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INTRODUCCION

El presente manual muestra la implementacion del programa nacional de Tecnovigilancia
en la entidad prestadora de servicios de salud E.S.E Alejandro Prospero Reverend.

En la actualidad la Tecnologia Biomédica constituye uno de los componentes mas
complejos de todo el Sistema de Atencion en Salud. Su nivel de utilizacién se haya
intimamente ligado al concepto de modernizacion de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y al propésito del servicio, identificado con una entrega de servicios de
calidad. Por lo que una buena instrumentacién tecnolégica se veré reflejado en atencion
eficiente de los usuarios del centro de salud.

La Tecnologia Biomédica y especialmente los Dispositivos Médicos, contribuyen al
tratamiento por restauracion, mejoramiento o sustitucion, de las funciones fisiologicas y
corporales, asi como previene su deterioro y el dolor del individuo, garantizandole el disfrute
de una adecuada calidad de vida, ayudando a la prevencion y limitacién de efectos de
posibles enfermedades. Gracias a su empleo la tecnologia permite acortar el periodo de
enfermedad o recuperacién de los individuos y su reincorporacion a la sociedad.

En la actualidad el vertiginoso desarrollo de la tecnologia obliga a enfrentar con racionalidad
y juicio los cambios que se deben adoptar, por tal motivo La institucion por parte del estado
que vigila es el INVIMA, que a través de la realizacion del Programa Nacional de Vigilancia
Sanitaria Postcomercializacion de Dispositivos Médicos (T ECNOVIGILANCIA). Ello con el
fin de mitigar los riesgos asociados al uso de dispositivos médicos, contribuyendo al
mejoramiento de la calidad de la prestacién de los servicios de salud, el cual evoluciono
con la politica de seguridad del paciente.

Sin embargo, para que un sistema de Atencion en salud sea seguro es necesario la
participacién responsable de los diversos actores involucrados en él, buscando de forma
conjunta prevenir eventos adversos (EA) que afecten la integridad fisica y mental del
paciente. A través del presente manual se pretende implementar el programa de
tecnovigilancia en la E.S.E. Alejandro Prospero Reverend, brindando capacitaciones al
personal, seguimiento y acompafiamiento en forma permanente del comité a los diferentes
departamentos de la organizacioén, explicando metodologias para implementacion de las
estrategias de recoleccion de la informacion pertinente en los casos en que sea necesario
el diligenciamiento de reportes para presentarlos ante los entes de control.

OBJETIVO GENERAL

Implementar un Programa de Tecnovigilancia en la E.S.E. ALEJANDRO PROSPERO
REVEREND, que permita detectar, registrar, analizar y reportar los eventos e incidentes
adversos presentados con los diferentes dispositivos médicos manejados por la clinica,
centros y puestos de salud, con el fin de tomar las medidas preventivas necesarias para
garantizar la seguridad de los pacientes y operadores de los dispositivos médicos.

OBEJETIVO ESPECIFICOS
» Identificar y evaluar los factores de riesgo asociados al uso de dispositivos médicos
que puedan generar la aparicion de incidentes adversos
» Tomar acciones necesarias para la reduccion o eliminacion del riesgo de generacion
de incidentes y eventos adversos
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» Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de informacién en salud en el pais
referentes a la vigilancia epidemioldgica

ALCANCE DEL MANUAL

Permitir evaluar de manera proactiva los procesos relacionados con la utilizacién de
dispositivos con el fin de identificar y minimizar las posibles fallas de estos, antes de que
causen dafo a los pacientes y reducir sus consecuencias.

Desde la deteccion de los incidentes y eventos adversos, hasta la elaboracion del reporte
y seguimiento del mismo

REQUISITOS LEGALES QUE SE DEBEN CUMPLIR

Del programa nacional de Tecnovigilancia, El Ministerio de la Proteccion Social con el apoyo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, disefiara el
Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los incidentes adversos no descritos,
cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud publica para reducir la incidencia
y mantener informados a los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades
sanitarias a nivel nacional y a la poblacién en general.

