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Resumen

El presente trabajo aborddé el desarrollo para el mejoramiento del programa institucional
de tecnovigilancia de gestor farmacéutico, lo primero que se realizé fue la basqueda de
informacion acerca de instrumentos adaptables a la organizacion para la elaboracién de una
auditoria de diagnostico que se ajustaran a los requerimientos y lineamientos de tecnovigilancia
vigentes. Por otra parte, luego de lograr consolidar los requerimientos necesarios se aplico la
herramienta de auditoria en la organizacién a este programa para identificar cuales son los focos
u oportunidades de mejora a concentrarse con el fin de lograr el mayor nivel de cumplimiento de
acuerdo a referente nacional en Colombia de tecnovigilancia, es decir, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimento (Invima).

De modo que, con los resultados de la auditoria, se realiza una propuesta sobre aquellos
criterios que se deban mejorar por parte del gestor farmacéutico y especialmente por el area

encargada del programa institucional de tecnovigilancia.

Palabras clave

Tecnovigilancia, dispositivos médicos, auditoria, plan de mejora, normatividad.



Abstract

The present work aboard the development for the improvement of the institutional
program in technovigilance of pharmaceutical manager, for its development the first was the
search for information that would lead to the search for instruments that were adaptable for the
conduct of a diagnostic audit and that were in line with requirements, current regulatory
guidelines. On the other hand, after consolidating the necessary requirements, the audit tool in
the organization was applied to this program to identify what are the focuses or opportunities for
improvement that must be worked on to achieve the highest level of compliance according to
national reference in Colombia of technovigilance, i.e., the National Institute of Surveillance of
Medicines and Food (Invima).

So, with the results of the audit, a proposal is made on those criteria that need to be
improved by the pharmaceutical manager and especially by the area in charge of the institutional

technovigilance programme.
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Introduccion

El presente trabajo abordaré la elaboracion de una propuesta que plantee soluciones a las
oportunidades de mejora del programa tecnovigilancia de una organizacién que cumple rol de
gestor farmacéutico a nivel nacional, al ser intermediaria entre fabricantes e importadores con
instituciones prestadoras de salud (IPS) y entidades promotoras de salud (EPS) para la
distribucion, suministro de medicamentos y dispositivos médicos.

El area de Investigacion de Farmacoepidemiologia del gestor farmacéutico esta a cargo
del programa institucional de tecnovigilancia; esta ubicada en dos sedes en Pereira y Bogot4, no
obstante, la base de operacion del programa esté dada en la ciudad de Bogota; de igual forma se
cuenta con otros programas que también hacen parte de seguridad del paciente como:
farmacovigilancia, seguimiento a fallo terapéutico, errores de medicacion y prescripcion segura.
Continuando con el programa institucional de tecnovigilancia el cual busca realizar la
monitorizacién y control de los dispositivos médicos que son dispensados a diferentes pacientes,
usuarios y operadores, los cuales que pueden presentar incidentes o eventos adversos por el uso
de cualquier dispositivo médico.

Dado que el programa lleva algin tiempo en funcionamiento este no ha tenido un
diagndstico que pueda indicarle al personal que participa en el programa cuéles son sus focos de
trabajo para mejora o también para seguir llevando procesos que estan dado resultados, por lo
cual la elaboracion de una herramienta adaptable a esta organizacion tomando como referencia,

pude logra que la herramienta pueda implementarse de forma adecuada a lineamiento vigentes y



a la estructura de la organizacion que como se mencion¢ anteriormente cumple un rol de
intermediarios.

Maés alla, de una herramienta para auditoria diagndstica que proporcione informacion
para que pueda generar alternativas logrando identificar brechas y llegar al mayor cumplimiento
segun lineamiento de entidades regulatoria a nivel nacional y referente nacional. Adicional a lo
anterior, que sirva para dar mayor seguridad a clientes como IPS y EPS del interés que tiene la
organizacion por seguir ofreciendo un servicio de calidad y que tiene presente la seguridad de

paciente y de su personal.
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1 Titulo de investigacion.
Propuesta de fortalecimiento del programa institucional de tecnovigilancia para un gestor

farmacéutico a partir de una herramienta de auditoria.

2 Problema de investigacion

2.1 Descripcién del problema

Un gestor farmacéutico es una organizacion encargada de asegurar la disponibilidad,
calidad, seguridad y eficacia principalmente de medicamentos seguido de otras tecnologias como
dispositivos médicos mediante contratos con laboratorios, fabricantes e importadores; ademas,
aporta a la sostenibilidad financiera de la salud en Colombia, gracias a sus compras bajo
economias de escala para todas las EPS a quienes surten (Sterling, 2019).

El gestor farmacéutico en estudio inicia sus operaciones en la ciudad Pereira hace 23
afios, en la actualidad ofrece a nivel nacional soluciones en el suministro de medicamentos y
otras tecnologias médicas, entre las que se incluyen dispositivos médicos; asi como también la
asesoria en las tecnologias anteriormente mencionadas. Cuenta con sedes ambulatorias y
hospitalarias a nivel nacional.

Entre los procesos que se desarrollan para asegurar la prestacion del servicio de manera
eficiente y segura se cuenta con el programa de seguridad del paciente del cual se desprende el
programa institucional de tecnovigilancia, que se constituye con el fin no solo de dar
cumplimiento a nivel normativo, sino que también sirve para realizar control y seguimiento a
incidentes y eventos adversos que puedan generarse antes, durante o después del uso de los
dispositivos médicos dentro de las sedes ambulatorias y unidades hospitalarias donde se

dispensan estos productos.



16

Este programa institucional lleva en funcionamiento desde el afio 2011 en la
organizacion, no obstante debido a los cambios en normativas y en los lineamientos relacionados
a tecnovigilancia, no se ha realizado una medicion o diagnostico que evalué el nivel de
cumplimiento del programa institucional de tecnovigilancia en la organizacion; pese a que se
realizan auditorias internas especialmente para el programa de seguridad de paciente, estas son
realizadas de manera muy generalizada, lo cual impide evaluar de forma especifica cada uno de
los programas; razon por la cual el programa institucional de tecnovigilancia es evaluado de
forma superficial lo cual no permite contemplar cuales son las fortalezas y debilidades a trabajar
para que el programa pueda cumplir con los requisitos y estandares vigentes. Debido a que no se
cuenta con una herramienta como antecedente en la organizacion que indique el grado o nivel de
cumplimiento del programa que pueda mostrar como se encuentra frente a lo que se espera
basado en requisitos normativos vigentes, en los cuales se puedan focalizar de manera eficiente
los planes de accién y las oportunidades de mejora.

Las herramientas de evaluacién de cumplimento de los programas institucionales de
tecnovigilancia van enfocadas a prestadores de servicios de salud debido a que los dispositivos
Ilegan en la mayoria de primera mano para uso en usuarios (pacientes) a través de estos, por lo
cual estas herramientas no son completamente aplicables para un gestor farmacéutico, lo anterior
es causal de que no se cuente con un instrumento especifico que reuna los estandares de

cumplimiento para este tipo de organizaciones.

