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Fisico aleman de origen judio, nacionalizado suizo, austriaco y estadounidense.
Es considerado como el cientifico mas conocido y popular del siglo XX. 18797 1955.
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EL INVIMA

NATURALEZA
JURIDICA

Articulo 245 delalLey 100 de
1993

Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
2012

Establecimiento  publico del orden
nacional, de caracter cientifico vy
tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente

Adscrito al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos
de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




MARCO ESTRATEGICO

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del
riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,

medicamentos, dispositivos meédicos y otros productos objeto de

VISION

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como

vigilancia sanitaria.

lider articulador, referente y regulador en la vigilancia sanitaria con
enfoque de riesgo, comprometido con la excelencia en el servicio,
eficacia tecnico- cientifica y los mejores estandares tecnologicos,

generando confianza, seguridad y calidad de vida ala poblacion.



ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .

Oficina de

Aeove i Tecnologias de la
Evaluacion Informacion

y Control .
Oficina de Atencién
al Ciudadano P
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

T oot




PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA

Y

DISPOSITIVOS  \

MEDICAMENTOS ALIMENTOS MEDICOS Y OTRAS COSMETICOS
TECNOLOGIAS
\V Medicamentos \/ Carne y derivados | V Dispositivos Médicos || V Cosméticos
\V Medicamentos V Leche y derivados | VV Reactivos de V Productos de
Homeopaticos V Panela Diagnostico In Vitro Higiene
\ Productos V/ Frutas y otros \ Bancos de Tejidos y domeéstica

Fitoterapéuticos

\V Gases Medicinales

\V Suplementos Dietarios

\/ Buenas Practicas
Clinicas

\/ Servicios
Farmacéuticos

\V Bancos de Sangre

vegetales

\/ Alimentos
procesados

\/ Bebidas
alcohdlicas y no
alcohdlicas

V Insumos y
materias primas

Componentes
Anatoémicos

VV Bancos de
Biomedicina
Reproductiva
(Bancos de Gametos)

\/ Productos
absorbentes de
higiene
personal

V Plaguicidas de
Uso Domestico

Decreto 4725 de 2005. Decreto 3770 de 2004 Decreto 2493 de 2004. Resolucion 5108 de 2005. Decreto 1546 de 1998. Resolucion 3199 de 1998




FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Proponer a la Direccion General los
lineamientos y criterios técnicos del
Modelo de Inspeccién, Vigilancia vy
Control bajo el enfoque de gestién de
riesgo y coordinar y responder por su
implementacion técnica.

Apoyar a la Comisién Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
vt | adelante, relacionadas con los
44, dispositivos médicos y otras tecnologias
|y demas afines a su naturaleza.

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in
vitro y componentes anatomicos.

 Adelantar las visitas de certificacién}
los fabricantes e importadores de
dispositivos meédicos y reactivos de

Proponer a la Direccion General la
adopcion de los  procesos |y
procedimientos para la expedicion _de
los _registros __sanitarios de los
dispositivos médicos y otras
tecnologias.

e/ normas técnicas que se requiera adoptar
/A2 | por_parte del Ministerio de Salud vy
=~ | Protecciéon _Social para la evaluacion,

produccion, comercializacion, garantia de la

1 ‘. |
[/‘j‘*f (Proponer a_la Direccidon General Izg

" Leyesy

Reglamentos calidad, buenas practicas, procedimientos
—_ Qa vigilancia y control sanitario. )

Asesorar _y apoyar técnicamente, en
coordinacion __con___la__ Oficina__de
Laboratorios vy Control de Calidad, a la
Direccion_General en la formulaciéon de
politicas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

diagnostico in vitro asi como a |los
Bancos de Tejidos y Unidades de o v TODOSPORUN
Biomedicina Reproductiva de acuerdo NUEVO PAiS

con la normatividad vigente. J PAZ EQUIDAD EDUCACION

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las
funciones de sus dependencias» Decreto 2493 de 2004. Resolucion 5108 de 2005. Decreto 1546 de 1998. Resolucion 3199 de 1998



PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

REACTIVOS DE

~ UNIDADES DE BIOMEDICINA
DIAGNOSTICO IN VITRO REPRODUCTIVA (BANCOS DE GAMETOS)
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CONTEXTO INTERNACIONAL

AUTORIDADES
NACIONALES
REGULADORAS DE
REFERENCIA REGIONAL

(ARNI)
NIVEL IV
‘ iNVirm CERTIFICADAS
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| Panamericana
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DESARROLLOS NORMATIVOS

EUROPA (CE) No. 1394/2007 JAPON
USA Seccion 351 de Ley del Normativa Europea para Medicamentos de Seguridad de la Medicina Regenerativa
Servicio de Salud Publica Terapias Avanzadas Reglamento Préactica diaria de uso de productos basados en
Aplicacion de la Ley Federal de ARGENTINA: RESOLUCION 610/07 células no aprobadas
productos biolégicos para . Protocolos de investigacion con células de Guias éticas
productos de terapias génica y M\Qly%i?'zlosm origen humano Investigaciones con fines no comerciales

2016

celular Comité para Medicina Regenerativa
Categorizan las terapias Minisfec;ir:)cggtsoalud y
1993 2005 2004 | 2007 2009 2010 2011 2012 2013 Proteccién Social **

2014
|_' 2015
BRASIL

Ley 11.105 Marzo de 2005
Autorizacion del uso de células madre
embrionarias en proyecto la
investigacion clinica y terapia.
Declaracién de Mar del Plata
17 de noviembre de 2005

REC -RCIDT- 2009 (10)
Recomendacion a las Autoridades
Sanitarias de los Estados Miembros
sobre politicas relacionadas a WHAG3.22 *

Terapias Celulares Mayo de 2010
Brasil RDC N° 56/2010

Regula el funcionamiento de laboratorios de
procesamiento de médula ésea, sangre periférica y
bancos de sangre de cordén umbilical y de placenta

BRASIL RDC N°9 marzo de 2011
Resoluciéon Funcionamiento de Centros de
tecnologia mévil para fines de investigacion
clinica y terapia

T
ARGENTINA Resoluciéon N° 119.12 CONVENIO223
Buenas Practicas de elaboracién y laboratorio para INS - INVIMA
preparaciones celulares Mesas de trabajo con Colombia |
* Resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud que establecen, deben Declaracién de Quito 26 de octubre de 2012 expertos en terapias Propuesta Ruta Normativa
adoptarse medidas frente al turismo de trasplantes, venta y tréfico internacional Terapias Celulares sin evidencia demostrada avanzadas Terapias Avanzadas Invima

de material humano para trasplante.

MSPS_07/12/2106

** Terapias avanzadas en investigacion y las que no se encuentren en fase . P o
experimental se proyecta emitir especificaciones regulatorias especificas Brasil Qonsulta Publica N ,27.0
(Tomado del radicado No. 201524000890531 de fecha 25-05-2015) BP en células para uso terapéutico



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

PAIS TERAPIAS AVANZADAS

Union Europea Medicamentos de Terapias Avanzadas
Marco legal contenido en el
Reglamento (CE) NA1394/2007

Esgaﬁa
. Medicamentos de Terapias Avanzadas
2 Se rigen bajo el Real decreto 477/2014
I
Reino Unido (MHRA)
~ | Lz Produc_tos Medicinales de Terapia Avapzada ATMPEs
) L~ Se rigen por el Reglamento (CE) NA1394/2007,
21N regulado por la agencia MHRA
Francia

Medicamentos de Terapias Innovadoras
I I Ley NA2011-302 del 22 de marzo de 2011



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

PAIS TERAPIAS AVANZADAS

Italia Medicamentos de Terapias Avanzadas.
Se rige por el Reglamento (CE) NA1394/2007 del
Parlamento Europeo. Puede ser dispensado por el S.S.N
(Sistema de Salud Nacional) segun la ley 648/96 como de

usSo compasivo

Alemania Medicamentos de Terapias Avanzadas
- Marco legal conter)ido en el
Reglamento (CE) NA1394/2007
Japon (" Productos Médicos Regenerativos (RMP) N
Se rigen bajo la normativa de Seguridad de la Medicina
. Regenerativa, Guias éticas y Comité para Medicina
Regenerativa.
- J

