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RESUMEN

En el panorama de la salud, cualquier dispositivo medico tiene un riesgo implicito,
por el hecho de ser usado para la salud humana. En la legislacion colombiana el
Decreto 4725 de 2005: “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, reglamenta la normatividad aplicada para los registros
sanitarios y permiso de comercializacion de dispositivos médicos, clasificando los
dispositivos segln su riesgo, en: Bajo riesgo I, mediano riesgo IIA, alto riesgo 1IB y

muy alto riesgo Il en Colombia.

A través del programa nacional de Tecnovigilancia se crea y ordena un programa,
el cual se basa en la identificacion y clasificacion de eventos e incidentes adversos
producidos por dispositivos médicos; con el fin de llevar acciones de mejora y
disminuir la prevalencia de estos, por medio de minimizaciobn de factores de

riesgos, capacitaciones al personal y la observacion de la frecuencia e incidencia.

El disefio de un manual de Tecnovigilancia contempla varia etapas, que va desde
la identificacion de los dispositivos médicos usados en la institucion y su
clasificacion de riesgo, esto con fin de establecer los riesgos de los dispositivos
médicos en la institucion. La elaboracion del manual de Tecnovigilancia debe
contener los responsables del programa, el alcance, el procedimiento, la guia, un
formato para el reporte e identificacion de los eventos e incidentes adversos y la

gestion del reporte ante la entidad sanitaria.

Asi mismo la capacitacion al personal sobre el programa de nacional de
Tecnovigilancia con el fin de que reporten todos los eventos e incidentes adversos

asociados a Dispositivos Médicos.

Para tener una referencia externa se establece una revisibn de las alertas

internacionales y nacionales que han sucedido en relacion a dispositivos médicos.



Esto con el fin de tener un control y un plan de contingencia en determinada

situacion.

Este documento pretende orientar a los establecimientos prestadores de salud, con
el fin de cumplir con la Resolucion 4816 de 2008 “por la cual se establece el
programa nacional de Tecnovigilancia”. Asi mismo con el objetivo de disefiar un
manual de Tecnovigilancia para realizar reportes de Eventos e Incidentes adversos

presentados en la institucion.



GLOSARIO

Con el fin de contextualizar el programa de Tecnovigilancia, y para poder entender
su terminologia tanto para pacientes como para usuarios. A continuacion se
describe un glosario basico basado en el Decreto 4725 de 2005 y la Resolucion
4816 de 2008:

DANO: Perjuicio para la salud humana, ya sea que el hecho cause lesion

transitoria o permanente, enfermedad o muerte’.

DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del
dispositivo médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que

fue fabricado y autorizado por el INVIMA en el registro sanitario®.

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO QUIRURGICAMENTE: Un dispositivo médico
invasivo que penetra en el organismo a través de la superficie corporal, con ayuda

o dentro del contexto de una operacién quirtrgica®.

DISPOSITIVO MEDICO 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 combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que

intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso®.

! MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucién 4816 del 2008. Bogota, Cundinamarca. Colombia.
2.
Ibid.
® MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 4725 del 2005 Bogota, Colombia.
4. .
Ibid.



DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO: Todo dispositivo médico activo,
sea utilizado solo o en combinacion con otros dispositivos médicos, con el fin de
suministrar informacion para detectar, diagnosticar, monitorear o tratar afecciones

fisiologicas, estados de salud, enfermedades o deformidades congénitas.

EQUIPO BIOMEDICO: Equipo operacional y funcional que relGne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas
informéticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el
fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnéstico,

tratamiento o rehabilitacion®.

EVENTO ADVERSO: Dafo no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

médico®.

FACTOR DE RIESGO: Caracteristica, circunstancia o atributo que condiciona una

mayor probabilidad de experimentar un dafio a la salud.

FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a

la muerte o al deterioro serio de la salud’.

FORMA POTENCIALMENTE PELIGROSA: Potencial del producto de causar

dafio al paciente cuando se utiliza para lo que fue previsto®.

® Ibid.
® Ibid.
" bid.
8 Ibid.



GESTION DE TECNOLOGIA: Es el conjunto de actividades orientadas a garantizar
el manejo adecuado de los dispositivos médicos con el objeto de minimizar el

riesgo de eventos adversos relacionados con los mismos®.

INCIDENTE: Cualquier suceso médico o no meédico, no esperado que puede

presentarse durante el uso de un dispositivo médico.

METROLOGIA: Es el conjunto armonizado de medidas, analisis y ensayos
exactos, reproducibles y repetitivos, necesarios para dar confianza a las

operaciones de medicion™®.

PROBLEMA DE SEGURIDAD: Cualquier situacion relacionada con el dispositivo

médico que pueda llevar a un dafio en un paciente, usuario u otro.

REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y la entidad sanitaria, sobre un incidente o riesgo de

incidente adverso asociado a un dispositivo médico™*.

REPORTES DE SEGURIDAD: Es el medio por el cual un reportante notifica a la
institucion hospitalaria, al fabricante y la entidad sanitaria, sobre un incidente o
riesgo de incidente adverso asociado a un dispositivo médico™?.

RIESGO: Probabilidad de la ocurrencia de un dafio.

SENAL DE ALERTA: Reuni6n de un nimero determinado de casos reportados

con una misma asociacidon o relaciébn causal entre un incidente adverso y




dispositivo médico. (Ministerio de Proteccion Social, 2005: 1-7) (Ministerio de la
Proteccion Social, 2008: 1,2).

TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la calificacion de efectos indeseados producidos por los dispositivos
médicos, asi como la identificacion de los factores relacionados a estos efectos o
caracteristicas relacionadas con este riesgo, con base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los problemas relacionados con dispositivos médicos,
con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos, para

prevenir su aparicion. (INVIMA™).

TECNOLOGIA BIOMEDICA: Es la aplicacién de los conocimientos cientificos

representados en los equipo biomédicos utilizados en la atencién en salud.

% Ibid.



INTRODUCCION

El desarrollo de la tecnologia en la salud, ha permitido tener la incorporacion de
mejores y mas eficientes dispositivos meédicos. Estos dispositivos hacen parte
principal de la prestacion de servicios de salud al paciente, debido a esto es
importante la vigilancia que comprometen las etapas de fabricacion,
comercializacidén y uso (postcomercializacion) de estos dispositivos en el territorio

nacional.

Debido al uso de tecnologia biomédica y de dispositivos médicos, En 1976, la
FDA (Food and Drug Administration), en el marco inicial de la seguridad del
paciente, comenzé a implementar la seguridad de los productos farmacéuticos

antes de comercializarse.

Después en 1993 la Comunidad Europea (CE), aprueba la directiva 93/42/CCE, la
cual establece un marco regulatorio general para los productos médicos en

vigencia.

En 1995, en México se aprueba la norma NOM-137-SSAI-1995, que estipula
las especificaciones generales de etiqguetado que deberan tener los dispositivos
médicos. Esta norma tiene como finalidad la identificacion plena y Unica del

Dispositivo Medico y su trazabilidad por medio del etiquetado correspondiente.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanza en octubre de 2004, la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente, en respuesta a la resolucion de la
Asamblea Mundial de la Salud de 2004%, donde se inici6 la temética de la

regulacion de la vigilancia tecnoldgica médica.

!> v CONFERENCIA INTERNACIONAL DE SEGURIDAD DEL PACIENTE. Ministerio de Sanidad y

Consumo. Madrid. Noviembre 2008-2009.
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En Colombia, la Tecnovigilancia es un conjunto de actividades referente a la
evaluacion de la fase post-mercado de los dispositivos médicos, que realiza una
estrategia nacional de vigilancia y evaluacion sanitaria, con principios del
mejoramiento de la seguridad del paciente, con el fin de identificar y cualificar los
efectos adversos serios y no serios, producidos por dichas Tecnologias®®. Sin
embargo, fue hasta el Decreto 4725 de 2005, por medio de la cual se establece
“La reglamentacion del régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso

17»

humano™" y luego se expidid la Resolucién 4816 de 2008, que ‘“reglamento el

programa nacional de Tecnovigilancia®®”.

En el presente proyecto, se revisara los elementos conceptuales del Programa de
Tecnovigilancia. Ademas se estableceran los mecanismos y la metodologia para
el disefio de las estrategias de identificacion, registro, evaluacion, reporte, gestion
y seguimiento a los eventos e incidentes que puedan llegar a generar los

dispositivos médicos durante su uso en un Instituto Prestador de Salud (IPS).

BMINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 4725 del 2005. Colombia. 27 diciembre del 2005.

YINvIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.)Decreto 4725 de 2005.
Web:http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=16:decreto-4525-
diciembre-262005&catid=120:decretos-bancos-de-sangre&ltemid=170. [En Linea].

"®INVIMA. Resolucién 4816 del 2008.
Web:http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=34200. Colombia. 2008. [En Linea].

16


http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=167:decreto-4525-diciembre-262005&catid=120:decretos-bancos-de-sangre-&Itemid=170
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=167:decreto-4525-diciembre-262005&catid=120:decretos-bancos-de-sangre-&Itemid=170
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=167:decreto-4525-diciembre-262005&catid=120:decretos-bancos-de-sangre-&Itemid=170
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=34200

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los dispositivos médicos son parte esencial en la prestacion de servicios de salud,
por esta razon son sometidos a diferentes controles durante sus fases de disefio,
fabricacion, ensamble, importacion y comercializacion con el objetivo de garantizar

la seguridad y efectividad durante su uso.

Segun estudios e informes de la Organizacion Panamericana de Salud (OPS), en
Latinoamérica y el caribe mas de la mitad de los paises no tienen entes
reguladores sobre dispositivos médicos'®. La OPS ha impulsado el desarrollo para
la implementacion de entes estatales reguladores de dispositivos médicos con
apoyo de la FDA (Food and Drug Administration) y Health Canada (HC), CE
(Community Europea), Instituto Federal para los Farmacos y los Productos

Sanitarios (BfArM), entre otros.

En el caso particular de Colombia, contamos con el INVIMA (Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) que es la entidad sanitaria que
inspecciona, vigila, y controla la fabricacion, importacion, exportacion, y vigilancia
sanitaria de dispositivos médicos. Entre las acciones del INVIMA, esta la direccion
del programa nacional de Tecnovigilancia, que promueve el reporte de eventos e
incidentes adversos causados por el uso de estos dispositivos, la red nacional de
Tecnovigilancia es una herramientas desarrolladas por el INVIMA, conformada
por fabricantes, importadores, institutos prestadores de salud, hospitales, clinicas,
tanto publicos como privados, ademas de pacientes y usuarios, para incentivar la

comunicacion constante.