2.2 Planteamiento del problema
¢ Como fortalecer el programa institucional de tecnovigilancia en un gestor farmacéutico

mediante la aplicacion de una herramienta de auditoria?
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2.3 Sistematizacion del problema
¢Qué informacion seré necesaria para el disefio de la herramienta de auditoria que permita evaluar
el programa institucional de tecnovigilancia?
¢Como se definiran las alternativas o planes de mejora para el programa a partir de los
hallazgos encontrados en la auditoria?
¢ Cuéles son los beneficios que tendra el gestor farmacéutico con la generacion de una

propuesta para fortalecimiento del programa institucional de tecnovigilancia?
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3 Objetivos de la Investigacion

3.1 Objetivo general

Elaborar una propuesta para el fortalecimiento en el programa institucional de
tecnovigilancia en un gestor farmacéutico, mediante una herramienta de auditoria.
3.2 Objetivos especificos

Caracterizar el estado actual de proceso del programa institucional de tecnovigilancia en
gestor farmacéutico.

Elaborar una herramienta de auditoria que permita evaluar el estado del programa
institucional de tecnovigilancia, ademas de encontrar las oportunidades de mejora.

Definir las oportunidades de mejora a partir de la aplicacion de la herramienta de

auditoria conforme a lineamientos legales y normativa vigentes.



19

4 Justificacion y delimitacion

4.1 Justificacion

En el entorno internacional la estandarizacion de los lineamientos para el uso de
medicamentos y elementos tecnoldgicos es de suma importancia, frente a ella las entidades
prestadoras de servicios de salud, empresas farmacéuticas y fabricantes tecnologicos son cada
vez mas inquisitivos buscando con ello reducir el riesgo y la probabilidad de exponerse a eventos
adversos.

El programa institucional de tecnovigilancia del gestor farmacéutico, conforme a los
lineamientos de la tecnovigilancia se encuentra inscrito en la red nacional de tecnovigilancia,
también tiene designado un profesional responsable del programa ante el Invima (Centro
Nacional Referente del Programa Nacional de Tecnovigilancia), asimismo cuenta con un manual
del programa para el gestor farmacéutico en donde establece su objeto, alcance, responsables y
funciones, la descripcion del proceso para la identificacion y recoleccion de los reportes de
incidentes y eventos, gestion del reporte y la consolidacion de la informacion para que sea
enviada a los entes correspondientes.

En este centro de operacion del programa institucional de tecnovigilancia se recibe toda
la informacion de casos desde las IPS, EPS con la cuales el gestor farmacéutico tiene convenio a
nivel nacional, es decir; se reciben los reportes de tecnovigilancia cuando se presente un evento o
incidente adverso a través del director técnico o coordinador del centro de atencion
farmacéutico (CAF) que se encuentra en el servicio farmacéutico de cada institucion el cual debe
recopilar la mayor informacidn para continuar con la cadena de gestion del reporte, esta es

diligenciada en un formato disefiado por el gestor para que se realice su ingreso a una base de
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datos, que servird como instrumento de seguimiento y trazabilidad, asi mismo se notificara al
importador o fabricante sobre el caso, quien asi mismo indagara sobre la causalidad y medidas a
tomar, mientras el responsable del programa en el gestor farmacéutico también realizard una
investigacion, evaluacion de severidad y de la causalidad, analisis y plan de accion para
finalmente enviar estos informes a través de los directores técnicos a los referentes de
tecnovigilancia de las IPS Y EPS.

A razon de lo expuesto anteriormente, se busca identificar de manera mas exhaustiva
cuales son las oportunidades de mejora que puede tener este programa institucional, y permitan
el crecimiento constante de este, cumpliendo tanto con los requisitos legales y normativos
vigentes, asimismo brindar la seguridad a IPS e EPS del compromiso constante en la prestacion
del suministro de los dispositivos médicos, que va mas alla de garantizar su entrega sino dentro
de las opciones del mercado se seleccionan de tal manera que existan garantias en la calidad,
eficacia y eficiencia para el uso humano, y que por medio de las oportunidades de mejora se
puedan proponer alternativas, de tal manera que el siga creciendo y ofreciendo el mejor servicio
como valor agregado a la vigilancia sanitaria a dispositivos médicos.

El desarrollo de la propuesta para el fortalecimiento del programa institucional de
tecnovigilancia en gestor farmacéutico, va a ser Gtil en la medida en que se elaborara una
herramienta de auditoria, esta sera el punto de partida desde donde se evaluara el estado actual de
los procesos que compone el programa y a partir de los hallazgos se podran plantear soluciones o
alternativas las cuales sean tomadas en consideracion por el gestor farmaceutico para futura
implementacion, no obstante, esto sera decision del gestor farmacéutico. Se justifica el desarrollo

de la investigacion desde los siguientes aspectos:
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4.1.1 Desde los procesos

El gestor farmacéutico se podré beneficiar de esta propuesta dado que podré visualizar el
estado actual del programa y de como se llevan a cabo los procesos, del mismo modo analizar y
evaluar cudles pueden ser las opciones de mejora, si esto puede aportar al principio de gestor
farmacéutico en prestar servicios de valor agregado con calidad que a fin de cuenta proteja a
pacientes, operadores y medio ambiente de los potenciales riesgos asociados a dispositivos
médicos.
4.1.2 Desde el cumplimiento regulatorio

Asi mismo, el gestor farmacéutico también se beneficiara al tener un mayor control y
seguimiento del estado actual del programa institucional de tecnovigilancia, identificando cuales
son las oportunidades que, para trabajar conforme a los lineamientos legales, normativos
vigentes, establecidos por entidades regulatorias a nivel nacional, con el fin de alcanzar el mayor
cumplimiento posible.
4.1.3 Desde el talento humano

El empleado podra establecer de forma mas clara y concisa los roles, responsabilidades,
metas, objetivos y actividades que cumplira dentro del programa institucional de tecnovigilancia,

igualmente podra aportar en la mejora continua de este para su desarrollo profesional.

4.1.4 Desde lo académico

En cuanto al beneficio en el estudio de la especializacion gerencia en ingenieria
hospitalaria, sirve como herramienta de continuo aprendizaje, el cual puede usarse como
transferencia de tecnologia en la aplicacion para el fortalecimiento estratégico en un area o
programa relacionado a la salud, de tal manera que la propuesta sea considerada para su

implementacion lo cual es decision autdnoma y libre del gestor farmaceutico; incluso servira
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para refuerzo y profundizacion de conocimientos que serén aplicados en el presente trabajo, por

lo cual esta propuesta serd util para la formacion académica y profesional de los autores.

4.2 Delimitacion

Este trabajo se realizara en gestor farmacéutico proveniente de la ciudad de Pereira, que
tiene centralizada la operacion del programa institucional de tecnovigilancia en la ciudad de
Bogoté en el area de Investigacion de Farmacoepidemiologia y desde alli se tendra acceso a la
informacion, desde donde se acuerda un correcto uso para la realizacion de la propuesta.

4.3 Limitaciones

Algunas de las limitaciones que se tiene para el desarrollo de la propuesta son:

El tiempo, dado que, elaborar la propuesta en la mejora del programa institucional de
tecnovigilancia para el gestor farmacéutico, a nivel académico hay un tiempo establecido de
aproximadamente ocho meses fijados por la universidad.

Otra limitacion esta dada a nivel normativo puesto que el gestor farmacéutico trabaja bajo
la modalidad de distribuidor, operador logistico en medicamentos, dispositivos médicos y otras
tecnologias en los niveles de operacidn que tiene el referente colombiano de tecnovigilancia,
Invima, no se contemplan estas organizaciones que también participan en la gestion de la
vigilancia posventa de los dispositivos médicos.

