
0
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76. Para revisar la tendencia de IAAS en UCI, el Gréfico 5 indica las tasas del periodo 2013
a septiembre 2021 por DM en UCI adulto, pediatrica y neonatal, la cual indica
incremento notable en los tres grupos de edad por cada DM.

Grafico 5. Tasas de incidencia de infecciones asociadas DM en UCI.

Tabla 1. Tendencia de las tasas de incidencia de infecciones asociadas a
dispositivos en unidad de cuidados intensivos, 2013 a septiembre de 2021

Tasa de incidencia *1000 dias dispositi

Tipo de
infeccion Tendencia tasa

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 sep-21 2013-2019

Unidad de cuidado intensivo adulto

s AC 31 38 32 31 21 21 21 29 38 w
ISTU AC 35 34 31 27 18 15 15 16 19 \_/

NAV 45 38 43 34 23 22 20 24 36 \’\~/
El 2021 = 11 834 casos

Unidad de cuidado intensivo pediatrica
IAAS UCI 60% mas que en

ITs AC 33 25 34 38 47 29 36 29 36 \//\/\/
2020.
ITS= Catéter ISTU AC 24 28 22 25 17 23 18 13 19 /\’\/\/
ITU= Catéter NAV 23 27 16 14 19 15 12 14 11 /\\/\\‘\
NAV= Ventilador

Unidad de cuidado intensivo neonatal

L 34 33 37 33 17 26 29 21 27 -/\\/’\/
A 20 16 17 16 08 11 11 09 14 TN .~

ITS-AC: infeccién del torrente sanguneo asociada a catéter. ISTU-AC: nfeccion sintomética del tracto urinario asocada a
catéter. NAV: Neumonia asociada a ventilador

Fuente: Equipo IAAS. Instituto Nacional de Salud de 2021

77. En cuanto a los brotes de infecciones se observa incremento preocupante en 2021
(142), comparado con 2017 cuando se presentaron tan solo 3, con incremento en 2018
(14), 2019 (5), 2020 (4). Como caracteristica principal es la presencia de otros
microorganismos que no se encontraban presentes en las IPS.
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Grafico 6. Notificacion de brotes de IAA Colombia

Figura 4. Comportamiento de la notificacion de brotes de infecciones
asociadas a la atencion en salud, Colombia, 2017 a SE 43 de 2021
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Fuente: Equipo IAAS, Instituto Nacional de Salud.

E1.2 - Bajos niveles de confianza en los productos de fabricacion
nacional, por parte de los usuarios de DM y RDIV que impulsan en el
autoabastecimiento.

78.

79.

80.

81.

En razdén a que los requisitos para la fabricacion nacional no se encuentran claramente
definidos, las empresas dedicadas a esta actividad presentan diferentes grados de
aplicacion de los requisitos existentes actualmente, circunstancia que conlleva a que un
mismo producto presente caracteristicas de calidad muy diversas dependiendo de la
empresa que realiza su fabricacion.

Dicha situacién conlleva a que los productos fabricados localmente generen bajos
niveles de confianza al ser elegidos por los tomadores de decision ya sea dentro de las
instituciones prestadoras de servicios de salud o en las aseguradoras o el usuario que
adquiere un DM+RDIV, creando asi una barrera adicional en el momento de fortalecer
las politicas de autonomia sanitaria que impulsan el autoabastecimiento de DM+RDIV
con énfasis en la produccién nacional de estas tecnologias en salud.

Es pertinente mencionar que a diferencia de los DM+RDIV de fabricacion local, aquellos
producidos por empresas en el exterior y que son importados a nuestro pais, deben
cumplir con todos los requisitos exigidos para fabricantes de sus respectivos paises de
origen, situacion que se considera como valor agregado de calidad por parte del usuario
final de estos productos, de forma que se tiene una mayor confianza en las condiciones
de calidad y resultados que pueden obtenerse haciendo uso de productos importados
en comparacion a los fabricados en el territorio nacional.

Es de destacar que durante la pandemia generada por la COVID 19 en el afio 2020, se
adoptaron una serie de medidas para prevenir y controlar la propagacion de dicha
enfermedad y mitigar sus efectos. Esta pandemia demostré que se requiere ampliar las
capacidades nacionales de produccion de DM+RDIV en desarrollo de la autonomia
sanitaria.

E2. - Dificultades en la exigencia de requisitos en la
verificacion del proceso de fabricacion de los DM y RDIV
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A continuacion, se describen las dos (2) consecuencias que se despliegan de esta:

E2.1. - Subjetividad en la verificacion de los requisitos de fabricacion
durante el desarrollo de la visita

82.

83.

84.