Estados Unidos
Terapia Avanzada como Productos Biol6gicos
Seccion 351, de la Ley Reglamentaria 21 CFR 600/610




EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

Argentina Medicamentos de terapias avanzadas
I Resolucién 610/07
% Resolucion - RDC N° 9 de marzo de 2011
Brasil Los productos provenientes de células humanas para uso
terapéutico e investigacion, son considerados
Medicamentos de terapia avanzada

Resolucion - RDC N° 56/2010
Resolucion - RDC N° 9 de marzo de 2011

Cuba
E No hay desarrollos normativos
México Pais con un auge bastante alto en la industria del turismo con
I\@I células madre. Sin embargo tiene muchas dificultades en el
seguimiento a los protocolos de investigacion.
Chile
i No hay un estatus juridico especifico en materia de células
madres.
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lll. AVANCES EN COLOMBIA
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DOCUMENTO TECNICO
TERAPIAS AVANZADAS
PROPUESTA NORMATIVA
PARA COLOMBIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Revision Ampliada de Literatura sobre los Modelos Mormativos para la
Regulacion de las Terapias Avanzadas a Nivel Intermnacional y Propuesta para
una Ruta Mormativa para Colombia.

Bogota D.C., 30 de noviembre del 20168

Radicado al Ministerio de Salud y Proteccién Social. Radicado 16131661 07 de diciembre de 2016



lll. AVANCES EN COLOMBIA

DOCUMENTO TECHICO TERAPIAS AVANZADAS PROPUESTA NORMATIVA PARS

CONTENIDO
INTRODUCCION

CAPITULO |
DEFINICIONES

1. DEFINICIONES
2. REFERENCIAS

CAPITULO Il
TERAPIA CELULAR

1. GEMERALIDADES
2. TERAPIA GELULAR GOM CELULAS MADRE

Enfermedades Cardiovasculares
Miembros Inferiores lsguémicos
Alteraciones Oseas
Alteraciones Oculares
Trastornos Meuroldgicos
Miopatias
Diabetes Mellitus
»  Enfermedades Hepaticas
= Aparato Reproductor Femening
»  Mefropatias
«  Pulmon
= Pigl
3. REFERENCIAS

CAPITULC
AVANCES NORMATIVOS EN COLOMBIA

CAPITULO IV
MODELOS NORMATIVO 5. PANORAMA INTERMACIONAL
1. MOCELO EUROPED

= Definiciones

»  Proceso para auterizar la comercializacion en la LUE

2. EWALUACION DE ESTADOS PARTICULARES
- ESPARA (AEMPS)

- REINOG UNIDO
- FRANGIA (ANSM)

Direccidn de Dispositives Medicos y Otras Tecnologias

INVIMA | 2

COLOMBIA

IMNVIRA

INWINA
DOCUMENTO TECNICO TERAPAS AVANZADAS PROPUESTA NORMATIVA PARA
COLDMEBLL
= ALEMAMIA
= ITALIA

3. HITOS DE LA COMERCIALIZACION
4. MODELO JAPONES
5. REFERENCIAS

CAPITULO ¥
MODELD NORTEAMERICAND

GEMERALIDADES

MORMATIVA

PROCESD DE COMERCIALIZACION
PRODUCTOE AUTORIZADOS
REFEREMCIAZ

N L

CAPITULD VI
MODELOS LATINCAMERICANO S

ARGEMTINA
BRAZIL
MEXICO

CHILE

CuUBA
REFEREMNCIAS

O b G B

CAPITULO YNl
PROPUESTA RUTA NORMATIVA PARA COLOMBIA

1. UST EN INVESTIGACION CLINICA
Z. UST CLINIGD

2.1 RUTA PARA TERAPIAS CONBOLIDADAS INTERMACIONALMENTE
2.2 RUTA PARA TERAFIAS NOVEDOEAS

+ Reguisites para evaluar I3 ealidad de 1a producsidn
= Requisites para evaluar Seguridad
= Frents a3 los requisitos para evaluar Eficacia
3. SITUACIONES ESPECIALES DE AUTORIZACIONES PARA USO CLINICO
|
CONCLUSIONES
ANEXOS