Otra limitacion es la econdmica, dado que los recursos y financiamiento para la

realizacion de la propuesta esta dado por los autores.
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5 Marco conceptual

5.1 Estado del arte

El presente estado del arte abordara diferentes documentos como trabajos de grado, tesis,
monografias, articulos, que puedan aportar a la presente investigacion teniendo en cuenta como
se desarrolla en otras instituciones u organizaciones los programas institucionales de
tecnovigilancia acorde a estandares y normatividad vigente, ademas de como realizan la
medicion de su avance, grado de cumplimiento para seguir fortaleciendo procesos inherentes del

programa.

5.1.1 Estado del arte nacional

5.1.1.1 Tecnovigilancia: Complemento del sistema de gestion de calidad de la atencion en

salud en Colombia

En el afio 2010, los estudiantes Jorge Mario Ortiz VVasquez, Paola Andrea Sanchez Zapata
y Carolina del Valle Buitrago de la Universidad CES en la ciudad de Medellin, en su trabajo
titulado “Tecnovigilancia: Complemento del sistema de gestion de calidad de la atencion en
salud en Colombia”, muestran la importancia de la tecnovigilancia y el impacto que tiene en las
Instituciones Prestadoras de Salud en las que se implementen las herramientas adecuadas para
efectuar la vigilancia en el uso de dispositivos médicos y como se incluye al programa de
seguridad del paciente, en este trabajo se pueden ver las experiencias en otros paises de la misma

region en cuanto al proceso de implementacion de politicas de seguridad en el uso de
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dispositivos médicos (Ortiz Vasquez, Sanchez Zapata, & Del Valle Buitrago, 2010). Este trabajo
permite referenciar las normas existentes en el pais ademéas de poder contar con modelos

internacionales para la aplicacién de programas de tecnovigilancia.

5.1.1.2 Disefio mejorado de un sistema de gestion de riesgo clinico de tecnovigilancia

proactiva

En el afio 2018, la ingeniera biomédica Nidia Nathalia Vega Romero de la Universidad
Militar Nueva Granada en la ciudad de Bogot4, en su articulo de investigacion titulado “Disefio
mejorado de un sistema de gestion de riesgo clinico de tecnovigilancia proactiva”, presenta un
modelo para la gestion de los riesgos que ayuda en la prevencion de la aparicion de eventos
adversos asociados al uso de los dispositivos médicos en instituciones hospitalarias, la aplicacion
de este modelo ayuda en la vigilancia proactiva en tecnovigilancia . Este modelo utiliza la
metodologia AMFE en combinacién con arbol de fallos para apoyar a reduccion de la
incertidumbre frente a reportes de tecnovigilancia (Vega Romero, 2018). Este trabajo podria
ayudar a mejorar las metodologias usadas por el gestor farmacéutico en su programa

institucional de tecnovigilancia.

5.1.1.3 Redisefio del programa de tecnovigilancia con enfoque a la vigilancia proactiva de los

equipos biomédicos del hospital Francisco de Paula Santander

En el afio 2018, las estudiantes Lina Maria Leguizamo Camacho y Liceth Tatiana

Loaiza Naranjo de la Universidad Autbnoma de Occidente en la ciudad de Santiago de Cali, en
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su trabajo titulado “Redisefio del programa de tecnovigilancia con enfoque a la vigilancia
proactiva de los equipos biomédicos del hospital Francisco de Paula Santander”, el cual tuvo
como objetivo realizar la reestructuracion del programa institucional de tecnovigilancia de este
hospital, de tal manera que se lograra ascender en el tipo de vigilancia del programa en la
institucion, por lo cual se realiz6 el diagnostico a través de preguntas que abarcaron todo el
marco normativo exigido, ademas se elaboraron encuestas al personal de salud del hospital en
donde algunas de las preguntas fueron: el nombre del responsable del programa, la diferencia
entre un evento y un incidente. Al verificar los resultados de la valoracion, evidenciaron que el
programa no se encontraba bien implementado, por ende, desarrollaron ciertas acciones de
mejora, establecidas a través un cronograma (Leguizamo Camacho & Loaiza Naranjo, 2018) . El
aporte de este trabajo de grado, se fundamenta en ofrecer una referencia de como elaborar una

herramienta para el diagndstico de un proceso de una manera sistematica y efectiva.

5.1.1.4 Herramienta de auditoria para la gestion de tecnologia biomédica

En el afio 2015, los estudiantes Ana I. Rua G., Daniela M. Torres V., Javier E. Camacho
C. de la Universidad CES en la ciudad de Medellin, en su trabajo titulado “Herramienta de
auditoria para la gestion de tecnologia biomédica”, abordaron el disefio de una herramienta de
auditoria para la evaluacion no solo de cumplimiento normativo de habilitacién y acreditacion,
sino sea Mas objetiva de tal manera que permita ampliar a analizar resultados de forma
cuantitativa y cualitativa de la dotacion, gestion tecnoldgica tanto para procesos de habilitacion y
acreditacion. Para la elaboracion de la herramienta se realizé la recopilacion de informacion
técnica, legal y normativa relacionada con gestion de tecnologia biomédica y entrevista en 5

hospitales del a&rea metropolitana de Medellin sobre este proceso, para luego realizar un analisis
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comparativo de tal manera que se disefiara un prototipo de la herramienta en Excel en donde
estuvieran los criterios de las listas de chequeo con las que un auditor realiza la evaluacion de
procesos o areas, y ademas, se agregaran valores cuantitativos frente al cumplimiento; se
estandarizan criterios conforme a la informacion recopilada de las instituciones prestadoras de
salud. Lo siguiente fue la validacidn, en la cual se tomaron puntos de vista de diferentes expertos
disciplinares y areas durante varias reuniones, para que finalmente al unificarse criterios un
experto que trabaja en el medio de la ingenieria clinica evaluara la herramienta y asi en la
validacion final de la funcionalidad fuera probada en una institucion, en la cual dio buenos
resultados y creo una oportunidad para seguir trabajando la herramienta a futuro (Rda G., Torres
V., & Camacho C., 2015). Este articulo es una guia de como realizar la herramienta de auditoria

para evaluar el estado del programa de tecnovigilancia de gestor farmacéutico.

5.1.1.5 Technovigilance and Risk Management as Tools to Improve Patient Safety in

Colombian Health Care Institutions

En el afio 2017, las estudiantes A.M. Sanchez, A. Betancourt, C. Mantilla, A.M.
Gonzalez-Vargas de la Universidad CES en la ciudad de Medellin, en su articulo publicado en
una la revista de Ingenieria Biomédica de la Universidad ESAE revista titulado
“Technovigilance and Risk Management as Tools to Improve Patient Safety in Colombian
Health Care Institutions”, abordaron el trabajo realizado con 21 instituciones de salud en el nodo
suroeste de la red de Ingenieria Clinica de Colombia, sobre los programas de tecnovigilancia en
funcidn de los riesgos clinicos adherentes a uso de dispositivos médicos. La metodologia

trabajada fue la aplicacion a funcionarios de las instituciones una encuesta de 16 preguntas sobre
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la conformacidn del programas institucionales de tecnovigilancia, cada cuanto se realizan
capacitaciones relacionadas al programa, cudl era la metodologia de analisis para incidentes o
eventos si esta se actualiza conforme a cambios en las tecnologias, de que bases de agencias
sanitarias verificaban alertas relacionadas a dispositivos médicos y el nimero de reuniones
realzadas por el comité de tecnovigilancia en el afio, toda esta informacion fue atil para ver el
balance de la implementacion y el grado de gestion en estos programas de tecnovigilancia
enfocados al riesgo (Sanchez, Betancourt, Mantilla, & Gonzalez-Vargas, 2017). Este trabajo nos
sirve como referencia para comparar el programa de tecnovigilancia del gestor farmacéutico con
otras instituciones que también usan metodologias de anélisis de casos similares, asimismo,
buscan el crecimiento continuo de estos programas de tal modo que se ofrezca seguridad, calidad

y eficiencia en el uso de los dispositivos médicos a pacientes, usuarios y operadores.