Ley 9 de 1979 y el Decreto 1562 de 1984, al ser establecidos estos se obliga a los
profesionales en salud, carreras afines y empresas del sector salud, el reportar los hechos
y eventos que pongan en riesgo la salud publica a las autoridades competentes.

La Ley 100 de 1993, Con esta ley se retne de manera coordinada entidades, normas y
procedimientos mediante los cuales, las personas y la comunidad, se les podran garantizar
una calidad de vida acorde con la dignidad humana, haciendo parte del Sistema de
Proteccién Social.

El Decreto 4725 de 2005, primordialmente articulo 61, se reglamenta los registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano, y se introduce el concepto de Tecnovigilancia.

La resolucién 4002 de 2007, en el anexo técnico, punto V, el cual trata de requisitos
especificos para el almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos, en el
numeral 8.1 trazabilidad y 8.2 quejas y reportes de Tecnovigilancia.

La resolucion 004816 de 2008, por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia. Articulo 9°. Responsabilidad de los Actores del Nivel Local: De los
Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos del
Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Resolucion 2981 de 2011, se dictan las disposiciones relacionadas con la codificacion
estandarizada de insumos y dispositivos médicos.

La resolucion 2003 de 2014, 2.3.2 Estandares y Criterios de Habilitacién por Servicio,
2.3.2.1 Todos los servicios, Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos.
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RESPONSABILIDADES
Todo personal de la salud que identifique o tenga conocimiento de que un dispositivo
medico causo evento adverso en un paciente o es sospechoso de producirlo.

DEFINICIONES

De acuerdo al decreto 4725 de 2005, resolucion 4002 de 2007, resolucion 004816 de 2008.

Dispositivo médico para uso humano: Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante.

Dispositivo Médico Activo: Todo dispositivo médico cuya operacion dependa de una
fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente de energia que no sea generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad y que actue mediante la conversion
de esa energia.

Equipo biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que retine sistemas y
subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un s6lo uso.

Equipo biomédico de tecnologia controlada: Son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado
a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacién, manejo y
su destino previsto;

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos;

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacién de estandares
que permitan la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geogréficas en el pais,
segun los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacion y utilizacién requieren una inversion superior a
los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIb y Il conforme a lo
establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de
la Ley 715 de 2 001.

El Ministerio de la Proteccion Social podra, a través de acto administrativo, clasificar como
equipos biomédicos de tecnologia controlada, ademas de los enunciados en el presente
articulo, a los equipos de las clases | y lla previstas en el presente decreto, cuando las
necesidades del Sector asi lo requieran.

Evento adverso (EA): Definido como un dafio no intencionado al paciente, bien sea por
circunstancias no deseables causadas por el cuidado u omisién médica antes que por el
proceso de la enfermedad o por la utilizacion de un dispositivo médico, y cuyo desenlace
puede afectar fisica o sicolégicamente a los pacientes.
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Factor de riesgo: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

Incidente adverso: Dafio o potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, operador
o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Red de Tecnovigilancia: Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo
colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en
Colombia, a través de la participacion y comunicaciéon activa entre cada uno de los
integrantes del programa y la entidad sanitaria local o nacional.

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafo, para el paciente y
para el personal que lo manipula.

Seguridad: Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos.

Trazabilidad: Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas
que permiten conocer el histérico, la ubicaciéon y la trayectoria de un lote o serie de
dispositivos médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado. Se refiere
a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros desde
su origen hasta su estado final como objeto de consumo.

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales,
no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en
la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

Clase lIA: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIB: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el
disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.

A continuacion, se relacionan algunos de los equipos biomédico mas comunes en las
instalaciones de la institucion Alejandro Préspero Reverend, y su clasificacion de riesgo.