1. ALGORITMO PROPUESTA NORMA TECHICA TERAPIAS ANVANZADAS

Direcridn de Dispositives Meédicos y Otras Tecnologias 1N WA

3



lll. AVANCES EN COLOMBIA

. Inscripcion de
1. INVESTIGACION todos los actores

Evaluacion de
protocolos por
una Sala o comité

2. USO CLINICO especializado*

Clasificacion de
acuerdo al origen

3. SITUACIONES del producto y su

grado de
ESPECIALES manipulacion

<
S 2
= N
S Z

>
= <
Z )
< <
~ O
2D <
X o
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|_

*Determina la ruta normativa de la terapia



lll. AVANCES EN COLOMBIA

CALIDAD SEGURIDAD Y EFICACIA



PROPUESTA NORMA TECNICA TERAPIAS AVANZADAS_DDMOT_ 22_11_2016.pdf

lll. AVANCES EN COLOMBIA

MARCO REGULATORIO DE LOS
COMPONENTES ANATOMICOS EN COLOMBIA

V' Ley 73 de 1988 "Por la cual se adiciona la Ley 09 de 1979 y se
dictan otras disposiciones en materia de donacion y trasplante de
organos y componentes anatomicos para fines de trasplantes u
otrosusost er ap®uti coso

V' Ley 919 de 2004 "Por medio de la cual se prohibe la
comercializacion de componentes anatomicos humanos para
trasplante y se tipifica como delito su traficoo

\/ Decreto 2493 de 2004 fi P eelrcual se reglamentan parcialmente
las Leyes 92 de 1979 y 73 de 1988, en relacion con los
componentes anatdmicoso

V' Resolucion 5108 de 2005 i1 P darcual se establece el Manual de
Buenas Practicas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se
dictan otras disposicioneso

V| * Ley 1805 de 2016 fi P anedio de la cual se modifican la Ley 73
de 1988 y la Ley 919 de 2004 en materia de donacién de
componentes anatomicos y se dictan otras disposiciones"

* Su reglamentacion conlleva a la restructuracién del marco regulatorio



lll. AVANCES EN COLOMBIA

REGLAMENTACION DE LA LEY 1805 DE 2016 1

l

RESTRUCTURACION DEL MARCO REGULATORIO DE LOS
COMPONENTES ANATOMICOS EN COLOMBIA

1. Regulacion del articulo 9: Decreto para utilizacion
los cuerpos no reclamados en medicina legal.

2. Regulacién del articulo 13: Decreto para regulacion
de la Comision Intersectorial de Calidad, esta en
revision juridica, integra todos los Ministerios, Evaluara la propuesta enviada
Institutos y Departamentos Administrativos e ‘ por el Invima 'y emitird

Institutos que tienen competencias en el desarrollo de recomendaciones frente a la
las actividades. clasificacion de los productos.

3. Decreto por el cual se reglamenta todo Io
relacionado con componentes anatomicos,
depende de MINSALUD, 75 articulos que derogarian
la actual normatividad vigente

para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos.

[1 ARTICULO 1A Objeto. La presente ley tiene por objeto ampliar la presuncion legal de donacion de componentes anatémicos ]




lll. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR

Qb ICONTEC
icontec COMITE NO. 252
BIOTECNOLOGIA EN SALUD

ARequisitos de calidad para células madre mesenquimales humanas

ACaracterizacion celular: Guia general para la caracterizacion de
células humanas para aplicaciones terapéuticas

ARequisitos de proceso y calidad para el establecimiento,
mantenimiento y caracterizacion de lineas celulares de mamiferos

Los comités técnicos de normalizacion, a través del consenso, desarrollan documentos normativos
para fortalecer y mejorar la competitividad del sector productivo, el acceso a los mercados nacionales e
internacionales y la adopcion de buenas practicas que beneficien a la sociedad en general.