En el marco del cumplimiento del Programa Nacional de Tecnovigilancia es

de gran importancia contar con un manual de Tecnovigilancia, como herramienta

19 NVIMA. ABC de la Tecnovigilancia. Paginas 12,13. 2012. Bogota. Colombia.
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por medio de la cual se identifican y mitigan dafios potenciales causados por
eventos e incidentes adversos sobre el paciente, brindando una atenciébn mas

segura y eficiente a las personas en una IPS.

1.1 PREGUNTA PROBLEMA

De acuerdo al planteamiento del problema y basado en la tematica de lo general a
lo particular. Se establece la siguiente pregunta problema para el desarrollo del

proyecto del manual de Tecnovigilancia en una Institucion Prestadora de Salud:

¢El disefio de un manual de Tecnovigilancia reducird los eventos e incidentes

adversos presentados por dispositivos médicos en una IPS?

18



1.2 JUSTIFICACION

En 2004, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) implementa en su
documento, la alianza mundial para la seguridad del paciente, en el cual se
instaura a todos los centros de salud a establecer sistemas de base cientifica,
con el fin identificar los efectos e incidentes adversos y lesiones por dispositivos

médicos?®?:,

En Latinoamérica en base a los lineamientos técnicos de la Organizacion
Panamericana de Salud (OPS), se instaura la tematica de la seguridad del

paciente en la atencion en salud de estos paises.

En Colombia, por medio del Ministerio de Salud y Proteccién Social, expide el
Decreto 4725 de 2005, “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”® donde se incorpora la tematica de Tecnovigilancia,
en el Articulo 61, “El Ministerio de la Proteccion Social con el apoyo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, disefara el
Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los incidentes adversos no
descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas de salud publica®.”
Con esto se define que el Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con

el INVIMA, desarrollara el Programa Nacional de Tecnovigilancia®* en Colombia.

Las entidades estatales como el Ministerio de Protecciéon Social, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, Ia

2 ASOCIACION COLOMBIANA DE INFECTOLOGIA. Guias de practica clinica para la prevencion de
infecciones asociadas al uso de dispositivos médicos.

2L MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO .IV Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente:
Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia de Calidad del SNS; 2009. Madrid; 25-26 de noviembre de
2008. Madrid.
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Superintendencia de Salud, las secretarias departamentales y distritales de
Salud, los usuarios y pacientes de dispositivos médicos en general, forman parte
del sistema de vigilancia post-mercado sanitaria con el fin de garantizar la salud
publica a nivel nacional®.

El uso de dispositivos médicos es el proceso mas riesgoso e influyente para
el estado de salud del usuario. Debido a esto se hace tan importante el disefio
del manual de programa de Tecnovigilancia nacional, con el fin contar con una
herramienta de evaluacién y gestién, de incrementar los reportes de los eventos
e incidentes adversos asociados a los dispositivos médicos, para mejorar®®
continuamente el sistema de vigilancia y control con enfoque en la seguridad del

paciente.

25 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. Taller Internacional sobre regulacion de Equipos y
Dispositivos Médicos. Regién Centroamérica. Informe final. Ciudad de Panam4; 7-9 de febrero de 2009.

% MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucion 4816 de 2008. Colombia, Diario Oficial 47201 de
Diciembre 12 de 2008.
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1.3 DELIMITACION

1.3.1. DELIMITACION CONCEPTUAL

Este documento estd enfocado al disefio de un manual de Tecnovigilancia en
una Institucidon Prestadora de Salud (IPS), con descripciones de conceptos
basicos legales, normativos, acerca de los posibles riesgos del uso de
dispositivos médicos en la atencién y la seguridad del paciente de la institucion de
salud.

1.3.3 DELIMITACION ESPACIAL

El disefio de este documento se realiza para una Institucion Prestadora de
Salud (IPS), aunque el contenido normativo, legal, conceptual y metodoldgico, se

puede aplicar a Hospitales y Clinicas de diferentes niveles de complejidad.

1.3.3. DELIMITACION TEMPORAL

Este proyecto es un desarrollo de una propuesta para el disefio de un manual de
Tecnovigilancia en una IPS. Aunque es un proyecto de propuesta institucional,
se realizara de forma general para dichas entidades de salud con una duracion
de 1 afo (12 Meses), comprendida entre las fechas de Julio del 2013 a Julio del
2014.
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1.4 OBJETIVOS

1.4.1. OBJETIVO GENERAL

» Disefar un manual de Tecnovigilancia por medio del cual se realizara la
documentacion, identificacion, registro, evaluacion, reporte, gestion y
seguimiento, a los Eventos e Incidentes asociados al uso de Dispositivos

Médicos en una IPS.

1.4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Revisar la normatividad legal vigente en la que se basa el programa

nacional de Tecnovigilancia en Colombia.

e Diseflar un manual de Tecnovigilancia con una metodologia para la

identificacion, registro de Eventos e Incidentes Adversos.

e Generar mecanismos para el reporte y evaluacibn de Eventos e

Incidentes Adversos por el uso de dispositivos meédicos.

e Determinar la metodologia de gestibn y seguimiento de Eventos e

Incidentes Adversos presentados en la institucion de salud.
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1.5 ALCANCE

En el diseio de un manual de Tecnovigilancia se aplicara a todo el
personal profesional que labore en la Institucion Prestadora de Salud (IPS)
donde abarcara el proceso para el reporte de eventos e incidentes adversos

debido al uso de dispositivos médicos en la atencion en salud de pacientes.
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2. MARCO TEORICO

2.1 MARCO CONCEPTUAL

2.1.1 SISTEMA DE SALUD DE COLOMBIA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el sistema de salud como
todas las organizaciones, instituciones y recursos cuyo objetivo principal consiste
en mejorar la salud?’. En el caso particular de Colombia, el sistema de salud esta
conformado por el Sistema de Seguridad Social regulado por el gobierno nacional
por medio del Ministerio de Proteccion Social y de Salud bajo el mandato
constitucional con apoyo del sector privado y publico (Régimen Contributivo y
Régimen Subsidiado)?®.

El sistema general de seguridad social de Colombia esta reglamentado por la Ley
100 de 1993.%° que establecio el sistema de pensiones, riesgos profesionales y

seguridad social para la atencion en salud a la poblacién a nivel nacional.

Figura 1. Sistema de Salud de Colombia.

[ Seguridad Social Publico/ Privada ] [ Privado ]
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quaﬁ"adus generales patronales y SOAT del regimen subsidiado moderadoras bolsillo
Fondo de Solidaridad y Garantia FOSYGA J J/
2o " EPS Régimen Contributivo / EPS Régimen N
ompradores Régimen Especiales [ ST Seguro Privado

W

N2
Proveedores Regimenes Ps Instituciones Prestadoras de Servicios / Empresas Sociales del Ps
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; :
i i :

Trabajadores de Regimenes ] [Persunas sin capacidad de pagu]i [‘“a'a”a“s" Eeneladatesindencn dienies CD'] { Clase altay sectoressin] H
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i dgi idi i ! ingresos iguales o superiores a dos salarios
especiales régimen Subsidiado y vinculados |} e > el
& o i minimos ré gimen con tributivo cobertura

i
Vigilancia [ Secretarias de Salud /INVIMA ] H

Fuente: Ajustado del modelo Ramiro Guerrero, Ana Isabel Gallego, BS. Sistema de salud de
Colombia. Salud Publica. México 2011.

27 Organizacién Mundial de Salud. Web:http://www.who.int/features/qa/28/es/.Suiza.2005. [En Linea].

28 Guerrero R, Gallego Al, Becerril-Montekio V, Vasquez J. Sistema de salud de Colombia. Salud
Publica Mexico.2011.

29 pinto D, Mufioz AL. Colombia Sistema General de Seguridad Social en Salud. Estrategia del BID
2011 - 2014. BID Nota Técnica IDB-TN-246. Junio 2010.

24


http://es.wikipedia.org/wiki/Seguridad_social_de_Colombia
http://es.wikipedia.org/wiki/Gobierno_de_Colombia
http://es.wikipedia.org/wiki/Seguridad_social_de_Colombia

El Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia, tiene
dos regimenes; El régimen contributivo (RC) y el régimen subsidiado (RS). El
régimen contributivo , estan vinculados todos los empleados y empleadores con
capacidad de pago quienes hacen un aporte mensual para salud y pension,
en cambio el régimen subsidiado involucra a todas las personas sin capacidad
de pago para los servicios de salud financiado con los recaudos y aportes de

los demas entes participantes del sistema®.

Estos son algunas organizaciones y entes que hacen parte del Sistema de

Salud en Colombia:

« EPS: (Entidades Promotoras de Salud): la funcion de estas organizaciones
es organizar y garantizar la prestacion de los servicios de salud y de la
gestion de riesgos derivados de la enfermedad general o no ocupacional®.

e IPS: (Instituciones Prestadoras de Salud): Son el conjunto de hospitales,
clinicas, laboratorios, tanto publicos como privados que prestan el servicio de
salud.

e FOSYGA: (Fondo de Solidaridad y Garantia): cuenta financiera adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccién Social, que se encarga de realizar una
distribucion a cada una de sus subcuentas para cubrir algunos gastos del
sistema de seguridad social®®.

« SEGURO OBLIGATORIO DE ACCIDENTES DE TRANSITO: (SOAT):
Organizacion que cubre gastos a causa de accidentes de transito, hasta
un monto de dinero determinado y en forma complementaria al POS.

e COBERTURA DE RIESGOS LABORALES: (ARL): Administradora que cubre
todo evento o enfermedad de origen ocupacional a los trabajadores del
sistema de salud.

e« CUOTA MODERADORA: (CM): Un aporte en dinero que efectua el afiliado,

al utilizar los servicios del Plan Obligatorio de Salud (POS)%.
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El sistema en salud esta compuesto basicamente por los siguientes

organismos:

El Estado: Organismo estatal publico que tiene como funcién la coordinacion,

direccién y control sobre todos los entes adscritos a nivel nacional.

Est4 constituido por organismos como: El Ministerio de Proteccién Social y de
Salud, la Comisién de Regulacion en Salud (CRES) que reemplaz6 al Concejo
Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS) por la Ley 1122 de 2007%, y
la Superintendencia Nacional de Salud que vigila y controla a los actores del

sistema.