5.1.1.6 Disefio de un modelo de tecnovigilancia para mejorar la seguridad del paciente y la
cultura de reporte de eventos e incidentes adversos con equipos biomédicos de riesgo

1Ay 11B en hospitales de I1 nivel

En el afio 2013, los ingenieros biomédicos José Luis Noriega Almeida y Eisen Hernando
Mufioz Prada de la Universidad ECCI en la ciudad de Bogot4, en su trabajo titulado “Disefio de
un modelo de tecnovigilancia para mejorar la seguridad del paciente y la cultura de reporte de
eventos e incidentes adversos con equipos biomédicos de riesgo 1A y 11B en hospitales de 11
nivel”, buscaba disefiar un modelo de tecnovigilancia que fomentara la notificacion de reportes

por problemas con dispositivos médicos, pero que asimismo se logrard una disminucion de los
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eventos e incidentes adversos relacionados con equipos biomédicos de riesgo 1A y 1IB en
hospitales de Il nivel. De modo que primero realizaron busqueda de normatividad e informacion
que fuera de ayuda para el disefio del modelo, la gestién metodoldgica para lograr su objetivo fue
la creacion del comité de tecnovigilancia e indicar responsabilidades, para continuar con los
métodos de analisis para la evaluacion de eventos e incidentes adversos (modelo Shell, modelo
Reason 0 queso suizo, causa raiz: mapa de causas, protocolo de Londres), lo siguiente era
determinar la secuencia de la investigacion para cada caso y algo bastante llamativo de este
modelo es la inclusion de una iniciativa de la Joint Commission llamada Speak Up(hable claro)
para programas de seguridad de paciente, pero para este modelo se buscaba la colaboracion
activa de los profesionales en salud en los reportes asociados con equipos biomédicos de tal
manera que se promoviera la informacién clara, veraz y concreta de estos. (Noriega Almeida &
Mufioz Prada, 2013). De este trabajo la iniciativa tomada para la inclusion y participacion de los
profesionales de la salud a reportes de casos de tecnovigilancia, es un aporte Util para la mejora
del programa institucional de tecnovigilancia de gestor farmacéutico.

5.1.1.7 Gestion de equipos médicos: implementacion y validacidn de una herramienta de

auditoria

En el afio 2017, los autores J.E. Camacho-Cogollo, D.M. Torres-Vélez de la
Universidad EIA en la ciudad de Envigado y T. Chavarria de la Universidad CES de la ciudad de
Medellin, realizaron un articulo de investigacion publicado en la Revista Mexicana de Ingenieria
Biomédica, titulado “Gestion de equipos médicos: implementacion y validacion de una
herramienta de auditoria”, el cual abarca el disefio de una herramienta de auditoria para evaluar

el cumplimiento en la gestion de tecnologia biomeédica en el marco de la normativa colombiana,



29

para ello se dividio en cuatro fases que fue la elaboracion del herramienta de auditoria, la
segunda fue la implementacion en tres IPS del Area Metropolitana del Valle de Aburra
(Antioquia), la tercera consistio en la validacion del instrumentos por medio de un panel de
juicio de expertos, para finalmente el anlisis de los datos estadisticos. La herramienta de
auditoria fue realizada a través de programa Excel que generan varias graficas las cuales son de
apoyo para los auditores para ver el nivel de cumplimiento frentes a diferentes criterios
(Camacho Cogollo, Torres Vélez, & Chavarria, 2017). El presente articulo aporta conocimientos
de la aplicacion de herramientas metodolégicas para la elaboracion, evaluacion y validacion de
un instrumento de herramienta de auditoria basado en lineamiento de habilitacion y acreditacion
en la gestion de equipos médicos, pero que podria ser de ayuda para el programa institucional de

tecnovigilancia del gestor farmacéutico.

5.1.1.8 Descripcion de los conocimientos, percepciones y practicas en un grupo de médicos

especialistas frente al reporte de eventos adversos como parte del Programa de

Tecnovigilancia, Bogota D.C. 2012

En el afio 2019, las estudiantes Diana Beatriz y Andrea Del Pilar Avendafio Rosso de la

Pontificia Universidad Javeriana en la ciudad de Bogota D.C., llevaron a cabo un trabajo de
investigacion titulado “Descripcion de los conocimientos, percepciones y practicas en un grupo
de médicos especialistas frente al reporte de eventos adversos como parte del Programa de
Tecnovigilancia, Bogotd D.C. 2012.”, el cual aborda como a través de la elaboracion de una
encuesta lograr identificar las percepciones y conocimiento de tecnovigilancia de médicos
especialistas de la ciudad de Bogota (participacion voluntaria), esto debido a que los

profesionales en salud pese a tener un alto conocimiento de la tecnovigilancia y conceptos



30

relacionados, su préctica en la vigilancia posventa de dispositivos médico se ve opacada debido a
que no hay participacién activa para reportar por diversos motivos los cuales contempld la
herramienta de encuesta, lo cual indica debe ser mejorado principalmente a través de la
motivacion a los médicos especialistas de la importancia de estos programas de tecnovigilancia y
como el reporte puede ayudar a las instituciones a tomar medidas frente a problemas en
dispositivos médicos de tal manera que se garantice la seguridad, eficiencia y calidad de estos a
operadores y usuarios (Molina Sinisterra & Del Pilar Avendafio , 2012). El trabajo citado es de
gran importancia debido a que muestra el panorama de tecnovigilancia desde los profesionales
de salud, los cuales también deben estar mas involucrados con los programas de tecnovigilancia
en virtud de que son ellos quienes interactdan frecuentemente con los dispositivos médicos, y
que por diferentes motivos no reportan, razén por la cual deben buscarse mecanismos para que

ellos participen mas en la notificacién de casos de tecnovigilancia.

5.1.2 Estado del arte internacional

5.1.2.1 Implementacion del area de tecnovigilancia en empresas de dispositivos médicos

En el afio 2016, la estudiante Karla Veronica Cruz Longoria del Instituto Politécnico
Nacional-Escuela Nacional De Ciencias Bioldgicas de la Ciudad de México, en su trabajo
titulado “Implementacién del area de tecnovigilancia en empresas de dispositivos médicos”,
implemento en una empresa dedicada a la importacion y comercializacion de dispositivos
médicos el area de tecnovigilancia, cumpliendo con los lineamientos normativos de la autoridad
sanitaria COFEPRIS (Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios), la cual es

una agencia sanitaria del gobierno de México, que se encarga de la regulacion, control y
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vigilancia en materia de dispositivos médicos. La metodologia utilizada en esta investigacion
disefi6 un plan de trabajo con una duracion de 12 meses en el cual se realizaron varias tareas para
su implementacion como: la aprobacién del plan de trabajo y la concientizacion al personal,
encuentro de comité de tecnovigilancia, designar responsable de unidad de tecnovigilancia,
capacitacion al personal previamente designado al area de tecnovigilancia, anélisis de riesgo de
los dispositivos médicos para evaluar cuéles deben ser monitoreados, elaboracion de
procedimientos normalizados de la operacion de tal manera que se documenté como se reportan
los problemas con dispositivos médicos (incidentes o eventos adversos), que se realizaria con los
reportes, cada cuanto se realizan informes y a quien van dirigidos, en general todos los
procedimientos relacionados al &rea de tecnovigilancia (Cruz Longoria, 2016). Este trabajo sirve
de alusion para el disefio de la herramienta de auditoria identificando los temas o items de
verificacion que seran transversales relacionados en el programa de tecnovigilancia en el gestor

farmacéutico.