CLASIFICACION DE RIESGOS DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO BIOMEDICO CLASIFICACION DE RIESGO
Tensiémetro |
Fonendoscopio |
Balanza |
Doppler fetal lla
Oximetro de pulso IIb
Martillo de reflejo |
Monitor multiparametros no invasivo Ilb
Desfibrilador IIb
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Succionador de secreciones lla
Electrocardiografo lla
Electrobisturi 1Ib
Maquina de anestesia IIb

Lampara cielitica |
Mesa de partos |

Incubadora neonatal IIb
Laringoscopio 1Ib
Bomba de infusién IIb
Autoclave lla
Monitor fetal Ilb

GESTION DEL MANUAL DE TECNOVIGILANCIA
ACTUALIZACION DEL MANUAL DE TECNOVIGILANCIA:

Se presenta por:

» Actualizacion en la normativa

> Reuvisiones del contenido del mismo Manual

> Innovacion tecnoldgica que se relacione con el plan de Tecnovigilancia

> La revision del Manual esta bajo la responsabilidad del director de calidad.

CONTROL DE COPIAS DEL MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

La distribucion de copias del Manual se hace a través de copias controladas a los usuarios
directamente involucrados en el programa de Tecnovigilancia. La reproducciéon del Manual
para terceros (clientes, proveedores, entidades) solo compete al Representante de la
gerencia.

DIRECCIONAMIENTO DEL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

DECLARACION DE LA GERENCIA

La ESE Alejandro Prospero Reverend, busca trabajar con la filosofia de la calidad integrada
a las necesidades de sus clientes. El interés de la Gerencia general de la empresa es el de
continuar en la busqueda de mecanismos que permitan mejorar de forma continua, llegando
asi a la implementacién del programa nacional de Tecnovigilancia.

La gerencia de la empresa asumié un compromiso en la aplicacion y seguimiento del
programa de Tecnovigilancia en beneficio de la organizacion y de sus clientes, ya que el
programa lo que busca es mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y otros, mediante la identificacion, evaluacion y gestion de los problemas de
seguridad y desempefio de los dispositivos médicos una vez son ingresados a la
organizacion, de forma que se establezcan mecanismos que reduzcan la probabilidad o
riesgo a que se generen o se repita un incidente adverso o evento asociado al uso de los
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dispositivos médicos fabricados, importados y comercializados en el territorio colombiano;
estas acciones involucran el seguimiento a los riesgos de eventos 0 incidentes adversos
relacionados con los dispositivos médicos (equipos meédicos, insumos medico quirdrgicos,
implantes para uso humano, y productos odontolégicos, entre otros).

La seguridad de estos productos es considerada como un aspecto fundamental y critico de
un dispositivo médico, ésta es estimada como la probabilidad de generar un dafo o
problemas tanto al paciente como al medio ambiente que lo rodea.

Dentro de la amplia gama de dispositivos médicos existentes, los denominados como clase
lla, lib, poseen caracteristicas que hacen critica su utilizacion especialmente en servicios
hospitalarios de alto nivel de complejidad como las ambulancias medicalizadas y un fallo
en uno de ellos pueden causar serio impacto en la salud individual o colectiva de los

individuos que hacen uso de éstos.

Por esta razon tanto la organizacién como los entes de vigilancia y control del estado, deben
interesarse por identificar y valorar el riesgo asociado con el uso de los dispositivos médicos
en estas areas, asi como de establecer los parametros, procedimientos y normas técnicas
que deben aplicar e implementar los fabricantes e importadores, de forma que se pueda
controlar y establecer las medidas necesarias para prevenir su aparicion.