Los Aseguradores: Son entidades y organismos privados y publicas que
aseguran el cubrimiento de servicios de salud de la poblacién colombiana. Los
aseguradores tiene funciones de intermediarias y administradoras de los
recursos que provee el estado por medio de la UPC (Unidad de Pago por
Capitacidn), entre estas esta las Entidades Promotoras de salud (EPS) y las

Administradoras de Riesgos Laborales (ARL)*.

Los Prestadores: En Colombia son las organizaciones que brindan servicios
de salud tanto al sector publico y privado. Estas organizaciones son
representadas por Instituciones Prestadores de Salud (IPS) que estan
conformados por los hospitales, clinicas, laboratorios, etc., que prestan
directamente el servicio a los usuarios y aportan los recursos econdmicos

para el sistema de salud colombiano®.

39 MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL Y DE SALUD. Politica Nacional de Prestacion de Servicios de
Salud - Ministerio de la Proteccién Social. Bogota D.C., Noviembre 2005.

81 RONDEROS, MARIA TERESA. Lo mejor y lo mas débil del sistema de salud colombiano. Entrevista a
expertos internacionales. Revista Semana.Bogota.2011.

%2 BARON LEGUIZAMON, GILBERTO. Colombia: Cuenta de Seguridad Social. La Seguridad social en
América Latinay el Caribe. Colombia. CEPAL- Naciones Unidas. Centragolo, Mayo de 2009.
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2.1.2 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, es uno de los ministerios del poder
ejecutivo de Colombia en 2014. Es un ente regulador que determina normas y

directrices en materia de temas de salud publica®.

En el mandato de la Presidencia de la Republica del periodo 2002-2006, el
presidente Alvaro Uribe Vélez , decidié fusionar los Ministerios de Salud y de

Trabajo en el Ministerio de la Proteccién Social®*.

Los organismos que conformaron el Ministerio de la Proteccién Social, fueron
el Ministerio del Trabajo, que fue creado mediante la Ley 96 de 1938, y el
Ministerio de Salud, que fue creado con el nombre de Ministerio de Higiene
por la Ley 27 de 1946 y posteriormente denominado Ministerio de Salud
Publica mediante el Decreto 984 de 1953%,

El Ministerio de Salud y Proteccién social, ademas de ser el ente regulatorio
en Colombia, en materia de Dispositivos Médicos tiene como funcion generar
la reglamentacién necesaria relacionada con el desarrollo y aplicabilidad del
Programa Nacional de Tecnovigilancia®®, que evalia y valora las alertas
nacionales e internacionales que se generen como producto®’ del anélisis
realizado de eventos e incidentes adversos que se presenten por el uso de

dispositivos médicos en la prestacion de servicios de salud.

3 MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Cuadernos de proteccion social. El concepto de la

proteccion social.
3 Gobierno de la Republica de Colombia. Ley 790 de 2002
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Figura 2. Estructura organizacional del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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Fuente: Republica de Colombia. Blanca Elvira Cajigas de Acosta. Viceministra de Salud y Bienestar. Disponible en la pagina Web:
http://www.envigado.gov.co/NuestraAlcaldia/Documentos%20Participacion%20C/3/3%20Presentacion%20Ministerio%20de%20la%20Prote
ccion%20Social.pdf. [En Linea]. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Bogota, Cundinamarca. Colombia. Noviembre 2007.
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2.1.3 INVIMA

En Colombia de acuerdo a las necesidades de vigilancia y control acerca
de los dispositivos médicos , medicamentos, alimentos, reactivos y toda clase de
productos de consumo humano, fue creado bajo el Decreto 1290 de 1994, el

Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos (INVIMA)®.

El INVIMA se define como un establecimiento publico de orden nacional, de
caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, con autonomia
administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud,
adscrito al Ministerio de la Proteccién Social y de Salud®con sujecién a las

disposiciones generales que regulan su funcionamiento.
Segun la Resolucion 4816 del 2008, estas son las actividades del INVIMA:

a) Coordinar operativamente y hacer seguimiento al Programa Nacional de
Tecnovigilancia y actuar como Centro Nacional de Referencia.

b) Generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar
informacion sobre eventos e incidentes adversos asociados a los dispositivos
médicos usados por la poblacién en el territorio nacional®.

c) Informar a los fabricantes e importadores de los eventos o incidentes adversos
reportados®.

d) Determinar la frecuencia, gravedad e impacto en salud de los eventos o
incidentes adversos y realizar las investigaciones de los que hayan sido
reportados®.

e) Desarrollar e implementar planes y programas de vigilancia y seguimiento

activo de contingencia sobre dispositivos médicos en Colombia.

38 INVIMA. Web: https: //Iwww.invima.gov.co/.Bogota, Cundinamarca. Colombia. 2008.

39 INVIMA. Lineamientos para al desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia. Documento Marco.
INVIMA, Subdireccién de Insumos para la Salud y Productos Varios .2005.
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Figura 3. Organigrama del INVIMA.
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Fuente: INVIMA. Subdireccion de Insumos para la Salud y productos varios. Bogota, Colombia.
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En la estructura organizacional del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se identifica las diferentes dependencias
con sus interrelaciones entre si. Entre estas areas tenemos: Consejo Directivo,
como maxima autoridad en la organizacion, luego esta la Direccibn General
de la institucibn que se encuentra apoyada y vigilada por una comisién

revisora conformada por especialistas.

En las areas de apoyo de la organizacion, se encuentra la oficina juridica,
planeacién y de control interno. En la siguiente escala jerarquica, se localiza
la secretaria general, que se encarga de coordinar, ordenar y vigilar las

diferentes Subdirecciones de productos a nivel nacional.
En el area de las subdirecciones se encuentra:

e Subdireccion de Registros Sanitarios.
e Subdireccién de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas.
e Subdirecciéon de Medicamentos y Productos Biol6gicos.

e Subdireccion de Insumos para la Salud y Productos Varios.

En la subdireccion de insumos para la salud y productos varios, estan
localizados los Dispositivos Médicos de uso humano y otras tecnologias,
que cuentan con programas de vigilancia posmercado en la seguridad y
gestion de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de estos

Dispositivos en la prestacion de servicios de salud.

El objetivo de esta subdireccibn en el programa nacional de Tecnovigilancia,
es proteger la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y otros, mediante
la reduccion y control del riesgo que se produce o0 se repita con un incidente
adverso asociado al uso de los dispositivos médicos comercializados en el

territorio colombiano.
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2.1.4 TECNOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la
cualificacion de efectos adversos serios e indeseados, producidos por los
dispositivos meédicos, asi como la identificacion de los factores de riesgo
asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro y

evaluacion sistematica de los efectos adversos®.

La vigilancia sanitaria de Dispositivo Médicos, se realiza en 2 fases preliminares;
La fase primaria consiste en una evaluacion que realiza el INVIMA sobre la
eficiencia y seguridad de estos productos.

La segunda fase consiste en una vigilancia posmercado realizada a través
del Programa Nacional de Tecnovigilancia, con la finalidad de identificar, analizar,
evaluar y gestionar los Eventos Adversos presentados por los dispositivos

médicos.

Figura 4. Ciclo de vida del Dispositivo Médico.
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Fuente: Archila Claudia, Podio Marcela. La seguridad del paciente en la prestacion del servicio de
salud. P4gina 77. Universidad Industrial de Santander, Bucaramanga, 2008.

40 MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 4725 de 2005. Colombia, Diario Oficial No. 46.134
de 27 de diciembre de 2005.
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2.1.5 DECRETO 4725 DEL 2005

El presente Decreto tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para

uso humano.

Articulo 2°. En este articulo define los conceptos de Dispositivos Médicos:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA. Es el
acto administrativo que expide el INVIMA, a los importadores de dispositivos
meédicos, en el que consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el

almacenamiento y/o acondicionamiento que garantizan su buen funcionamiento®.

Dispositivo Médico Activo. Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia

distinta de la generada directamente por el cuerpo humano*.

Dispositivo Médico Invasivo. El que penetra parcial o completamente en el

41
|

interior del cuerpo, bien por un orificio corporal®™ o bien a través de la superficie

corporal.

Dispositivo Médico Invasivo de tipo Quirargico. Dispositivo médico invasivo que
penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de

una intervencién quirdrgica.

Equipo Biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas
y subsistemas eléctricos, electronicos 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 rehabilitacion®.
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Permiso de Comercializacion para Equipo Biomédico: Es el documento publico
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, que verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales
establecidos (Decreto 4725 del 2005), el cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar,

expender o vender un equipo biomédico*’.

Registro Sanitario: Es un documento oficial y publico expedido por el INVIMA,
previo al procedimiento de verificar el cumplimiento de los requisitos y sanitarios

establecidos™,

Articulo 5°. Clasificaciéon. La clasificacion de los dispositivos médicos realizada
por el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el
uso Yy el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de varios
criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasiéon y

efecto local contra efecto sistémico™*.

Los dispositivos médicos, segun lo establecido en el articulo 5 del Decreto 4725
del 2005 expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, clasifica los
dispositivos médicos en 4 categorias segun su riesgo: I, lIA, 1IB y lll, teniendo en

cuenta 18 reglas descritas en el articulo 7. (Ver diagramas de flujo Anexo 1%9).

Clase I. Bajo Riesgo:

Son todos los dispositivos médicos, sujetos a controles generales, no destinados
para proteger o mantener la vida o en la prevencién del deterioro de la salud
humana y que no representan un riesgo potencial razonable de enfermedad o

lesion®.

41, .
Ibid.

42 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 4725 del 2005. Bogota. Colombia. 2005.

43 INVIMA. Web: https: //lwww.invima.gov.co/.Bogota, Cundinamarca. Colombia. 2008. [En Linea]
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Clase IlA. Riesgo Moderado:
Son los dispositivos médicos regidos a controles especiales en la fase de

fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIB. Riesgo Alto:
Los dispositivos médicos sometidos a controles especiales en el disefio y/o
fabricacion que tiene un grado de invasion en el cuerpo humano y que tiene

riesgos asociados a su uso debido al funcionamiento de dicho equipo™.

Clase Ill. Riesgo muy Alto:

Son todos los dispositivos y equipos médicos destinados a proteger o mantener la
vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencién del deterioro de la

salud humana, ademas presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion®.