5.1.2.2 Tecnovigilancia: potenciales riesgos con dispositivos médicos en hemodialisis como
propuesta de mejora en las unidades renales de la compafiia Nipro Medical

Corporation

En el afio 2019, la estudiante Joselyn Tatiana Cando Salazar de la Universidad Central
del Ecuador del Municipio del Distrito Metropolitano de Quito, en su trabajo titulado
“Tecnovigilancia: potenciales riesgos con dispositivos médicos en hemodiélisis como propuesta
de mejora en las unidades renales de la compaiiia Nipro Medical Corporation”, se basa en el

diagnostico de los posibles riesgos que se pueden presentar en un servicio de hemodidlisis con
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respectos a sus dispositivos médicos. Primero realizaron la validacion del procedimiento sobre la
gestion del riesgo de estos dispositivos, donde se discriminaron subprocesos como el
almacenamiento, la capacitacion de los trabajadores, los procesos asistenciales y otros, también
se ejecutaron encuestas sobre el conocimiento de la tecnovigilancia. Y basado en los resultados
de la encuesta se elabor6 una clasificacion de criticidad de los dispositivos médicos y se
caracterizan las acciones tanto preventivas y correctivas es estos dispositivos para contribuir a la
calidad en la atencion (Cando Salazar, 2019). Este trabajo de grado es un ejemplo completo de
cémo establecer acciones para la mejoria en los procedimientos y de como realizar un

seguimiento del avance de estas medidas.

5.1.2.3 Comparacion de las estructuras de las regulaciones sanitarias de dispositivos médicos
en Latinoamérica; Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México como Autoridades

Reguladoras Nacionales de Referencia Regional (ARNTr); con la regulacion peruana

En el afio 2017, los estudiantes Gustavo Adolfo Garcia Mezones y Pablo Grimaldo
Linares Castro de la Universidad Nacional Mayor De San Marcos de la ciudad de Lima, en su
trabajo titulado “Comparacién de las estructuras de las regulaciones sanitarias de dispositivos
médicos en Latinoamérica; Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México como Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia Regional (ARNr); con la regulacion peruana”, realizaron
la comparacion de Autoridades Reguladoras de Referencias Sanitarias en Latinoamérica
especificamente Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México, en comparacion a Peru, de tal
manera que puedan ver la idoneidad frente este tema visto de forma comparativo con otros paises

de la region. La metodologia de este trabajo fue un estudio descriptivo retrospectivo transversal
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por analisis bibliogréfico. La informacion base a comparar fue la autoridad nacional, registro
sanitario, clasificacion de riesgo, modificaciones en el registro, plazos de evaluacion y acuerdos
internacionales (Garcia Mezones & Linares Castro, 2017). El trabajo de grado permite ver
cudles son las entidades, agencias en Latinoamérica que se encargan de la reglamentacion de los

dispositivos médicos como apoyo para el programa institucional del gestor farmacéutico.

5.1.2.4 Medical Device Regulations: A Current Perspective

En el afio 2016, el doctor Sandeep Kumar Gupta del departamento de farmacologia del
Dhanalakshmi Srinivasan Medical College & Hospital en la India, realizé un articulo de revision
titulado “Medical Device Regulations: A Current Perspective”, el cual brinda una perspectiva a
nivel internacional de las directrices reguladoras para dispositivos médicos en varios paises que
incluye Estados Unidos, Europa, Japon, Australia, Canadd, Brasil, Rusia, India, China. En cada
pais hay una reglamentacion especifica para los dispositivos médicos (clasificacion del riesgo,
documentacidn técnica y cientifica) asi como agencias reguladoras encargadas para la
estandarizacién de ciclo de vida tecnologias en salud como lo son los dispositivos médicos desde
su fase premercadO hasta la postmercado. Aunque hay variedad en la forma de la regulacion de
los dispositivos médicos, varios paises estan buscando alinearse con el “Grupo de trabajo de
armonizacion global (GHTF)” que busca la unificacion de normas, practicas asociadas a
dispositivos médicos que aseguren la calidad y eficiencia de estos (Kumar Gupta, 2016). Este
articulo de revision es de ayuda para conocer mas entidades o0 agencias se encargan de la
regulacién de los dispositivos médicos en otros paises, ademas que da un claro apoyo sobre el

valor de la evaluacion y vigilancia posmercado que deben llevarse sobre los dispositivos
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médicos, dado que pese a que hay procesos antes de que estos salgan al mercado que indica que
son eficaces y homologan otras tecnologias, solo una vez salen al mercado podré corroborase su

seguridad, calidad y eficiencia.

5.1.2.5 Disefio e implementacion de un sistema de gestion de calidad segun la norma ISO

9001:2015 en una drogueria de dispositivos medicos

En el afio 2017, las estudiantes Yesica Maribel Huamani Romero y Manuel Arturo
Armaulia Sanchez de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos de la ciudad de Lima,
elaboraron un trabajo de grado titulado “Disefo ¢ implementacion de un sistema de gestion de
calidad segin la norma ISO 9001:2015 en una drogueria de dispositivos médicos”, planearon
tomado como referencia la ISO 9001:2015 para una drogueria de dispositivos médicos la
realizacion de un sistema de gestion de calidad para esta organizacion, la cual tiene procesos de
importacion, almacenamiento, distribucién y comercializacién. Para lograr este objetivo
realizaron un diagrama de proceso sobre el sistema de gestion de calidad (SGC) a implementar,
de igual modo disefiaron un diagrama de flujo de procesos para ver cuéles son las tareas de cada
area de esta organizacion. Ahora la metodologia de este trabajo se basa principalmente en el
PHVA, planificar, hacer, verificar y actuar. El trabajo profundiz6 en esta organizacion de tal
manera que integra inicialmente al comité de calidad y capacitaciones, la alta direccién para que
se involucrara en el trabajo de tal manera que también estuvieran al tanto de los avances de cada
etapa. Al final de este trabajo se logro incluir al personal de la organizacion a través de
capacitacion igualmente que la informacion que se tenia en algunos casos se actualizo, de

procedimiento o protocolos que no estaban tambien se elaboraron. Algo que resalta este trabajo
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es que no contempla procedimientos en tecnovigilancia (Huamani Romero & Armaulia Sanchez,
2017). El presente trabajo aportara como ejemplo en la estructura en la elaboracion de la
herramienta para auditar la situacion actual del programa institucional de tecnovigilancia de
gestor farmacéutico, de igual forma es importante mencionar que varios de los procesos
mencionados que realiza la drogueria también son realizados por un gestor farmacéutico con

valores agregados a estos servicios 0 procesos.