Los requisitos de fabricacién actuales difieren para DM+RDIV, asi como para los
productos importados y los nacionales. Asi mismo, en los requisitos que actualmente
se deben aplicar, no se indica todas las condiciones que se deben cumplir para el
proceso de fabricacion, como tampoco los requisitos especificos aplicables segun el
tipo de producto.

Esta situacion genera el riesgo de introducir en el proceso de verificacion criterios
subjetivos o0 exigencias que pueden ser aplicables a otros DM+RDIV, mas no a los que
se encuentran en evaluacion, ocasionadas por multiples interpretaciones que pueden
derivarse de la verificacion de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control
de calidad, aspectos contemplados en la actual certificacion en condiciones sanitarias,
pudiendo convertirse en una barrera tanto para la produccion nacional como para la
importacion de productos.

En conclusion, los requisitos generales establecidos en los Decretos 4725 de 2005 y
3770 de 2004 pueden prestarse para interpretaciones por parte de los regulados, asi
como por parte de los auditores de la agencia sanitaria, lo que genera el riesgo de
incorporar en la revision de las condiciones sanitarias del establecimiento o la emision
del Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, un grado alto de subjetividad.

E2.2. - Exigencia de escasos 0 excesivos requisitos, segun el tipo de
producto, en la inspeccion del proceso de fabricacién de los DMy RDIV

85.

86.

87.

88.

89.

90.

Contar con requisitos generales y con poca especificidad, puede llevar a que el auditor
exija escasos requisitos y presente dificultades en la verificacion de alguno de estos que
tenga relacion directa con la seguridad, efectividad y calidad del DM+RDIV pudiendo
generar un riesgo en la salud publica.

También se puede dar la situacién contraria, consistente en que ademas de los
requisitos que se encuentran establecidos, el auditor exija en el desarrollo de la visita y
de acuerdo con criterios propios dados por su formacion profesional y experiencia,
requerimientos adicionales que no son aplicables.

Estos sucesos generan reprocesos en el auditado y desanima al mismo para continuar
con el proceso de certificacion, al no contar con reglas claras para la fabricacién de sus
productos.

De forma general, se puede encontrar también un riesgo de colusion o manejo
inadecuado de los roles en este proceso cuando el auditado tiende a suavizar al auditor
0 en otros casos cuando el auditor se promueve u otorga cualquier tipo de prebendas o
dadivas durante el proceso.

También se puede decir que al no existir claridad de los requisitos de fabricacion de
DM+RDIV, el mercado se ve afectado ya que los actores de la cadena productiva no
observan garantias para poder producir e importar los DM+RDIV en el pais.

Esta situacién genera una barrera para el ingreso al pais de los DM+RDIV dado que los
encargados de realizar los tramites no tienen claros los requisitos referentes a las BPM,
por lo que perciben inseguridad e incertidumbre sobre el resultado del proceso de
registro ante la agencia sanitaria y pueden llegar inclusive a desistir de este tramite.
Esta situacién impacta la disponibilidad y abastecimiento puesto que, de no tener RS
no se puede realizar el tramite de importacion.
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E3 - Inseguridad juridica que desestimula la fabricacion de DM
y RDIV.

Segun el andlisis técnico realizado encontramos dos efectos que se desarrollan a
continuacion:

E3.1. - Alto grado de incertidumbre para la creacion de empresa
nacional o de inversion extranjera para produccion local de los DM y
RDIV.

91.Se evidencia una desigualdad entre los fabricantes nacionales y los
internacionales atribuible a los requisitos actuales para la fabricacion de DM y RDIV,
teniendo en cuenta que:

e Los requisitos para fabricantes nacionales se limitan a condiciones
higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad de los establecimientos
fabricantes.

o Para fabricantes internacionales, se requiere de un listado de normas que
deben cumplir los productos que se manufacturan en otros paises, dado que no
existe a la fecha, exigencia de cumplimiento de BPM.

92. Lo anterior genera barreras para la creacion de empresa nacional o de inversion
extranjera por las grandes incertidumbres que llegan a tener los regulados frente a
requisitos de fabricacion de DM+RDIV.

E3.2. - Barreras para la produccion nacional que limita el comercio
internacional

93. El comercio internacional de los DM+RDIV de fabricacion nacional presenta barreras,
dado que, para competir en mercados internacionales, se requiere que los fabricantes
locales cuenten con las BPM y que estén alineados con las normas internacionales. No
obstante, se reitera que las exigencias que hoy tiene Colombia en cuanto a la
fabricacion de DM+RDIV son técnico sanitarias y no tienen alcance de BPM.

94. Es por lo anterior que contar con directrices claras y articuladas a nivel internacional,
como lo son las BPM, propiciaria la competencia de los fabricantes nacionales en
diferentes mercados globales.