Articulo 16°. Registro Sanitario. Los dispositivos médicos y equipos biomédicos
gue no sean de tecnologia controlada de clases 1IB y Illl, requieren para su
produccion, importacién, exportacion, procesamiento, el expendio del registro
sanitario hecho por el INVIMA, previo al cumplimiento de los requisitos técnicos--

cientificos, sanitarios y de calidad™.

Articulo 23°. Permiso de Comercializacion. Los equipos biomédicos de
tecnologia controlada para su produccién, importacién, exportacion,
comercializacion y venta en el pais requieren el permiso de comercializacion, el
cual se otorgara por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA®,

*“ Ibid.
* Ibid.
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2.1.6 RESOLUCION 4816 DEL 2008

Esta Resolucion de normatividad general y obligatorio “Reglamenta el Programa
Nacional de Tecnovigilancia a fin de fortalecer la proteccién de la salud y la
seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilizacién de dispositivos médicos™* en

el territorio nacional.

La presente Resolucion tiene como objeto de aplicacion a los siguientes campos:
e El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.
e Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud. (SDS).
e Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en
humanos.

e Los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes®.

El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de
vigilancia postmercado, constituido por el conjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que
interacttan para la identificacion®’, recoleccién, evaluacion, gestion y divulgacion

de los eventos o incidentes adversos*® #’.

Articulo 5°. Clasificacion. Los eventos e incidentes adversos con dispositivos

médicos se clasifican en:

= 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
aguel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia

de la utilizacién de un dispositivo médico®’.

46 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucién 4816 del 2008. Bogota. Colombia.
2005.
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= Evento Adverso No Serio: Evento o suceso no intencionado, diferente a
los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, operador afectado por la utilizacion de un dispositivo o aparato

de uso médico®’.

» Incidente Adverso Serio: Es el potencial riesgo de dafio no intencionado,
que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro®® serio de la salud del

paciente, y que debido a una intervencién no generé un evento adverso.

= Incidente Adverso No Serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado
diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro*® serio

de la salud del paciente.

Articulo 9°. Responsabilidad de los Actores del Nivel Local. Es responsabilidad
de los actores del nivel local, los Prestadores de Servicios de Salud y

profesionales independientes, segun la Resolucion 4816 del 2008, deben cumplir:

a) Estar atentos y vigilantes del desempefio, calidad y seguridad de los
dispositivos médicos previos a su uso*.

b) Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacion de
dispositivos médicos.

c) Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia, que
asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que
puedan causar los dispositivos médicos®.

d) Designar como minimo un profesional competente en el tema, responsable del

47 Ibid.

8 Ibid. Pagina 5.
9 |bid. Pagina 8.
%0 |bid. Pagina 10.
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Programa Institucional de Tecnovigilancia quien también ser& el corresponsal ante
el gobierno™*.

e) Tomar las acciones preventivas o correctivas exigidas por el INVIMA.

f) Comunicar al fabricante o importador del dispositivo médico correspondiente, la
ocurrencia del evento e incidente adverso®.

g) Comunicar INVIMA o a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud,
la ocurrencia de eventos e incidentes adversos.

h) Desarrollar actividades de promocion y formacion con los profesionales de la
salud de la institucion, en relacion al desarrollo e implementacién del Programa
Nacional de Tecnovigilancia.

i) Los profesionales que pertenezcan a una instituciéon deberan enviar sus reportes
al responsable del Programa de Tecnovigilancia en la institucion.

j) Cooperar y responder rapidamente a cualquier peticion del INVIMA®3,

Articulo 10°. Programa Institucional de Tecnovigilancia. Los Prestadores de
Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos deben incluir
como minimo:

» La designacion de un responsable del Programa de Tecnovigilancia.

» La elaboracion de un Formato de reporte de eventos adversos por
utilizacién de dispositivos médicos, o en su defecto utilizar el establecido
por el INVIMA.

» El disefio de un sistema de administracion y gestion de datos, que permita
asegurar la integridad, la exactitud, la fiabilidad, de la informacion de la
seguridad de los Dispositivos Médicos>*.

= La elaboracion de un Manual de Tecnovigilancia, como el documento
institucional que define el reporte de los eventos e incidentes adversos

presentados por el uso de dichos Dispositivos médicos>3.

*1 |bid. Pagina 10.
%2 |bid. Pagina 10-11.
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Articulo 11°. Registro del Responsable del Programa Institucional de
Tecnovigilancia: Toda institucion de salud debe comunicar al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA®®, el responsable designado,

el cual figurard como contacto ante el Programa Institucional de Tecnovigilancia.

Articulo 14°. Formato para el Reporte. Los prestadores de servicios de salud los
profesionales independientes de la salud, podran utilizar para el reporte individual
de eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos, el formato establecido
por el INVIMA®>* o un formato institucional que podra notificarse por medio fisico,

por fax o por medio electrénico.

Articulo 15°. Reporte Inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente
adverso serio con los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse
el reporte de dicho incidente, utilizando el correspondiente formato ante el INVIMA

dentro de las setenta y dos horas (72) horas después del evento®>.

Articulo 16°. Reporte Periédico. Toda la informacion de los reportes de eventos
adversos no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, deben ser
presentadas trimestralmente y en forma consolidada al INVIMA o a las Secretarias

Departamentales y Distritales de Salud (SDS) *® seguin sea el caso.

Articulo 17°. Contenido de los Reportes Periddicos. Los reportes peridédicos
deben contener como minimo la siguiente informacion:
1. Identificacién del paciente:

a) Edad (afios), Sexo o Genero®.

53 MINISTERIO DESALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucion 4816 del 2008. Bogota. Colombia. 2005.
Pagina 11.
54 MINISTERIO DESALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucion 4816 del 2008. Bogota. Colombia. 2005.
Pagina 12.
%5 MINISTERIO DESALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucién 4816 del 2008. Bogota. Colombia. 2005.
Péagina 13.
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2. Descripcion del evento®:

a) Fecha del evento sospechado.

b) Diagndstico principal del paciente.

c) Desenlace(s) del evento.

d) Descripcién del evento.

3. Informacién del dispositivo médico involucrado®”:
a) Nombre genérico del dispositivo médico.

b) Nombre comercial del dispositivo médico.

c) Fabricante.

d) Numero de lote o serie.

e) Modelo referencia.

f) Registro sanitario o permiso de comercializacion.
g) Distribuidor y/o importador.

h) Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento.

4. Otras informaciones adicionales®®:
a) Gestioén realizada.
b) Acciones correctivas y/o preventivas.

5. Identificacién del reportante®®:

a) Institucion reportante.

b) Nivel (si aplica).

c) Nombre del responsable de Tecnovigilancia.
d) Fecha del reporte.

e) Direccion.

f) Ciudad o municipio departamento.

*% Ibid. Pagina 13.
> Ibid. Pagina 13.
%8 |bid. Pagina 14.
% bid. Pagina 14.
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Articulo 27°. La Red Nacional de Tecnovigilancia. El Programa Nacional de
Tecnovigilancia integrara la articulacion de todos los niveles de accién nacional,
departamental, local, en una red de Informacion que se denominard Red

Nacional de Tecnovigilancia®.

Articulo 29°. Alertas Internacionales. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, realizara el seguimiento, evaluacion, gestion
y divulgacién de los informes y alertas de seguridad® que generen Agencias
Sanitarias Internacionales que tengan relacibn con los productos que se

comercialicen en el pais.

2.1.7. SECRETARIAS DEPARTAMENTALES-DISTRITALES DE SALUD. (SDS)

Organizacion adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social con actividades
especificas para garantizar la implementaciéon la continuidad de los mecanismos
para identificar, recolectar, y gestionar informacion sobre eventos asociados a
Dispositivos Médicos®’con la elaboracion de informes de seguridad desde el

punto de vista de la prestacién de servicios de salud.

En el programa de Tecnovigilancia, las Secretarias de Salud tiene las siguientes

funciones:

= Vigilar la accion del profesional competente responsable del Programa
de Tecnovigilancia®.

= Desarrollar actividades de promociéon y formacion, en relacion al desarrollo
e implementacion de la gestion de eventos con dispositivos médicos.

» Realizar seguimiento y gestion de los informes de seguridad, alertas y

reportes que genera INVIMA®2,

% |bid. Pagina 19.
®1 \bid. Pagina 20.
%2 INVIMA. ABC de la Tecnovigilancia. Paginas 12,13, 14. 2012. Bogota. 2012.
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= Desarrollar, mantener y fortalecer la Red de Tecnovigilancia en su area
de influencia®.

= Desarrollar e implementar planes y programas de vigilancia y seguimiento
activo a dispositivos médicos que presente alto riesgo de generacion de
eventos e incidentes adversos®.

= Transmitir de manera inmediata al INVIMA, todo reporte de evento o de
incidente adverso serio cuando es el caso.

» Realizar un informe trimestral al INVIMA, sobre los reportes periddicos
recibidos de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y de los
profesionales de la salud, incluyendo las medidas preventivas tomadas®°.

Figura 5. Organigrama Secretaria Distrital de Salud (SDS).
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Fuente: Secretaria Distrital de Salud (SDS). Disponible en Linea en la Pégina Web en:
http://institutodeestudiosurbanos.info/endatos/entidades/sds.pdf.

®3MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucién 4816 del 2008. Bogota. Colombia. 2005.
Pagina 8.
® Ibid.
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En 1990 cuando se descentralizé el Sistema Nacional de Salud, el Distrito Capital
se encargé de identificar, analizar y crear mecanismos para detectar
necesidades sanitarias de la poblaciéon de cada localidad, por medio de la
prestacion de salud con diferentes niveles de complejidad de centros de

salud®,

Conforme a lo dispuesto por la Ley 10 de 1990, por lo cual “Se reorganiza el
Sistema Nacional de Salud®. El Concejo de Bogota mediante el Acuerdo 20 de
1990, se organiz6 el sistema de salud en Bogota dandole funciones a la
Secretaria Distrital de Salud.

La secretaria distrital de salud de Bogota (SDS), después de 1990 y con
varias modificaciones en los afios posteriores. A continuacion se describe la

estructura de la Secretaria de Salud:

= Despacho del Secretario® ——> * Organismos de Asesores.
*Unidades Administrativas.
* Oficinas.
» Subsecretario ———— *Direccion de Salud Publica.
*Direccion Desarrollo de Servicios.
*Direccion de Aseguramiento.
*Direccion de Planeacion y Sistemas.
*Direccion Administrativa.
*Direccion Financiera.