NOVIEMBRE 2017 EN ROMA, ITALIA. REUNION DEL COMITE INTERNACIONAL EN
BIOTECNOLOGIA.
SE REALIZARA EL CONSENSO FORMAL DE EXPERTOS INTERNACIONALES DE LA ISO



lll. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR

FDA
Mesas técnicas

Oficina de Tejidos y Terapias Avanzadas del Centro de
Evaluacion e Investigacion de Biologicos. *

APrincipios generales para abordar la naturaleza y duracion
del seguimiento para sujetos de ensayos clinicos que
utilizan productos de terapia celular

*Judith A Arcidiacono M.S
Experta en reglamentacion internacional y enlace de normas



lll. ESTRATEGIAS PARA AVANZAR

PAISES PARTICIPANTES
1. Australia (Canberra) |8. Finland 15. Philippines
2. Brasilia 9. France 16. Russia
3. Canada (Ottawa) 10. Germany 17. Singapore
4.  Washington, DC 11. India (New 18. South Korea (Seoul)
5. China Delhi) 19. Switzerland (Geneva)
6. Colombia 12. Japan (Tokyo) 20. Taiwan
7. Denmark 13. New Zealand 21. Thailand
14. Peru 22. United Kingdom
(London)

| g TODOSPORUN
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IV. INVESTIGACION

ﬂvisién simple en la base de datos Medline, con los siguientes criterios de bﬂsqueda:\

Terapia Celular

Células Madre

Células Madre Estromales
Células Madre Mesenguimales
Colombia

< <K<K

V435 trabajos

/' Exclusion de trabajos de Ingenieria tisular o terapia génica

\/' 66 correspondian atrabajos de terapia celular

/35 trabajos de Grupos colombianos de investigaciéon publicos o privados

ﬁ Objeto de la investigacidon de los trabajos publicados con participaciéon de Ich
grupos de investigacion colombianos desde el 2002.

2. Caracterizacion de las células de mamiferos utilizadas para la investigacion.

3. Caracterizacién de las células donadas por humanos, utilizadas para la
investigacion.

4. Patologias en las que se investigd y caracteristicas de las células utilizadas

\ en los trabajos publicados. /




IV. INVESTIGACION

1. OBJETO DE LA INVESTIGACION DE LOS TRABAJOS PUBLICADOS CON PARTICIPACION DE
LOS GRUPOS DE INVESTIGACION COLOMBIANOS DESDE EL 2002

OBJETO DE LA INVESTIGACION

NATRABAJOS
PUBLICADOS

INVESTIGACION EN MODELOS ANIMALES

9

EVALUACIONES DE PROCEDIMIENTOS PARA TERAPIA
CELULAR
INVESTIGACION EN MODELOS IN VITRO

APLICACIONES CLINICA (EN HUMANOS)

14

@ MinsaLun
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IV. INVESTIGACION

2. CARACTERIZACION DE LAS CELULAS DE MAMIFEROS UTILIZADAS PARA LA INVESTIGACION

CELULAS ORIGEN ANIMAL UTILIZADA NATRABAJOS
PARA LA INVESTIGACION PUBLICADOS
Células Madre Mesenquimales Derivadas de Médula 4

Osea (CM-MO)

Epitelio Limbar Heterdélogo

Célula glia envolvente olfatoria

Matriz colagena

Células embrionarias+ CM-MO

Células Madre derivadas de tejido Adiposo + Células
Madre Mesenquimales

e

/ oy TODOSPORUN
w NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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IV. INVESTIGACION

OBJETO DE LA INVESTIGACION DE LOS TRABAJOS PUBLICADOS CON PARTICIPACION DE LOS
GRUPOS DE INVESTIGACION COLOMBIANOS DESDE EL 2002

) NATRABAJOS
OBJETO DE LA INVESTIGACION PUBLICADOS
INVESTIGACION EN MODELOS ANIMALES 9
GVALUACIONES DE PROCEDIMIENTOS PARA TERAPIA 14 )
CELULAR
INVESTIGACION EN MODELOS IN VITRO 8
\APLICACIONES CLINICA (EN HUMANOS) 4 )

i /. TODOSPORUN
@ NUEVO PAIS
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IV. INVESTIGACION