5.1.2.6 Quality aspects for medical devices, quality system and certification process

En el afio 2017, el licenciado en Quimica y Tecnologias Farmacéuticas Fabio Geremia
realizo un manuscrito aceptado para publicacion en la revista Microchemical Journal, titulado
“Quality aspects for medical devices, quality system and certification process”, el cual retne
informacion del estado de arte que son las agencias sanitarias a nivel mundial que trabajan para
que no solo se evalten los dispositivos en fases premercado sino también postmercado, y que los
fabricantes se involucren mas en la vigilancia de los dispositivos médicos entendiendo sus
potenciales riesgos que ahora son tomados en cuenta para la certificacion final de seguridad del
producto. La relacién de las fases o ciclo de vida de un dispositivo médico relacionando
igualmente dos normas la ISO 13485(Gestién de calidad de dispositivos médicos) y la 1SO
9001:2015(Sistemas de gestion de la calidad) (Geremia, 2017). Este manuscrito es un aporte a
conceptos ya vistos pero que logra unificar la importancia de la inclusion en sistemas de calidad
a los procesos y procedimientos asociados a dispositivos médicos, dado que esto ayuda a

fortalecer programas y procesos.
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5.1.2.7 Tecnovigilancia y Guias de Practica Clinica: Un Proyecto Emergente de Salud en

México

En el aflo 2014, los profesionales en salud Alma Gabriela VValenzuela Flores. Laura Estela
Castrillon Rivera, Adriana Abigail VValenzuela Flores, Pedro Mario Escudero de los Rios,Alfredo
Ludovico Benitez y Maria del Carmen Becerril Martinez en aporte al “Instituto Mexicano del
Seguro Social para el trabajo Medicina Basada en la Evidencia y Guias de Practica Clinica
primera edicion”, elaboraron el articulo titulado “Tecnovigilancia y Guias de Practica Clinica:
Un Proyecto Emergente de Salud en México”, el cual abarca conceptos acerca de
tecnovigilancia, su importancia y la relacion que tiene en cuanto a la gestion del riesgo, ademas
datos sobre la incidencia de los Eventos e Incidentes Adversos, y un contexto general sobre
quien son las entidades u organizaciones en México que se encargan de tecnovigilancia y
tiempos de notificacion, asi como los antecedentes en Mexico y a nivel internacional como The
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) que cumple con las tareas de Global
harmonization task force (GHTF), en cuanto a que “Es grupo voluntario de reguladores de
dispositivos médicos de todo el mundo que se han unido para construir sobre el sélido trabajo
fundamental del Grupo de Trabajo de Armonizacion Global sobre Dispositivos Médicos (GHTF)
y para acelerar la armonizacion y convergencia reguladora internacional de dispositivos
médicos” (International Medical Device Regulators Forum, 2019).Este trabajo retne
informacion de los principales objetivos de tecnovigilancia, la normatividad, conceptos del pais

frente a este tema (Valenzuela Flores, y otros, 2014, pags. 265-290).
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5.2 Marco Teorico

El marco tedrico es el sustento técnico y a la vez cientifico de los conceptos necesarios y
aplicables al tema estudiado mediante la investigacion, se pretende en este numeral hacer una
consignacion de los mas relevantes entre ellos y en su orden Dispositivos médicos, ciclo de vida
de los dispositivos médicos, Tecnovigilancia, Eventos adversos, sistema de gestion de la calidad.
5.2.1.1 ¢Qué es un dispositivo médico?

Segun la OMS, es “cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por
el fabricante para ser utilizado, solo o0 en combinacion, para seres humanos, en uno o mas de los
fines médicos especificos de: diagndstico, prevencidn, seguimiento, tratamiento o alivio de
enfermedades. Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion por una lesion,
Investigacion, reemplazo, modificacidén o soporte de la anatomia o de un proceso fisioldgico,
Apoyar o sostener la vida, Control de la concepcidn, Desinfeccién de dispositivos médicos.
Suministro de informacion mediante examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano y
no logra su accion primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos,
en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistida en su funcién prevista por dichos
medios” (World Health Organization - OMS, 2019). En el contexto colombiano, esta definicién
no difiere de manera sustancial en su campo de aplicacion. A partir de esta definicion salen otros
términos de tipos como “dispositivo médico activo” (Ministerio de la Proteccion Social,
2008)(uso de fuente de energia), dispositivo médico invasivo (acceso parcial o totalmente
interior de cuerpo humano), “dispositivo médico invasivo de tipo quirtrgico” (Ministerio de la

Proteccion Social, 2008) (acceso al interior de cuerpo humano mediante de intervencion



38

quirdrgica), entre otros términos. Igualmente, los equipos biomédicos son considerados
dispositivos médicos.

5.2.1.1.1 Clasificacion de los dispositivos médicos

En Colombia la clasificacion de los dispositivos se realiza con base al grado de riesgo
asociado al uso y al probable fracaso ya sea por “el grado de invasion, la duracion en el cuerpo y

efecto local contra sistémico” (INVIMA, 2013). En total son 4 categorias en la clasificacion:

* Dispositivos médicos que representa un bajo grado de
riesgo. Algunos ejemplos son bajalenguas, instrumental
quirargico simple, cinta hipoalergénica para piel.

Clase 1

* Dispositivos médicos que representa un grado moderado
de riesgo.Algunos ejemplos son agujas hipodermicas,
guantes de latex, sets de administracion intravenosa .

Clase Ila

* Dispositivos médicos que representa un alto o elevado
Cl asc IIb potencial grado de riesgo. Algunos ejemplos son
cateteres, preservativos, desfibriladores.

* Dispositivos médicos que representa un muy alto o
critico grado de riesgo. Algunos ejemplos son
marcapasos, protesis de injerto vascular

Clase 111

lustracion 1 Clasificacion de los dispositivos médicos. Adaptado de (INVIMA, 2013).

Esta clasificacion también esta sujeta a que se corrobore que el producto cumpla con la
definicién y uso de dispositivo médico, ademas de que si cuenta con reglamentacion adicional.
Los fabricantes son los que se encargan de la clasificacion de los dispositivos teniendo el riesgo,

pero adicional requieren de 16 reglas las cuales debe tomar en cuenta:
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Reglas de clasificacion de
DM

DM No DM DM
Invasivos Invasivo Activos

| | | |

Reglas
Especiales

Reglalala Reglas5ala
4 8

Regla9ala
12

Regla 13 a
la 18

lustracion 2 Reglas para clasificacion de los dispositivos médicos. Adaptado de (INVIMA, 2013)

5.2.1.2 Ciclo de vida de los dispositivos médicos

En la actualidad, los dispositivos médicos han tenido un aumento en su crecimiento por
la variedad que hay en el mercado debido a la homologacion en funciones que tienen, sin
embargo, a continuacion, realizaremos una breve descripcion de ciclo de vida de los dispositivos
médicos. De acuerdo con la Organizacion mundial de la salud (OMS), en “la serie de
documentos técnicos sobre formulacion en de politicas sobre dispositivos médicos”
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012), el ciclo de vida para &mbitos: mundial, regional,

nacional y local consta de cuatro etapas conforme a las necesidades de los usuarios que son:

5.2.1.2.1 Investigacion y desarrollo de dispositivos médicos:

Para esta fase es importante que en la politica nacional exista apoyo e incentivos para
investigacion, desarrollo de productos sanitarios innovadores y estrategias que conlleven a

establecer la reglamentacion (Organizacion Mundial de la Salud, 2012).
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5.2.1.2.2 Reglamentacion de los dispositivos medicos:

En esta fase busca proteger de antemano a la poblacion sobre potenciales riesgos
inherentes a estos; por lo cual se hacen publicos de estdndares y protocolos de ensayo, previa
autorizacion para la comercializacion. En esta fase también da lugar a lineamientos para la
vigilancia y controles posteriores a la comercializacion (Organizacion Mundial de la Salud,

2012).