*Direccion de Desarrollo de Talento Humano.

La direccibn de salud publica es una dependencia de la subsecretaria de
salud distrital, encargada de la vigilancia sanitaria y epidemiologica de la
prestacion de servicios de salud en hospitales, clinicas, laboratorios, centros

de salud, entre otros.

30



2.2 MARCO LEGAL

LEY 9 de 1979 y el DECRETO 1562 de 1984: Establecen la obligatoriedad
para los profesionales y empresas del sector salud, de reportar a las autoridades

hechos o eventos, que pongan en riesgo la salud publica®.

LEY 100 de 1993: Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se

dictan otras disposiciones®®.

RESOLUCION 434 de 2001: Se dictan normas para la evaluacion e importacion
de tecnologias biomédicas, se definen las de importacion controlada y se dictan
otras disposiciones.

DECRETO 2309 DEL 2002: Reglamento la calidad de atenciéon en salud en
Colombia, con accesos a los servicios de salud, la oportunidad, la pertinencia del
enfoque clinico y la continuidad basada en la seguridad del paciente.

RESOLUCION 529 de 2004: Modifica parcialmente la Resolucién 434 de 2001

sobre Adquisicién Tecnologia Biomédica®®.

DECRETO 4725 de 2005: Reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso

humano®”’.

DECRETO 4562 de 2006: Por el cual se adiciona el paragrafo del articulo 86 del

Decreto 4725 de 2005 registro sanitario para dispositivos médicos®®.

65 |, -
Ibid.
% |NVIMA. Web: https: //www.invima.gov.co/.Bogota, Cundinamarca. Colombia. 2008.
*" Ibid.
®® Ibid.
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RESOLUCION 2434 de 2006: Reglamenta la importacion de equipo biomédico
repotenciado Clases IIB y 1.

DECRETO 1011 de 2006: Establece el sistema obligatorio de calidad en salud

del sistema general de seguridad social en salud®.

RESOLUCION 1043 de 2006: Establece las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se
dictan otras disposiciones’.

RESOLUCION 4002 del 2007: Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos (CCAA).

DECRETO 4957 del 2007: Establece un plazo para la obtencion del registro
sanitario o permiso de comercializaciéon de alguno de los dispositivos médicos

para uso humano y se dictan otras disposiciones’.

RESOLUCION 3763 del 2007: Modifica parcialmente las resoluciones 1043 del
2006, 1448 del 2006 y resolucion 2680 del 2007%.

RESOLUCION 4816 del 2008: Reglamenta el programa nacional de
Tecnovigilancia a fin de fortalecer la proteccion de salud y la seguridad de
pacientes, operadoras y todas aquellas personas que se ven implicadas directas

o indirectamente en la utilizacién de los dispositivos médicos .

RESOLUCION 2981 DE 2011: Por la cual se dictan disposiciones relacionadas

con la codificacion estandarizada de insumos y dispositivos médicos.

% Ibid.
" Ibid.
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RESOLUCION 1441 de 2013: “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para

habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones’””.

RESOLUCION 2003 DEL 2014: “Reforma las normas de habilitacion de la
Resolucién 1441 de 2013, de los servicios de salud que deberan aplicar los

prestadores de servicios de salud’”.

2.3 ANALISIS Y EVALUACION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

Después del suceso de un Evento o Incidente Adverso en la institucién de
salud, el comité de Tecnovigilancia debe analizar por medio de una
metodologia de andlisis de casos las acciones de mejora que se deben

realizar para prevenir las apariciones de estos sucesos.

Existen muchas metodologias de analisis de casos para Incidentes y Eventos

Adversos, entre estos tenemos:
2.3.1 Protocolo de Londres

Es una metodologia basada en el modelo organizacional de accidentes, creado
por James Reason’?, el cual facilita el analisis de los incidentes en relacién a
elementos clinicos, fisicos y factores externos al entorno. Este protocolo tiene
como estado principal la identificacion de las acciones inseguras, para luego
analizar las circunstancias del Evento Adverso, es decir, identificar los factores
gue contribuyeron al suceso, para asi implementar recomendaciones y planes de

accion cuyo propésito es mejorar las debilidades identificadas.

71,
Ibid.
2 Ana Maria Piedrahita. Manual de Tecnovigilancia para Antioquia. Junio del 2013. Medellin, Antioquia.
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El protocolo de Londres constituye una herramienta sistematica de gestion
de la calidad fundamental para la investigacion de los Eventos Adversos que
permite reducir potencialmente los riesgos y fallas para la aparicion de estos
sucesos, con el objetivo de mejorar la calidad en atencion en salud con procesos
seguros y eficaces con el uso de Dispositivos Médicos. Tal como lo muestra la

figura 6. Protocolo de Londres y modelo de Eventos Adversos:

Figura 6. Protocolo de Londres.
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Fuente: INVIMA. Centro de Gestion Hospitalaria. Modelo Organizacional de Causalidad de
Incidentes Clinicos. Colombia, Enero 25 del 2013.

2.3.2 Analisis de los Modos de Fallay Efectos (AMFE)

La metodologia AMFE es una herramienta de seguridad del paciente, que
reconoce que los errores son evitables y predecibles’. Este sistema de gestién de
riesgo anticipa a los errores y disefia un sistema que minimizara su impacto, por
medio de acciones de chequeo y balances que permiten ser parte del Sistema de

Garantia de la Calidad de los Sistemas de Salud.

3 Ibid.
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Este Sistema de Gestion del Riesgo Clinico (SGRC), no asegura que los procesos
seran totalmente seguros, sin embargo reduce los errores que perjudiquen a los
pacientes y mitigar los efectos de los Eventos Adversos a causa del uso de

Dispositivos Médicos en la atencién en salud’.

Figura 7. Metodologia AMFE.
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Fuente: Alarcén Liliana. Planeacién de la Produccién. Clcuta (Norte de Santander), Colombia,
Mayo del 2008.

En esta metodologia, AMFE, se prioridad las fallas dependiendo de la seriedad
de sus consecuencias, la frecuencia con la que suceden y su identificacion. Un
AMFE también documenta el conocimiento de las acciones sobre los
potenciales riesgos que pueden llegar a lograr una mejora continua. Ademas de
esto, se utiliza durante la fase de disefio para evitar eventos adversos futuros,
posteriormente es utilizado en las fases de control de procesos para brindar una

seguridad mayor en las acciones realizadas.

™ Ibid.
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3. DISENO METODOLOGICO

3.1 TIPO DE INVESTIGACION

En el proyecto acerca del disefio de un manual de Tecnovigilancia para una
Institucion Prestadora de Salud (IPS), se trata de una investigacion de tipo
documental, debido a que se indaga sobre la informacion del proceso de
vigilancia sanitaria de dispositivos médicos en Colombia, como fuente de

informacion para la elaboracion del manual de Tecnovigilancia.

Con el fin de cumplir con uno de los estandares del Sistema Unico de
Habilitacion, los prestadores de servicios de salud pueden brindar una
atencion segura a los usuarios. Es a partir de esto, que surge la necesidad
de disefiar una metodologia para elaborar el manual de Tecnovigilancia, el
cual sirva como un instrumento del sistema de reporte de eventos e

incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos.

Este manual de Tecnovigilancia contara con una serie de herramientas que
permitirdn a la IPS, llevar a cabo el desarrollo de una metodologia propia
para el reporte de Eventos e Incidentes Adversos frente a la entidad
sanitaria del INVIMA, para poder implementar la gestion del analisis de casos

correspondientes a los Eventos e Incidentes adversos.

En el analisisy evaluacion de casos, el manual propuesto de Tecnovigilancia
presentard opciones para la evaluacion de eventos e incidentes adversos,
como el Protocolo de Londres que permitira la identificacion de las acciones
inseguras, para luego analizar las circunstancias del evento e incidente
adverso para poder identificar los factores que contribuyeron al suceso

dentro de la institucion de salud.
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Figura 8. Diagrama de Bloques de las etapas del desarrollo del Disefio
Metodoldgico.

o » Elaboracion del
* |dentificacion de la Manual de

Necesidad. * Revision del Marco

Teorico.

Tecnovigilancia.

» Conclusiones.

* Implementacion de la
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Fuente: Los Autores del Proyecto.

3.1.1 POBLACION DE ESTUDIO

Este documento describe el disefio de un manual de Tecnovigilancia para
realizar la documentacioén, identificacion, registro, evaluacion, reporte, gestion y
seguimiento, a los Eventos e Incidentes asociados al uso de Dispositivos
Médicos aplicable atoda Institucion Prestadora de Salud en Colombia.

Este manual de vigilancia sanitaria de Dispositivos Médicos basado en el
Programa Nacional de Tecnovigilancia del INVIMA, sirve como guia para el
reporte de Eventos e Incidentes Adversos en; Hospitales, Clinicas, Centros
de salud, IPS, EPS , de diferentes tipos de complejidad en la atencién en

salud.
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3.2 DISENO DEL MANUAL DE TECNOVIGILANCIA

En el manual de Tecnovigilancia se disefiara una serie de pasos sistematicos

para la elaboraciéon de la metodologia:

3.2.1 Elaboraciéon del Manual

A través de algunas herramientas se realizara el manual basado en el
Programa Nacional de Tecnovigilancia, con la ayuda de todos los actores
principales, estableciendo la efectividad del manual a través de indicadores

que nos muestren la situacion en cada fase de la metodologia.

En la metodologia propuesta para el disefio del manual de
Tecnovigilancia en una Institucion Prestadora de Salud, se implementara un
cronograma de actividades para la planificacion y el control de ejecucién
de dicho proyecto durante el lapso de tiempo determinado.

3.2.2 Cronograma de Actividades:

Esta es la implementacion del cronograma de actividades que va desde el
planteamiento del problema hasta el desarrollo final. La planificacion de este
cronograma de actividades nos permitira tener una herramienta para controlar
y evaluar las actividades de cada una de Ilas fases de desarrollo del

proyecto.

A continuacion se presenta el cronograma del proyecto del disefio del manual

de Tecnovigilancia:
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Tabla 1. Cronograma de Actividades del Manual de Tecnovigilancia.

ENERO-
ITEM ACT|V| DAD Mes FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
Semanas | 1| 7|3|4| 1|23 203 1[2(3 1(2(3]4|1|2]3

1 Planteamiento del Problema.

2 | Elaboracién de la Justificacion.
Establecimiento de las
Delimitaciones; conceptual, espacial

3 |y temporal.