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

El comité de Tecnovigilancia de la organizacion esta conformado por:

Gerente

Subgerente asistencial

Subgerente administrativo

Jefe de planeacion

Lider de mantenimiento

Lider de gestion y seguridad en el trabajo

Lider o coordinador de la dependencia de calidad

Lider de programas de promocion y mantenimiento de la salud
Coordinador de odontologia

Coordinador de laboratorio clinico

Medico coordinador de la clinica la castellana

Profesional lider del area de suministros

Profesional con funciones de oficial de proteccion radiolégica
Referente de tecnovigilancia

VVVVVVVVVVVVVYY

El comité es el encargado de llevar los lineamientos, las directrices y la metodologia que se
utilizara en el programa nacional de Tecnovigilancia dentro de la organizacién, como son
las capacitaciones, los formatos a utilizar, clasificacion de los eventos e incidentes adversos
que se pueden presentar, asi como determinar la prioridad de cuales deben ser reportados
al Invima y generar los respectivos informes periédicos a esta entidad.

En cada comité se examinan los incidentes o eventos adversos presentados, para
garantizar que se estda cumpliendo con el programa y que corresponda a los objetivos
organizacionales, buscando mejorar la seguridad del paciente y el personal encargado de
manipular los distintos dispositivos médicos.
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El programa nacional de Tecnovigilancia se difunde a todo el personal de la E.S.E. a traves
de reuniones, capacitaciones, y el programa de induccién al personal nuevo, entre otros.
Para verificar el grado de conocimiento y entendimiento del programa se realizan
evaluaciones anuales a todo nivel, que luego de ser analizadas permiten establecer el nivel
de comprension, implementacién y mantenimiento del programa de Tecnovigilancia en toda
la organizacion.

Sus principales funciones son:

> Implementar y mantener el programa nacional de Tecnovigilancia de la empresa con
base en la resolucion 4816 de 2008.

> Mantener informada a la gerencia sobre el desempefio del programa nacional de
Tecnovigilancia y de cualquier necesidad de mejora.

> Asegurarse de que se promueva la cultura del autoreporte y gestion de eventos e
incidentes adversos asi como la toma de conciencia de los eventos adversos
reportados por el cliente a todos los niveles de la organizacion.

CAMBIOS EN EL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Dentro de la planificacion del programa de Tecnovigilancia, el comité de Tecnovigilancia de
la E.S.E. Alejandro Prospero Reverend, se asegura de que se mantenga la integridad de
éste cuando sea necesario implementar algin cambio en la documentacion.

Los cambios pueden darse por modificaciones en la estructura administrativa,
actualizaciones tecnoldgicas, crecimiento de la infraestructura, nuevos servicios, entre
otros. Cuando se presentan, se preparan y desarrollan planes o proyectos éstos se
controlan desde el Comité de Tecnovigilancia.

Tecnovigllancia

Procedimientos, especificaciones y
documentos externos

Figura1. Estructura de la documentacion del Programa nacional de Tecnovigilancia
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PROCEDIMIENTO DEL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

A continuacion, se describe el procedimiento que conforma el programa nacional de
Tecnovigilancia de la ESE Alejandro Prospero Reverend.
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CAPACITACIONES

Para la implementacion en pleno del plan de tecnovigilancia es necesario capacitar a todo
el personal involucrado, en el correcto diligenciamiento de reportes, la identificacion del
evento adverso que se presente mediante un analisis de causa raiz del problema aplicando
la técnica delos cinco porqués. Paraello el comité de Tecnovigilancia debe

emitir un  programa  de capacitaciones periddicas durante todo el afio, para
todo el personal de la ESE, asi como también debe dictar las capacitaciones y debe dejar
registro de dichas capacitaciones, igualmente debe medir la adherencia a capacitaciones y
en caso de ser necesario debe reforzar las capacitaciones y si es posible también hacer
talleres y ejercicios practicos de los eventos o incidentes adversos que se pueden presentar
con los dispositivos médicos que seencuentran en la organizacion.

Anexo a esto se debe contar con un plan de capacitaciones del buen uso de dispositivos
médicos (Manejo, limpieza y desinfeccion) y en caso de ingresar nuevas referencias de
dispositivos médicos a la institucion es necesario capacitar al personal antes de poner en
marcha dichos dispositivos.
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INCIDENTES O EVENTOS ADVERSOS

6 con la Politica de Seguridad del

El mejoramiento de la calidad en salud, evolucion 09
| cual una organizacién hace que el

Paciente, la cual se define como “el proceso mediante e
cuidado de los pacientes sea mas seguro”.