5.2.1.2.3 Evaluacion de los dispositivos médicos (evaluacién de tecnologias sanitarias):

Esta fase va asociada al tramite de los analisis clinicos y econémicos, esto con la
intencion de que se garantice que la calidad y eficacia de los dispositivos médicos; en esta
fase se deben realizar la siguientes funciones: “determinacion de necesidades,
especificaciones para la adquisicion (también de los equipos donados), inventario completo
de los activos (dispositivos y suministros), designacion de un programa de mantenimiento
que garantice la disponibilidad y eficiencia de estos; seguimiento de la eficacia clinica de los
dispositivos actualizaciones y mejoras, por ultimo, retirada de los servicios” (Organizacion

Mundial de la Salud, 2012).

5.2.1.2.4 Gestidn de los dispositivos médicos (gestion de tecnologias sanitarias):

En esta Gltima fase se realiza el seguimiento de las tecnologias desde su evaluacién de
tal manera que se garantice calidad y eficacia, realizando la determinacion de las
necesidades: caracteristicas para la adquisicion (también de equipos donados), inventario
completo de los activos, disefio de un programa de mantenimiento y uso seguro

(Organizacion Mundial de la Salud, 2012).
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1. Investigacion y desarrollo

Tecnologins
innovodoras

Reglomentacian

2. Reglumentacion

Investigacion y

desarrollo bosodos

en los necesidodes
-

Dispositivos Vigilancia posterior a lo
médicos de alto comerciolizocion y nofificacion

tosto autorizodos Evaluncion : de eventos adversos
de lus Donaciones

necesidodes
TR Instalacion,
Evalundion de Ad inventorias
tecnologios sonitarios (0 0 siarleimiaio

3. Evaluacion 4. Gestion
Retirodao del
senvicio y
sustitucion

lustracion 3Las cuatro fases del ciclo de vida de los dispositivos médicos. Tomado de (Organizacion Mundial de la
Salud, 2012)

Conforme a estos lineamientos dados por la OMS, frente a esta base la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, ha adopto estas fases para Colombia

agregando los componentes enfocado al riesgo clinico, quedando asi:

| PREMERCADO POSTMERCADO

.

il

DISEND . REGISTRO
¥ FABRICACION | gapy
DESARROLLO TARIC |

| 8
il
8

EFICACIA — "'--I--h DISPOSICION FIMAL

S:E::JHT:*[::A&DU EFECTIVIDAD SEGURIDAD
DESEMPEND

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

lustracion 4Evaluacion de tecnologia sanitarias. Tomada de: (INVIMA - Universidad Nacional, 2014)
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Esta adaptacion el contexto colombiano, busca que se realice la vigilancia
correspondiente a cada una de las etapas del ciclo de vida de una tecnologia sanitaria de tal
manera que garantice la seguridad y desempefio de los DM previo a la comercializacion y
después de esta, asimismo identificar los factores de riesgos inherentes a estos que permitan

tomar medidas preventivas.

5.2.1.3 Agencias a nivel mundial de la regulacion de los dispositivos médicos

A nivel mundial se cuentan con diferentes organizaciones encargadas de regular en
ciertas regiones o paises todos lo relacionado con dispositivos médicos durante la fase previa a
su salida al mercado hasta la fase que salen al mercado; buscando fortalecer la regulacion de
lineamientos de los dispositivos médicos con el fin de mejorar cada vez la salud publica entorno
a dispositivos médicos. Estas son las autoridades reguladoras nacionales (ARNSs) de algunos

paises:

Autoridades reguladoras nacionales

(ARN’s)
ANMAT: Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Argentina

CECMED: Centro para el Control

Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Cuba
Médicos
TGA: Therapeutic Goods Administration Australia
ANVISA: Agencia Nacional de Brasil

Vigilancia Sanitaria

Health Canada Canada



ANAMED: Agencia Nacional de
Medicamentos
NMPA: Administracion Nacional de
Productos Médicos

INVIMA: Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

MFDS: Ministerio de Alimentacion y
Seguridad de drogas
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion Nacional de Medicamentos

FDA: Food and Drug Administration)

UE: Union Europea
EMA: Agencia Europea del Medicamento
Direccion General de Regulacion Sanitaria
PMDA: Agencia de productos
farmacéuticos y médicos
COFEPRIS: Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios
MEDSAFE: Medicamentos y dispositivos

médicos Autoridad de seguridad
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Chile

China

Colombia

Corea del
Sur

Ecuador

El
Salvador
Estados
Unidos

Europa

Honduras

Japon

México

Nueva

Zelanda
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Ministerio de Salud de la Republica Panama
de Panama
DINAVISA: Direccion Nacional de Paraguay

Vigilancia Sanitaria
DIGEMID: Direccion General de Perd
Medicamentos, Insumos y Drogas
Agencia Reguladora de Medicamentos y Reino

Productos Sanitarios Unido

Tabla 1 Autoridades Reguladoras Nacionales de diferentes paises

Todas estas autoridades reguladores nacionales van encabezadas de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), buscan fortalecer la cooperacion de todas las ARNs designadas en
cada pais en la regulacién y formacion de politicas en relacion a dispositivos médicos se han
conformado grupos de trabajo como la Fuerza de Tarea en Armonizacion a Nivel Global
(GHTF, por su sigla en inglés) fundada en 1993, la cual fue la base para el” Foro Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por su sigla en inglés) fundado en 2011~
(IMDRF, 2020).

El IMDRF, dio varias iniciativas para generar otros grupos de trabajo en diferentes
regiones como: “el Comité Directivo de Armonizacion Reguladora LSEC de APEC, el Grupo de
trabajo de armonizacion asiatica (AHWP) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)”
(IMDRF, 2020).

Colombia forma parte de la Region de la Américas la cual esta afiliada a la Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS), en materia de dispositivos médicos.
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5.2.1.4 ¢Qué es tecnovigilancia?

Es un sistema de vigilancia postmercado para dispositivos médicos, en Colombia, de
acuerdo al decreto 4725 del 2005, se define como “el conjunto de actividades que tienen por
objeto la identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, 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 de los dispositivos médicos, con el fin de

determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion”

(Decreto No.4725 , 2005).

5.2.1.4.1 Niveles de operacién y responsabilidades en tecnovigilancia

+ Ministerio de Salud y Proteccidn
Social e INVIMA

+ Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud

+ Fabricantes e
Importadoresde DI

+ Prestadores de Senvicos
de Saud

+ Pacientes

+ Operadores
USUARIOS + Ciudadanos en

general

lustracion 5 Niveles de operacion y responsabilidades. Tomada de: (INVIMA, 2019)

Estos niveles de operacidn se establecieron en la Resolucién 4816 de 2008, de modo que

tenga un cubrimiento a nivel nacional que no solo involucre entidades regulatorias del area de la
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salud, sino que involucre a los usuarios finales a los llegaran los dispositivos médicos, que se
vean afectados de manera a directa o indirecta por estos.