3. CARACTERIZACION DE LAS CELULAS DONADAS POR HUMANOS, UTILIZADAS PARA LA

INVESTIGACION
CELULAS ORIGEN HUMANO DONADAS No. TRABAJOS
PARA LA INVESTIGACION PUBLICADOS
Sangre de Cordén Umbilical 5

Células Madre derivadas de tejido Adiposo

Células Madre Hematopoyéticas

Células Madre Mesenquimales Derivadas de Médula Osea
Células Madre Mesenquimales

Células Madre de Pulpa Dental/Ligamento Periodontal

Células Madre de Sangre Periférica

Células Somaéticas

Atrocitos

Células Madre Mesenquimales + Células Madre Hematopoyéticas
Sangre de Cordon Umbilical + Células Madre Mesenquimales Derivadas de
Médula Osea

P PR R RPN®WDND
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€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



IV. INVESTIGACION

4. PATOLOGIAS EN LAS QUE SE INVESTIGO Y CARACTERISTICAS DE LAS CELULAS UTILIZADAS

PARA LOS TRABAJOS PUBLICADOS

DE 35 ‘ V 22 (63%) investigacion en lineas celulares sanas
TRABAJOS o I > .
V 13 (37%) investigacion en las siguientes patologias:
] ORIGEN

RUP PATOL A MODEL
GRUPO OLOG CELULAR O O

ENFERMEDADES DEL SISTEMA ECV Humano In vitro

NERVIOSO CENTRAL Traumatismo cerebral Humano In vitro

Trauma medular Animal Animal

ENFERMEDADES DEL SISTEMA Anemia aplastica severa Humano Clinico
HEMATOPOYETICO Leucemias Humano Proceso
Leucemia linfoide aguda Humano Proceso

Enfermedades hematoldgicas malignas Humano Clinico

Enfermedad granulomatosa crénica Humano Clinico

i Diabetes Animal Animal

ENFERMEDADES METABOLICAS

Mucopolisacaridosis Humano Clinico

Qe Dafio tisular Humano In vitro

Heridas en boca Animal Animal

Lesiones 6seas Animal Animal
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COLOMBIA. EXPERIENCIAS TERAPEUTICAS

PRINCIPIO DE PRECAUCION

"(...) la Carta ha constitucionalizado el llamado "principio de precaucién”, pues le
Impone _a las autoridades el deber de evitar danos y riesgos a la vida, a la salud o al
medio ambiente. Sin embargo, dicho principio, y en general los deberes de prevencion
que la Carta asigna a las autoridades en este campo, no significan que Unicamente
cuando se ha demostrado que un producto o un proceso no tiene ningln riesgo
entonces puede ser usado, pues es imposible demostrar la ausencia de riesgo. El
principio de precaucién supone gue existen evidencias cientificas de que un fenémeno,
un producto 0 un proceso presentan riesgos potenciales a la salud o al medio ambiente,
pero esas evaluaciones cientificas no son suficientes para establecer con precision ese
riesgo. Y_es que si_no _hay evidencias basicas de un riesgo potencial, no puede
arbitrariamente _invocarse el principio_de precaucion para inhibir_el desarrollo de ciertas
practicas comerciales o _investigativas. Por el contrario, en los casos de que haya sido
detectado un riesgo potencial, el principio de precaucién obliga a las autoridades a
evaluar si dicho riesgo es admisible o no, y con base en esa evaluacion deben
determinar el curso de accion (...)".

Corte Constitucional, en la 0-988 de 2004. M.P. Humberto Sierra Porto
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ANALISIS DE RIESGOS

Andlisis y la evaluacion de los riesgos

inherentes al uso de las tecnologias. Estimacion del Estimacion de la
impacto del evento probabilidad que se
ylo incidente adverso presente la falla
. y _ sobre el paciente si la
Medidas de reduccion de riesgos adoptadas falla se presenta

para cada peligro identificado.

Combinacion de la
probabilidad de
ocurrencia de un peligro
y la severidad del
mismo

Resolucion 1229 de 20013 Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario con enfoque de Riesgo. ISO 14971 del 2007