Planteamiento de los Objetivos

4 | General y Especificos.

5 | Redactar el Alcance del Proyecto.

6 | Elaboracién del Marco Tedrico.

7 | Revision del Marco Conceptual.

8 | Construccién del Marco Legal.
Elaboracion del Disefio

9 | Metodoldgico.

Elaboracion del Manual de
Tecnovigilancia teniendo en cuenta

10 |la institucion de Salud.
Implementacion del Proceso

11 | Metodolégico.

Establecimientos de los

12 | Procedimientos del Manual.
Construccién de los Formatos de
Reporte de Eventos e Incidentes

13 | Adversos.

Elaboracion del Proceso de

14 | Capacitacion al Personal.

Disefio del Analisis y Gestion de

15 | Eventos e Incidentes.

Andlisis de la Metodologia

16 |implantada.

17 | Disefio de Indicadores.

18 | Resultados.

19 | Elaboracién del Documento Escrito.

20 | Recomendaciones.

21 | Planes de Accién y Correcciones.

22 | Conclusiones.

23 | Entrega del Documento y Manual.

24 | Exposicion Final.

Fuente: Los Autores del proyecto.
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3.2.3 Inventario de Dispositivos Médicos:

El inventario de los Dispositivos Médicos de la Institucion Prestadora de
Salud (IPS), nos permite tener una herramienta para saber el numero total y
el tipo de tecnologia adquirida por parte de la institucion para la prestacion

de servicios de salud.
Esta actividad es una herramienta que sirve como base para el disefio del
manual de Tecnovigilancia. La realizacion del inventario se utilizara el

siguiente formato:

Tabla 2. Formato para el Inventario de Dispositivos Médicos.

Formato Inventario de Dispositivos |Cddigo: FIDM 01-02
Médicos Version: 0

Nombre |Fabricante| Modelo/Referencia |Serie/Lote| Vida Util | Ubicacion

Fuente: Autores del Proyecto.

3.2.4 Actualizacién de Hojas de Vida de Dispositivos Médicos:

Esta actividad se realiza con el fin de conocer Ila totalidad real de
Dispositivos Médicos con los que cuenta la IPS, que servirhA como referencia
para el manual en el caso de presentarse una alerta sanitaria a nivel

local, regional, nacional o internacional, sobre estos en particular.
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Con referente a los Dispositivos Médicos diferentes a equipos biomédicos de
la IPS, se diligenciara la recoleccion de la informacién en el Formato HDM
005; Formato de Hoja de vida de Dispositivos Médicos (Anexo 2).

3.3 Actividades para Minimizacion del Riesgo:

Las estrategias de minimizacién potencial del riesgo de eventos e incidentes
adversos, se realizaran actividades como; rondas de inspeccion, capacitaciones,
guia rapida o ficha de seguridad vy revision de alertas publicadas por el
INVIMA o agencias sanitarias internacionales que estara a cargo del profesional
de Tecnovigilancia de la institucion, segun el manual de Tecnovigilancia sanitaria

de Dispositivos Médicos.

3.3.1 Rondas de Inspeccion De Seguridad:

En esta actividad se realiza por parte de un funcionario del Departamento
de Farmacia, en este caso la realizara el Quimico Farmacéutico con apoyo
del Ingeniero Biomédico, quien visitara cada quince (15) dias un servicio
diferente, segun el Cronograma de Rondas de Inspeccion (ver Anexo 3:
Formato del Cronograma de Rondas de Inspeccion de Seguridad de Dispositivos
Médicos y Equipos Biomédicos INEDM 001); verificando el modo de uso y el
estado de los Dispositivos Médicos , registrando en el Formato de Rondas de
inspeccion de la IPS (Ver Anexo 4: En el Formato correspondiente a las

Actividades de Ronda de Inspeccion Rl 002).

3.3.2 Capacitaciones:

Se realizardn capacitaciones al personal asistencial y de apoyo institucional,
sobre el programa institucional de Tecnovigilancia, haciendo énfasis en la
importancia de reportar Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de los
dispositivos meédicos. La informacion de la realizacion de esta actividad se

consignara en el Formato RHU-01-02 (Anexo 5. Formato de Listado de Asistencia
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a las Capacitaciones de Tecnovigilancia). La capacitaciéon contendra los siguientes

temas:

Legislacion sobre Dispositivos Médicos con el Decreto 4725 de 2005, por
medio de la cual “reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”. (Es en esta norma donde estan las definiciones, las
clasificaciones por riesgo y otros).

La Resolucion 4816 de 2008 “por la cual se reglamenta el Programa
Nacional de Tecnovigilancia.”

Definiciones de Tecnovigilancia.

Identificacion de eventos e incidentes Adversos.

Formas de reportar.

Capacitacion del formato que reporta incidentes y eventos adversos
no serios.

Socializacién del formato para el reporte de incidentes y eventos adversos
serios.

Entrenamiento para el formato del analisis de incidentes y eventos

adversos no serios.

La informacién contenida en las capacitaciones se socializara en el proceso

de induccion al personal nuevo, re-induccién y cada vez que se evidencie la

necesidad de reforzar conceptos acerca del manejo de Dispositivos Médicos

y reportes de Eventos e Incidentes Adversos en la institucion de salud.

3.3.3 Guia Rapida y Ficha de Seguridad:

En el uso de Dispositivos Médicos principalmente los equipos biomédicos

en la IPS, se diligenciara la informacion de la Ficha Técnica de seguridad del

equipo biomédico (Anexo 6: Formato de la Ficha Técnica de Seguridad de Equipo

Biomédico FTEB 005), la cual contiene la informacion mas relevante del equipo:
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Identificacion  del equipo (Nombre, Marca, Modelo, Serie,
Clasificacion por Riesgo y Ubicacion).

Descripcién General (Breve definicién del equipo).

Forma de Uso o Manejo (Funcionamiento del equipo).

Seguridad del Paciente (Riesgos implicitos en el uso del equipo
para el paciente).

Seguridad del Operador (Riesgos posibles en el uso del equipo
para el operador).

Advertencias (Precauciones que se deben tener en cuenta antes de
utilizar el equipo).

Accesorios del equipo para su funcionamiento.

Con respecto a los Dispositivos Médicos, la informacion de la hoja de vida se

consignara en la Ficha Técnica de seguridad (Anexo 7: Formato de la Ficha

Técnica de Seguridad de Dispositivos Médicos FTDM 006). En este formato

contiene la siguiente informacion:

Descripcién del Dispositivo Médico.
Manejo del Dispositivo Médico.
Seguridad del Paciente.

Seguridad del Operario.
Advertencias.

Guia Rapida.

3.3.4 Revision Alertas Publicadas por el INVIMA:

Una vez al mes segun el cronograma revision de alertas del INVIMA (Anexo

Formato referente al Cronograma Revisén Alertas para Dispositivos

y Equipos Biomédicos. INVIMA RADM 003). Luego un funcionario delegado por

el Coordinador del Departamento de Ingenieria Biomédica , revisard en la
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pagina oficial del INVIMA (Pagina Web:http://www.invima.gov.co/), las alertas
publicadas por la entidad sanitaria, registrando dicha revision en el formato
del cronograma, verificando si alguna de ellas compromete aun dispositivo
de la institucion; de ser asi, lo registrara en dicho formato y lo reportara al
Coordinador de Ingenieria Biomédica quien a su vez lo reportara al Comité y
persona encargada de Tecnovigilancia. Por otro lado, dependiendo de la

gravedad de la alerta se definiran las medidas a tomar en cada caso.

Cuando los importadores de la Institucibn Prestadora de Salud (IPS) y
autorizados para comercializar dispositivos médicos en el pais, deberan
notificar al INVIMA a las 72 horas siguientes en que se tuvo conocimiento
de la generacion de una alerta internacional por parte de la casa fabricante
en el pais de origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial en la
que se vea involucrado un Dispositivo Médico comercializado en Colombia’.
Ademas los importadores deberan notificar a sus usuarios que tenga dicho
Dispositivo Médico involucrado en la alerta sanitaria expedida, para poder

tomar acciones de contingencia y vigilancia permanente .

3.4 Asignhacién de Actividades y del Programa de Tecnhovigilancia:

Durante el desarrollo del manual de Tecnovigilancia, es importante la
asignacion de actividades con sus correspondientes profesionales a cargo
de vigilar, ejecutar y seguir las acciones propias del manual institucional de

vigilancia sanitaria de Dispositivos Médicos.

La asignaciéon de roles del programa institucional se basa en los miembros
del comité de Tecnovigilancia en conjunto con la coordinacion de Ingenieria

Biomédica. Estaran consignados en el manual de funciones de la institucion.

S INVIMA. ABC de la Tecnovigilancia. Paginas 9,10. 2012. Bogota. 2012.

44


http://www.invima.gov.co/

En el siguiente cuadro se establece las actividades con el correspondiente

profesional a cargo:

Tabla 3. Implementacion de Actividades del Programa de Tecnovigilancia.

ACTIVIDAD

PROFESIONAL A CARGO

Socializacion del Programa
Institucional de Tecnovigilancia.

Profesional encargado de Tecnovigilancia.

Notificacion acerca de sospecha de
Incidente o Evento Adverso.

Cualquier personal de la Institucion,
usuario, familiar, fabricante o proveedor,
entre otros.

Diligenciamiento  del Formato de
registro de Incidente o Evento Adverso.

Cualquier profesional de la salud de la
IPS, paciente, familiar o0 persona
involucrada.

Informar al INVIMA, todo Evento o
Incidente Adverso Serio, durante las
72 horas, luego de ocurrido el suceso.

Profesional encargado de Tecnovigilancia
en laIPS.

Informar al proveedor, el Incidente o
Evento Adverso presentado si se
considera pertinente.

Profesional o Comité de Tecnovigilancia.

Los casos graves 0 serios seran
analizados por el Comité de
Tecnovigilancia.

Andlisis de Casos y Toma de las

Medidas de Seguridad. En el caso de Eventos o Incidentes no
serios, seran analizados por el encargado
de Tecnovigilancia, junto con el personal
asistencial involucrado.

Manejo de Base de Datos (Entes

Reguladores Internacionales).

Profesional de Tecnovigilancia.

Retroalimentacion al Personal.

Coordinador de Tecnovigilancia y Jefes
de Areas o Servicios, donde se
presentd el caso.

Seguimiento a la Ejecucion de los Planes
de Mejoramiento.