Para que un sistema de Atencion en Salud sea seguro es necesario la participacion
responsable de los diversos actores involucrados en él. Cuando ocurre un evento gdverso,
el paciente sufre dafio y el profesional de la salud también pues en muchas qcasuones_se
sefiala como culpable a este sin detenerse a analizar que no ha habido intencion de 'd.anar
al paciente, ni a la cadena de procesos de la atencion en salud, que al fallar han facilitado
la ocurrencia de tales situaciones. La Seguridad del Paciente implica la evaluacion
permanente y proactiva de los riesgos asociados a la atencién en salud para disefiar e
implantar de manera constante las barreras de seguridad necesarias1

En este sentido, tanto la Politica de Seguridad del Paciente como la Tecnovigilancia, se
centran en la prevencion de los eventos adversos (EA), el cual es definido como un dafio
no intencionado al paciente, bien sea por circunstancias no deseables causadas por el
cuidado u omisién médica antes que por el proceso de la enfermedad o por la utilizacion de
un dispositivo médico, y cuyo desenlace puede afectar fisica o sicologicamente a los
pacientes.

De acuerdo a esto cuando ocurra un incidente o evento adverso en las instalaciones de la
E.S.E. Alejandro Prospero Reverend (Cualquiera de sus sedes, incluidos puestos centros
y clinica). La persona que se dé cuenta del evento debe diligenciar un reporte de eventos
adversos, el cual estara disponible en la intranet de la institucién, en caso de no contar con
el servicio de intranet en la sede debe permanecer un formato impreso en el area de
enfermeria o recepcion y debe suministrar toda la informaciéon que es requerida en dicho
formato, posteriormente debe hacerlo llegar al quimico farmacéutico encargado. El comité
de tecnovigilancia debe realizar el andlisis de causa raiz del evento ocurrido, para
determinar si se clasifico de forma adecuada el evento o incidente y definir que o cuales
circunstancias dieron origen a este. Para ello en el presente manual se recomienda utilizar
la técnica de los cinco (5) porqués, pero el personal encargado puede utilizar la que mas le
parezca conveniente.

Luego de realizado este proceso, y dependiendo de la clasificacion del evento o incidente,
se debe archivar y registrar en el aplicativo de Tecnovigilancia como se define a
continuacion.

TRAZABILIDAD DE EVENTOS
Se debe generar un registro de forma digital donde se especifique el dispositivo médico,
implicado en eventos o incidentes adversos segun los siguientes criterios:

> Severidad de un evento adverso presentado con el dispositivo médico

» Frecuencia de incidentes

» Tipo de tecnologia (de alto riesgo, nueva en el mercado)

» Alta variabilidad en su utilizacion

» Revision de reportes internos y externos dentro del sistema de vigilancia.
» Complejidad del proceso.

Definicién operativa de las variables:

» Frecuencia de eventos adversos o incidentes asociados al dispositivo: porcentaje
de eventos adversos asociados con la utilizacién del dispositivo.
> Nivel de riesgo del dispositivo: Nivel del dispositivo de acuerdo a la
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» nomenclatura del Manual de Tecnovigilancia Colombiano.

» El dispositivo es una nueva tecnologia: se califica como 3 si es una tecnologia
reciente.

> Eldispositivo se utiliza de forma diferente por el personal de salud:

» determina si en las condiciones de la ESE, es posible que los diferentes
profesionales de salud lo utilicen de forma diferente.

> La utilizacion del dispositivo es compleja: si su utilizacién implica un procedimiento
con multiples pasos a seguir.

> Se han presentado alertas nacionales e internacionales de la

» utilizacion del dispositivo:  verificarsi  existen  alarmas  nacionales o
internacionales.