E3.1.1.- Presencia de mercados imperfectos que impactan la
disponibilidad y el abastecimiento de DM y RDIV

95. Especificamente hablando de las fallas de mercado que se encuentran, es importante
mencionar los mercados imperfectos, puesto que, al presentarse elevada concentracion
de mercado, los precios de los DM+RDIV estaran por encima del nivel de precios que
se presentarian en un mercado competido.

96. Como evidencia de esta situacion, para algunos DM existentes en el mercado, se tiene
el analisis realizado en el anexo 1, en el cual, al realizar el andlisis de la informacion de
los DM reportados en el sistema de informacion de precios de dispositivos médicos
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97.

98.

99.

(SISDIS), se puede afirmar que, para estos DM se presenta una concentracion elevada
del mercado evidenciando mercados oligopdlicos.

En presencia de un monopolio, el monopolista (importador o fabricante) puede tomar la
determinacion de reducir la oferta y elevar el beneficio al vender menos unidades a un
precio mas elevado ante la ausencia de competidores fuertes que cubran la demanda
desatendida, situacion que impacta el acceso de la poblacién a los DM+RDIV, lo cual
esta evidenciado en el desabastecimiento de los mismos.

Respecto al desabastecimiento es importante aclarar algunos conceptos en el marco
de este AIN. Se entiende por disponibilidad la presencia de un DM+RDIV en el mercado
y se comprende por abastecimiento la oportunidad de contar con un DM+RDIV en el
lugar que se requiere para la atencién de los pacientes.

Entonces, cabe mencionar que tanto la disponibilidad como el abastecimiento de los
DM+RDIV no solo se impacta por los mercados imperfectos sino también porque
algunas veces existen barreras para los productos de fabricacion nacional debido a la
interpretacion de los requisitos a cumplir para el actual certificado de condiciones
técnico-sanitarias ya que tiende a ser ambigua generando, en algunos casos, que no
se pueda fabricar DM+RDIV en el pais o haya cierre de establecimientos nacionales.

ARBOL DE OBJETIVOS

A continuacion, se presenta el arbol de objetivos donde se puede visualizar la relacion entre
los objetivos especificos y los fines. Esta relacion grafica permite que una situacion futura
sea visualizada en torno a la resolucion de los problemas gque se plantean anteriormente.

Para el caso de las BPM de DM+RDIV en el siguiente grafico se presenta el objetivo general
que se resume en:

“Fortalecer las condiciones de fabricacion que permitan que los DM y RDIV
rednan las caracteristicas de calidad, seguridad y desempefio requeridas”

Alli se podra observar los objetivos especificos que se plantean para este tema al igual que
los fines.
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Arbol de objetivos
Para AIN de BPM de dispositivos médicos (DM) y reactivos de diagnadstico in vitro (RDIV)
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ANEXO 1

Analisis de la concentracion de mercado en dispositivos médicos sujetos a control
de precios.

Considerando los lineamientos expuestos en la Seccion Il de la Circular 01 de 2015 de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), se
establecio, como primer criterio de filtro para la consideracion de dispositivos médicos a
incluir en el régimen de control directo de precios, la concentracion de mercado en términos
del indice Herfindahl-Hirschman —IHH- y el total de concurrentes.

Para establecer los rangos de clasificacion del IHH, se retomaron los contenidos en el
Anexo metodolégico de la Circular 01 de 2015'2de la CNPMDM, que establecen que un
mercado estara altamente concentrado cuando su IHH sea superior a 2.500. En cuanto al
namero de concurrentes, se empled el limite de 4 concurrentes establecido por la CNPMDM
para medicamentos en la Circular 03 de 2013; que indica que, si a un mercado asisten
menos de 4 oferentes, el mercado se clasifica como altamente concentrado.

A continuacién, se presentan en la Tabla 1 los resultados del célculo del IHH y de la cantidad
de concurrentes para los cuatro DM en libertad vigilada con precios reportados en el
SISDIS.

Tabla 1. indice IHH de los dispositivos médicos en libertad vigilada en el 2021

Dispositivo médico N° Concurrentes IHH Concentracion

Anticonceptivo de barrera 8 6493 Elevada
Anticonceptivo invasivo 2 9424 Elevada
Catéter bal6n de dilatacion 11 2711 Elevada
Estent coronario convencional 7 3072 Elevada

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del SISDIS

De acuerdo con los datos presentados en la Tabla 1, los mercados de todos los DM
considerados tienen un elevado grado de concentracion de acuerdo con sus respectivos
IHH; siendo mas critico el caso del anticonceptivo invasivo, donde solo hay dos
concurrentes y el IHH es cercano al valor de un mercado en monopolio.