Profesional o Comité de Tecnovigilancia
con apoyo del personal asistencial de la
IPS.

Analizar, seleccionar y enviar
Trimestralmente a la Secretaria Distrital
o0 Departamental de Salud, los reportes

de Eventos e Incidentes no Serios.

Coordinador o Profesional Institucional de
Tecnovigilancia.

45




Analizar y Gestionar todo Evento o
Incidente Adverso susceptible de ser
causado por un Dispositivo Médico.

Comité de Tecnovigilancia.

Recomendar Medidas Preventivas para
tomar acciones inmediatamente ocurrido
el Evento.

Comité de Tecnovigilancia o en su defecto
sera el encargado de  Profesional de
Tecnovigilancia.

Orientar a los informantes en el
correcto diligenciamiento del Formato de
reporte.

Profesional de Tecnhovigilancia.

Fuente: Los Autores del Proyecto.
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4. RESULTADOS

4.1 DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS

Durante el transcurso de esta investigacion, se desarrolld6 el disefio del
manual de Tecnovigilancia para el reporte de Eventos e Incidentes adversos
asociado al uso de Dispositivos Médicos en Instituciones Prestadoras de

salud en Colombia.

Se tiene como resultado un manual de Vvigilancia postmercado que
establece una herramienta para implementar estrategias de identificacion,
registro, evaluacion, reporte, gestibn y seguimiento a los Eventos e
Incidentes que puedan llegar a generar los Dispositivos Médicos durante
su uso en un Instituto Prestador de Salud (IPS), con el objetivo de
garantizar la vigilancia de estos dispositivos de uso humano en la atencién

en servicios de salud.

Este manual es una herramienta dirigida a todos los profesionales de salud,
usuarios y personas involucradas con el uso de Dispositivos Médicos en la
atencion en salud en IPS. El documento cuenta con tres (3) capitulos, los

cuales son:

Capitulo I: DISPOSICIONES GENERALES. Este capitulo contiene los
antecedentes a nivel mundial, de latinoameérica y del sector nacional en Colombia,
acerca del uso de Dispositivos Médicos. Ademas contiene el marco legal y
normativo cronolégico acerca del programa nacional de Tecnovigilancia. (Ver
Anexo 11).
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Capitulo II: MARCO TEMATICO. En el presente capitulo establece el
planteamiento del alcance, metas, propuestas y el marco conceptual basado en
la Decreto 4725 de 2005, que por medio de la cual “Reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano” yla Resolucion 4816 del 2008
que “Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia” , que se utilizara en
el proyecto y elaboracién del manual de Tecnovigilancia (Anexo 11. Manual de

Tecnovigilancia) para instituciones prestadores de servicios de salud.

Capitulo 1ll: DISENO METODOLOGICO. En este capitulo describe la metodologia
del manual de Tecnovigilancia para la identificacion, gestion, andlisis, notificacion,
reporte, seguimiento y evaluacién de Eventos e Incidentes adversos asociados al

uso de Dispositivos Médicos en los servicios de atencion en salud (Ver Anexo 11).

En el desarrollo del disefio de dicho manual de Tecnovigilancia, se establecio
los formatos para el reporte frente a los organismos de control como; Ministerio de
Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), la Secretaria Distrital de Salud (SDS), posteriormente
también se instauro formatos para el analisis de eventos e incidentes serios y no

serios presentados en la IPS.
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5. ANALISIS DE RESULTADOS

En el presente manual de Tecnovigilancia tiene como finalidad ser una
herramienta para realizar la documentacion, identificacion, registro, evaluacion,
reporte, gestion y seguimiento a los Eventos e Incidentes asociados al uso
de Dispositivos Médicos en una IPS en la atencion en servicios de salud.

5.1 Identificacion de Incidentes y Eventos Adversos.

Los acontecimientos de incidentes y/o eventos adversos asociados al uso de
dispositivos médicos (Antes, durante y después), se debe identificar debido a que
después de su desenlace’® tiene consecuencias como (Ver Anexo 11. Manual de

Tecnovigilancia):

= Muerte.
» Lesiones temporales o permanentes.
» Defectos de calidad.

= Errores de uso.

5.2 Registro con el formato de Reporte de Incidentes y Eventos Adversos.

En la actividad de registro de la informacion del evento y/o incidente, el
personal que identifico dicho suceso, debe diligenciar el reporte interno, el cual
esta identificado como “Formato para Registro de Eventos e Incidentes con
Dispositivos Médicos “(Anexo 9) y entregar al responsable del programa de

Tecnovigilancia de la institucion.

S INVIMA. ABC de la Tecnovigilancia. Paginas 12,13, 14. 2012. Bogota. 2012.
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5.3 Evaluacion de Eventos/ Incidentes Adversos

Para el analisis de los Incidentes y Eventos Adversos se evaluaran cada una

de los casos reportados.

Dispositivos Meédicos: Se realizara la respectiva evaluacion de la gravedad del
incidente o evento, se planteara una verificacion de la funcionalidad del dispositivo;
y si existe reincidencia del caso en antiguos reportes. Se informara al proveedor del

incidente, para que tome acciones respectivas.

En el caso de que la causa del incidente o evento fue por mal uso del
dispositivo, se exigira por parte del proveedor que realice capacitacion en el

manejo del producto.

Equipos Biomédicos: En el caso de equipos biomédicos se evaluara y revisaran los
mantenimientos, calibraciones y ajustes ejecutados en los equipos biomédicos
involucrados en el suceso. Se identificaran las posibles causas de la falla o dafio

del equipo, los impactos del riesgo y los planes de contingencia.

5.4 Notificaciones de Reportes
55

Después del analisis del reporte interno, en el comité de Tecnovigilancia se
clasifican los eventos o incidentes a reportar. En la institucion de salud
adoptara para el reporte de los incidentes y eventos adversos no serios
relacionados con dispositivos médicos en el formato del INVIMA “RETIPS20003
Reporte trimestral electronico de Tecnovigilancia por parte de los Prestadores de
Servicios de Salud al nivel Departamental, relacionado con Eventos Adversos no
Serios asociados al Uso de Dispositivos Médicos (archivo en Excel)” (Anexo 10y

manual que se encuentra en el Anexo 11).
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5.5 Gestion de Reportes a Organismos de Control

La institucion de salud debe estar inscrita en la Red Nacional de
Tecnovigilancia. El reporte al INVIMA puede ser enviado:

Via fax: PBX 2948700 EXT 3926 — 27 - 28

Via correo electronico: tecnovigilancia@invima.gov.co

Via correo convencional: Carrera 68D No 17 -11/21. Bogota. D.C.

El reporte a la Secretaria Distrital de Salud de Bogota puede ser enviado:
Via correo electronico: tecnovigilanciabogota@gmail.com //

tecnovigilnciasds@saludcapital.gov.co (Ver Manual en el Anexo 11).

5.6 Seguimiento de Reportes de Incidentes/Eventos Adversos.

Para la evaluacion y seguimiento al desarrollo y efectividad del programa
Institucional de Tecnovigilancia, se realizara por medio de unos indicadores

disefiados e implementados en el respectivo manual.
La meta es reportar y gestionar el noventa y ocho (98%) de los Eventos e

Incidentes adversos (Para ampliar ver Anexo 11) que se presenten como

consecuencia de la utilizacién de un Dispositivo Médico en la IPS.
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6. CONCLUSIONES

1. El disefio del manual de Tecnovigilancia sirve como herramienta para
identificar, evaluar, gestionar y divulgar oportunamente la informacién
relacionada con Eventos Adversos (EA) e Incidentes Adversos (IA), asociados
al uso de Dispositivos Médicos por medio del reporte al Programa Nacional
de Tecnovigilancia en el territorio Colombiano dirigido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

2. La elaboracion del manual de Tecnovigilancia permite cumplir con uno de
los estandares del Sistema Unico de Habilitacion (Resolucion 1043 del 2005;
por la cual “ Establece las condiciones que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud”, que luego fue reformada por la Resolucion 1441
del 2013, que define “Los procedimientos y condiciones que deben cumplir
los Prestadores de Servicios de Salud” y finalmente fue modificada por la
Resolucién 2030 del 2014; que establece “Las normas de habilitacion de la
Resolucién 1441 de 2013,”. Ademas este manual ayuda a los prestadores
de servicios de salud a tener una herramienta para el sistema de reporte
de Eventos e Incidentes adversos asociados al uso de Dispositivos Médicos
para poder brindar una mayor seguridad al personal asistencial, operarios vy

pacientes.

3. En el analisis y evaluacion de casos del presente manual propuesto de
Tecnovigilancia, presenta la evaluacion y gestion de Eventos e Incidentes
Adversos basado en el Protocolo de Londres, que permite la identificacion
de las acciones inseguras, para luego analizar las circunstancias del

evento adverso, con el objetivo de identificar los factores que contribuyeron
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al suceso para poder implementar planes de contingencia para mitigar el
efecto dentro de la institucion de salud.

4. En el presente manual de Tecnovigilancia se desarrolla una metodologia
basada en la metodologia establecida por el INVIMA, que permite saber la
clasificacion de Eventos e Incidentes Adversos, el tipo de reportes que
existen, la informacion del reporte, la gestion y analisis del suceso Adverso,
los organismos de control, la entidad sanitaria, que a su vez son el
conjunto que integran la vigilancia sanitaria posmercado de Dispositivos

Médicos de uso Humano a nivel local, departamental, regional y nacional.

5. El desarrollo del manual de Tecnovigilancia en la Institucion Prestadora de
Salud, esta basado en la Resolucién 4816 del 2008; por medio de la cual
“‘Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia”, expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, con el fin de cumplir con los requisitos obligatorios
legales vigentes en el proceso de vigilancia sanitaria del INVIMA, con el objetivo
de identificar, analizar, evaluar y gestionar los Eventos e Incidentes Adversos
asociados al uso de Dispositivos Médicos en la prestacién de servicios de

salud.

6. El manual de Tecnovigilancia surge como necesidad de generar
mecanismos para recolectar, evaluar y dar seguimiento a la informacion
relacionada con el uso de Dispositivos Meédicos, para poder estructurar un
sistema de vigilancia a nivel nacional para garantizar la seguridad de estos

productos en instituciones de salud.
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RECOMENDACIONES

1. En el manual de Tecnovigilancia para una Institucion Prestadora de Salud
(IPS), seria pertinente un complemento de otro tipo de metodologia de
analisis de casos, con la finalidad de mejorar la identificacion, gestiony plan
de mejoras acerca del efecto de Eventos e Incidentes Adversos presentados
asociados al uso de Dispositivos Médicos dentro de la institucion de salud.