» Eldispositivo es de uso muy frecuente: determinar si su uso es muy frecuente en la

ESE, lo cual aumenta la probabilidad de que se presente un EA.

Es un dispositivo que se reutiliza: la reutilizacién aumenta la probabilidad

de que se presente un EA.

Severidad del potencial dafio asociado al dispositivo: Si el efecto de la falla del

dispositivo sobre el paciente es muy grave, aumenta la relevancia del analisis del

dispositivo.

VLV

Cada variable se calificara de acuerdo a la siguiente informacién:

}
| Tipo de Variable Criterios de Calificacién
Variables de probabilidad y severidad Nulo =0
Baja relevancia = 1
Relevancia media = 2
Alta relevancia = 3
| | Variables de decision No =0
‘ Si=1
| | Clasificacién del riesgo Clasel =0
t Clase lla = 1
| Clase llb =2
[ | Clase Ill =3

Figura 2. Variables a calificar

A continuacion, INVIMA responde algunas de las preguntas que pueden surgira la hora de
realizar el reporte.

¢Por qué es importante el reporte?

El reporte se constituye en el insumo que le proporciona al INVIMA, a las Secretarias de
Salud y Departamentales, al fabricante o a la institucion prestadora de salud (IPS),
informacion clara, veraz y confiable sobre el uso y desempefio de los dispositivos médicos
que se comercializan en Colombia.

Su importancia radica en que a partir de dicha informacioén, la autoridad sanitaria y demas
responsables pueden tomar las medidas sanitarias necesarias para garantizar la salud de
los usuarios de estos productos.
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Ademas, contribuye en el mejoramiento de los sistemas de informacion de salud en el pais
referentes a la vigilancia epidemioldgica.

¢Qué informacién debe consignarse en los reportes de eventos adversos?

Toda la informacién solicitada en los campos del reporte es importante y debe ser
diligenciada, se recomienda una atencion especial en los datos correspondientes a lugar
de ocurrencia, identificacion del dispositivo medico involucrado (registro sanitario, marca,
modelo o referencia, serial o lote), descripcion detallada del evento adverso y su desenlace,
clasificacion del evento, datos del reportante y gestion realizada.

¢Quién debe diligenciar el reporte? Todos, profesionales de la salud, instituciones
prestadoras de salud (IPS), pacientes, usuarios, fabricantes, comercializadores o
importadores que identifiquen o tengan conocimiento de que un dispositivo médico causo
o0 es sospechoso de causar un evento o incidente adverso, deben realizar el reporte a la

autoridad competente.

¢A dénde debe remitirse el reporte? El formato de reporte debidamente diligenciado debe
enviarse al proveedor o fabricante del dispositivo médico y al INVIMA o las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, segun sea el caso.

El reporte al INVIMA puede ser enviado a través del aplicativo web de tecnovigilancia.

¢Existe algun formato especifico mediante el cual se deba reportar una alerta de
seguridad? Las notificaciones de informes de seguridad, alertas, retiros de productos del
mercado y hurtos (RISARH) deben ser reportados OBLIGATORIAMENTE a través del
formato RISARH006. Dicho procedimiento se puede realizar ON LINE a través del aplicativo
WEB de Tecnovigilancia, con el propésito de dar cumplimiento a los términos establecidos
normativamente, también disponible en la pagina oficial del INVIMA a través de la siguiente
ruta: Link de Tecnovigilancia — Documentos de interés — Formatos de reporte — Fabricantes

e Importadores.