2. EI manual desarrollado en la metodologia, tiene caracteristicas y
funciones activas; esto quiere decir que solo es aplicable una vez el
Evento o Incidente Adverso haya ocurrido en la institucion de salud, sin
poder tener herramientas de prevencidn de aparicion de estos sucesosy

sus efectos sobre pacientes, usuarios y operadores.

3. En la metodologia del manual de Tecnovigilancia, como accion de mejora
se podria instaurar una socializacion y presentacion general del presente
manual a todos los profesionales o personas involucradas para realizar un

correcto reporte de Eventos e Incidentes Adversos.

4. En la etapa de seguimiento y evaluacion del presente manual de
vigilancia sanitaria de Dispositivos Médicos, seria pertinente la elaboraciéon
de mas indicadores de calidad para poder medir otros aspectos de la
metodologia del reporte de Eventos e Incidentes Adversos en instituciones

prestadores de servicios de salud.
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Anexo 1. Clasificacion por Riesgo de los Dispositivos Médicos.

__ DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

INSITLaIG CLEnGngEeD

o

A MENDS UE
Si sl an cavidad bucal
Ut sl o fesa
masal y o puede sar
abgorticn por la
manbrana M
A FENGS QUE
L
Si sdlo an cavidad
bl conducia
wiadilien o loma
sl

B.mun-ughnuml.n_]

L

Fuente: INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos).
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Anexo 2. Formato de Hoja de Vida correspondiente a los Dispositivos Médicos.

CODIGO:
HDM 005

HOJA DE VIDA DISPOSITIVO MEDICO  yzrsion:
0

DESCRIPCION GENERAL

Nombre del Dispositivo

Foto

Descripcion

Fabricante

Referencia

Modelo

Serie

Lote

Activo fijo (N° placa)
Ano de Fabricacién

Fecha de Adquisicion
Nombre del Proveedor
(Direccion, Teléfono)

Vida Util
Garantia

Ubicacion

CARACTERISTICAS Y COMPONENTES DEL DISPOSITIVO
Requisitos e indicaciones
dadas por el Fabricante
(Limpieza, Condiciones
ambientales, Condiciones
Almacenamiento).
Mantenimientos y Usos del
DM

CALIDAD Y REGULATORIA

Tecnovigilancia (Contacto)

Registro Sanitario
Riesgo
Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 3. Formato del Cronograma de Rondas de Inspeccion de Seguridad de Equipos y Dispositivos Médicos.

CODIGO: INEOM 00t

CRONOGRAMA DE RONDAS DE INSPECCION DE EQUIPOS Y DISPOSITVOS NEDICOS  veksiono
214

AREA |15Enero| 31 Ener | 1Febrero | Fetrero| MMamo | MMano | (Al | MAbi | 15May | HMepo
Cirugia ¥ X
Hospitalzacion X X
UCI Adukto A X
UCI Neonatd f X
Unidd Quirurgica X X
Urgencias X

Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 4. Formato correspondiente a las Actividades de Ronda de Inspeccion.

FORMATO ACTI¥IDADES E,‘?;;;““=

ROMDA DE INSPECCION  [oos e —

AREA

FECHA DiA | | MES | [ afio |

REZPONSAEBLE

ACTI¥IDADES DE CHEGUED

Identificacion de Dizpositivros

iExizten loz Dizpositivos fundamenkalez para o Cample Ho Cample

servicio T iFuncionan adecuadamente ™

Eztado general de lo=s Dizpositivos

iloz Dispositivos encontrados 56 cnousntran Cample No Cample

e optimas condiciones Fisicas?

ACCesOrio:s

iloz Lhizpositivos cuenkan con los accesorio:
¢ Hlpastives T Cample No Cample

adecuados para su funcionamicnto? jEstos se
cnoucntran oo byen estado?

Comcxion Eléctrica [8i Aplica al Dispositivo)

ilos Dhzpositivos eskan conectados 2 lared

) Cample No Cample
cléctrica®ilas baterias se encucntran ¢n buen

czbado Fupcionsl®

Limpicza Externa

Werifique el estada de limpicaa de lasz Cample No Cumple | NA

Dizpasitivos y pregunte ¢ procesa de
dezinfeccion que se estd aplicando en ¢l drea

Ubicacion general de los Dispozitivos

Werifique laz condiciones de almacenamizsnto v Cample No Cample
posicionamicnto general de los Dizpositivos,
Modo de Uzo

Ereve inspeccion del mode de uso de los

Dizpositivos w suz accesorios por parte del
perzonal del servicia,

OB3ERYACIONES

FIRMA DE 2UIEN FIRMA DEL JEFE DEL
Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 5. Formato de Listado de Asistencia a las Capacitaciones de

Tecnovigilancia.

LISTADO DE ASISTENCIA

CODIGO
RHU-01-02

VERSION
0

FECHA:

PROCESO:

ACTIVIDAD:

RESPONSABLE:

HORA INICIO:

HORA TERMINACION:

=
o

CEDULA

NOMBRE

PROCESU AL QUE

PERTENFCF CARGO

FIRMA

W 0o =d| O] or | ds | L PMd | ==

=
=

=
i

—
%}

=
L ]

—
A=

=i
n

»

17

18

19

Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 6. Formato de la Ficha Técnica de Seguridad de Equipo Biomédico.

CODIGO: FTEB 005
DE SEGURIDAD DE EQUIPO BIOMEDICC

1 DESCRIMOON DL [QUIPO REVE OO meCN XL (G0

3 1ORA DF VS0 O WANEX) <F UNCONAME XTO DXL [QUr0>

3 STOURDAD DXL PACENTY
LS008 MPLCTON DN EL V50 DEL EQUIPO PARA [ PACENTD

4 SEGURIDAD (ML OPERADOR
RESGO% MPLCITON [N (L 030 DEL (QUIN0 PARA [L OP{RADOR

3 ADVIRTENCAS R CAUCIONE S QUE S8 DEBEN TENER EN CUENTA ANTES OF
VTLUAR L [QUPrOr

e —
Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 7. Formato de la Ficha Técnica de Seguridad de Dispositivos Médicos.

CODIGO: FTDM 006

FICHA TECNICA DE SEGURIDAD
DE DISPOSITIVOS MEDICOS VERSION: 0

Guia Rapida

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO.

2. MANEJO DEL DISPOSITIVO,

3. SEGURIDAD DEL PACIENTE.

4. SEGURIDAD DEL OPERACIO.

5. ADVERTENCIAS.

Fuente: Autores del Proyecto.
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Anexo 8. Formato referente al Cronograma Revison Alertas para Dispositivos Médicos.

C0DIGO: RADM 003
CRONOGRAMA REVISION DE ALERTAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS|  veRsioN:0

il

0 s ol ok | D | S (| | (!
b |
M [
i1 b [
| M x
| M x

_HISWHSABI.E DEL SEGUIMIENTO

Fuente: Autores del Proyecto




Anexo 9. Formato de Reporte de Eventos e Incidentes adversos.

FORMATO DE REPORTE DE EVYENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS

Coadigo: FREI OO

Yersion: 0

Mombre de la Institucidn:

Ciudad:

Departamento:

Identificacion:

Mivel de Complejidad:

Genero:

Edad:

Mombre Comercial del OM-

Diagnastico:

Mombre Genérico del OM-

Registro Sanitario:

Permiso de Comercializacion:

Fecha del Eventoflncidente:

Lore: Modelo:
Referencia: Serie:
Proveedor: Ubicacidn:

Fecha del Reporte:

Clasificacion:

Evento Mo Seriao: Incidente Serio:

Incidenta Ma Sario:

Evento Serio:

Descripcion del
Eventollncidente:

Deselance:

Ernfermaedad: Lezian Permansnte: Cleroe: Aualy:

Musrte:

Causas del Reporte: | l|AccionesComectivas: |

Mombre:

Profesian:

Oireccion:

Telefono:

Celular:

Correo Electronico:

Ciudad:-

Departamento:

Fuente: Autores del Proyecto.



Anexo 10. RETIPS 20003. Formato de reporte mensual electronico de Eventos e
Incidentes no serios relacionados con Dispositivos Médicos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Ministerio de la Proteccion Social
Libertad y Ovden Repubbca co Colomba

RETIPS003 -Réporte Trimestral de eventos adversos no 9erios con DISPOsSKNVOS MEJICDS por parte de Frestadores de Se

A LUGAR DONDE OCURRIO FILL EVENTO O INCIDENTE

COmGo
INTERND
CODIGO  ASIGNADD POR TR TS az 3¢
INVIMA  PHESTADOR DE It o - M.RT
SERAICIO DE

AL

A5 Mawlde
ol pd od _ Bl - N
i aglma) AR Mavewezs Idenibossin E2 Senn EE Edad

AAISIene s S ¥ RN Semat Instituto Nacional de Vig
Ministerio de la Proteccidn

. NJ. M Uberrd  (htee Reprtien du Coboreu

anioot do Sakd y Frofeaonaies do 1a Salsd indépandentss al Nl Depantamwintal e

RHACION PACTENTE

C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDIOD

[=3 (=}
Ol thebraGuraes [ 210000 | OV Regme 4
TDRahOMIA| b somicten | decomsscintenciin Loe

B3 1Edad w0 B4 Duagn bomca I racadl 0d P v C4 1 Voadebs (=1 Y CAIZesnd

At resnara o
lancia de Medwcamentos y Aimentos

e 1IN

Trmwestral 35 et his w30 ) 2o ard Con Degurliags WASE R [ur 20t & sdperdentes 3lMes Depaytiments

b Frendores 3 Savacos (e Sabsd y Protescndes fe by Salid

[ e D1 Fedhua bl 02 Fechnde
% Mowrte o Baadey CF Seabes o 1aadn ol o tavanwreare dol | Spvascnddooba | ssscadecdorss Tt 1) Dhmmcic s el Dé Dasrenciin
e [ P Jooiama Adchiiae | 15 ale wh A le e [E pre P L .
o rorew e el e Adnaras P
Jnpireders

l , I I l I

Fﬁente: INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeﬁtos).
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Anexo 11. Manual de Tecnovigilancia.

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA EN UNA INSTITUCION

PRESTADORA DE SALUD
(Enlace).
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