¢Qué debo hacer si el INVIMA publica en su pagina WEB una alerta que afecta un
dispositivo médico que estoy utilizando en mi institucién? Cuando el INVIMA efectia
una publicacién derivada del monitoreo en agencias internacionales, se debe considerar,
que previamente se ha realizado una busqueda en la base de datos de registros sanitarios
del INVIMA para determinar si existe potencialmente dispositivos médicos amparados bajo
un registro sanitario que se encuentren afectados por la notificacion, posteriormente a esta
confirmacién se oficia a todos los importadores autorizados en el registro sanitario para que
realicen su respectiva confirmacién con fabrica, consoliden la trazabilidad de los
dispositivos afectados y comercializados, emitan las notificaciones pertinentes a los clientes
identificados mediante la trazabilidad previa y ejecuten las acciones de campo impartidas
por fabrica. Es de anotar que generalmente en las notificaciones se relaciona marcas,
modelos, series, lotes o nimeros de parte que permita identificar claramente los dispositivos
médicos afectados, asi como, la fuente de la notificacion.

En caso de identificar una alerta que afecte algin dispositivo medico utilizado dentro de su
institucion y si el importador no se ha comunicado con usted para informar las acciones de
campo que se encuentra adelantando, puede comunicarse con su proveedor y
conjuntamente informar de la situacion escribir al correo electronico de
tecnovigilancia@invima.gov.co, en caso de ser un Recall (Retiro de producto del mercado),
adicionalmente debe suspender su uso y colocar las unidades existentes en cuarentena.
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Instructivo de diligenciamiento FOREIA (Evento serio — causa muerte) Este
diligenciamiento se debe hacer en un periodo no mayor a 72 horas después de ocurrido el

evento.

https://ids.gov.co/2021/Medicamentos/IFOREIA001 INSTRUCTIVO%20NOTIFICACION%2
OFOREIA%20TECNOVIGILANCIAv2020.pdf

En el link anterior se encuentra el paso a paso.

Informe trimestral (RETIPS003)

Se realiza el diligenciamiento del archivo Excel el cual se encuentra en la siguiente ruta:

https://youtu.be/u_pthyviB1k?si=eg8PSalnkEjUPzIL en este link se encuentra el paso a

paso.

INFORMES

El comité de Tecnovigilancia debe realizar un consolidado mensual con todos los reportes
de incidentes o eventos adversos que ocurran durante el mes anterior, y realizar las
medidas correctivas y preventivas que sean necesarias para evitar que no se vuelvan a
presentar esos eventos adversos, también debe clasificarlos en serios y no serios y enviar
la informacion de los eventos cada tres meses al INVIMA, Si el evento es considerado serio
debe ser reportado al INVIMA en un periodo no superior a las 72 horas de ocurrido el

evento.
Los 3 tipos de eventos que se deben reportar al INVIMA son:

> 1) Evento Serio (Causa muerte) <72 horas (Formato FOREIA)
> 2) Evento Trimestral 3 Meses (RETIPS003 Formato por e-mail)
» 3) Hurtos de los equipos <72 horas (Formato RISARH)

REGISTROS
> Formato de reportes ante el INVIMA (RISARH)
» Formato de reportes ante el INVIMA (FOREIA)
Los cuales deben ser descargados de la pagina web de INVIMA con el fin de mantener los

formatos actualizados en el siguiente enlace: https://www.invima.gov.co/circular-
n%C2%B0-1000-033-19-cambios-en-los-tr%C3%A1mites-de-modificaci%C3%B3n-de-
alimentos-y-bebidas/271-tecnovigilancia/participa-en-nuestro-foro-online/2442-
prestadores-de-servicios-de-salud-y-profesionales-de-la-salud-independientes.html (¢}
puede consultarlos a través de la intranet de la institucion en esta misma carpeta.

Nombre Cargo Firma /
1
Aprob6 Haroldo Jose Pizarro Nay Gerente \ w
Revis6 Diana Cabrera Medico apoyo calidad
A \D /)
Proyecté | Oscar Ivan Osorio Mozo Ingeniero Electrénico - contratista W W 7
—— —
Las arriba firmantes declaramos que hemos revisado el p te doc y lo encc Jistado a las sy

disposiciones legales y/o técnicas vigentes, por lo tanto, bajo nuestra responsabilidad lo prese}\(amos para la ﬁrrrna.
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