Las entidades de operacidn nacional como lo es el ministerio de proteccion social se
encargan de la elaboracion de reglamentacion, politicas correspondientes al programa nacional
de tecnovigilancia para que con ayuda del INVIMA (Centro Nacional de referencia del programa
nacional de tecnovigilancia) puedan establecer relaciones con otras entidades a nivel nacional y
asimismo realizar el seguimiento, gestion de incidente su eventos que puedan presentarse
relacionado a dispositivos médicos con el fin de tomar medidas correspondientes segun sea el
caso (INVIMA, 2019).

En el nivel departamental, se encuentran las secretarias departamentales y distritales de
salud quienes entran a colaborar al INVIMA con informacidn de los programas institucionales de
tecnovigilancia para implementar y garantizar “la identificacion, recoleccién y gestion de los
eventos asociados a los dispositivos medicos” (INVIMA, 2019).

A nivel local se encuentran fabricantes e importadores, junto con prestadores de
servicios de salud, quienes deben cumplir con los requisitos para la conformacion, seguimiento y
gestion de los reportes de incidentes y eventos presentados con dispositivos médicos (INVIMA,
2019).

Y finalmente los usuarios seran aquellos que deberan realizan la notificacion de
incidentes y eventos de dispositivos médicos. Cada uno de estos niveles de operacion ser a de
ayuda para la conformacion de la Red Nacional de Tecnovigilancia, la cual busca compartir

informacion relacionada al tema (INVIMA, 2019).
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5.2.1.4.2 Eventos e Incidentes Adversos con Dispositivos Médicos

Evento adverso serio: “Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. Se considera
como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcion o estructura corporal.

c) Condicién que requiera una intervencion médica o quirurgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacién en la hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita” (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008).

Evento adverso no serio: “Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o
aparato de uso médico” (Ministerio de la Proteccién Social, 2008).

Incidente adverso serio: “Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la
intervencion de un profesional de la salud u otra persona, 0 una barrera de seguridad, no generd
un desenlace adverso” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).

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, pero que, por
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causa del azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, 0 una barrera de

seguridad, no genero un desenlace adverso” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).

5.2.1.4.3 Tipos de reportes

Reportes periddicos, consta de la informacion de los reportes de incidentes y eventos
adversos no serios la cual se consolida en una base la cual se carga a través del aplicativo web
del Invima, que a partir de este direcciona la informacion a las secretarias departamentales y
distritales para su seguimiento con las instituciones prestadoras de salud e importadores o

fabricantes. Estos reportes trimestrales deben contar con la siguiente informacion:

1. “Identificacion del paciente:

o Edad (afios)

« Sexo” (INVIMA, 2019)

2. “Descripcion del evento:

o Fecha del evento sospechado.

o Diagnéstico principal del paciente.

o Desenlace(s) que aplique(n): no hubo consecuencia(s), muerte, enfermedad o
dafio que amenace la vida, hospitalizacion: inicial o prolongada, dafio de una
funcidn o estructura corporal, intervencion médica o quirdrgica, otros.

o Descripcion del evento” (INVIMA, 2019).

3. “Informacion del dispositivo médico involucrado:
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Nombre genérico del dispositivo médico.

Nombre comercial del dispositivo médico.

Fabricante.

Numero de lote o serie.

Modelo referencia.

Version del software si aplica.

Registro sanitario o permiso de comercializacion.

Distribuidor y/o importador.

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

Indicar si se report6 al fabricante/importador por parte del prestador de servicios

de salud” (INVIMA, 2019).

“Otras informaciones adicionales

o Gestion realizada.
e Acciones correctivas y/o preventivas.

o Cddigo de identificacion interno de cada reporte” (INVIMA, 2019).

“Identificacion del reportante

 Institucion reportante.

« Nivel (si aplica).

« Nombre del responsable de Tecnovigilancia.
o Fechadel reporte.

e Direccion.
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o Ciudad o municipio departamento.

o Teléfono y correo electronico” (INVIMA, 2019).

Reportes inmediatos, son los reportes deben enviarse con un minimo de 72 horas después
de que ocurren de los incidentes o eventos adversos serios los cuales debido a la severidad que
causan alguna repercusion sobre el operador, usuario o media ambiente. Estos reportes de igual
modo se cargan en el aplicativo del INVIMA, para también ser direccionada a las secretarias
departamentales y distritales. La informacion que debe contar para la notificacion del caso es:

e “Datos de identificacion del paciente afectado: edad, sexo, identificacion” (INVIMA,
2019).

e “Descripcion detallada del evento adverso y su desenlace: Informacion relevante del
evento ocurrido gque describa las circunstancias en las que se presentd el evento adverso
serio, estado del dispositivo médico, estado del paciente y desenlace final del evento
(muerte, dafio irreversible o temporal, prolongacion de la hospitalizacién, etc.). Para el
caso de incidentes adversos se debe describir la situacion que pudo haber llevado a un
desenlace adverso” (INVIMA, 2019).

e “Descripcién del dispositivo médico asociado al evento adverso: Nombre, nimero de
registro sanitario o permiso de comercializacion, marca, modelo, serie o referencia, lote,
version de software, fabricante e importador” (INVIMA, 2019).

e “Datos del reportante: Nombre, cargo en la institucién y datos de ubicacion. Los
fabricantes e importadores de dispositivos médicos ademas de la informacion referida
anteriormente deberan reportar:

e Fecha de aviso al fabricante

e Fecha esperada de seguimiento o reporte final
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e Estado actual del dispositivo: devuelto, no devuelto, destruido, actualmente en uso,
descontinuado, desconocido, etc.

e Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir la probabilidad de la ocurrencia

e Instituciones o establecimientos donde fue distribuido el dispositivo, sefialando la
siguiente informacion: nombre de la institucion, nimero de lotes y unidades vendidas o
distribuidas en ese establecimiento” (INVIMA, 2019).

Par ambos tipos de reportes es vital contar con este minimo de informacion para

poder tomar medidas ya sea preventivas a correctivas en conjunto no solo tomada por el
INVIMA sino también las secretarias departamentales y distritales, los prestadores de

salud e importadores o fabricantes.

5.2.1.4.4 Lineas de gestion de tecnovigilancia en Colombia

Desde la implementacion del programa liderado por el Instituto Nacional de Vigilancia y
Alimentos- INVIMA dado que el referente nacional de tecnovigilancia en Colombia, se
establecido 4 lineas de accion a trabajar en el programa:

1. “Notificacion de eventos e incidentes adversos: Incentivar los reportes asociados al uso
de dispositivos médicos” (Elkin Hernan Otalvaro- INVIMA, 2016).

2. “Monitoreo, evaluacién y publicacion de alertas sanitarias, retiro o recall de
dispositivos médicos: Esta linea de trabajo busca identificar patrones de reincidencia en fallos de
dispositivos que pueda estarse presentando a nivel nacional e internacional, asimismo, se
notifiquen robos o hurtos de dispositivos médicos o equipos biomédicos” (EIkin Hernan

Otalvaro- INVIMA, 2016).
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3. “Promocidn y formacion a los actores del programa: Esta linea de accion consta de la
continua capacitacion principalmente de personal profesional y no profesional del &rea de la
salud acerca del programa y sus actualizaciones, no obstante, aqui también los usuarios pueden
participar en jornadas de capacitacion dadas por organismos como el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, INVIMA, secretarias departamentales o distritales” (EIkin Hernan Otalvaro-
INVIMA, 2016; Salud y Farmacos, 2015).

4. “Red Nacional de Tecnovigilancia: Consisten en fortalecer la informacidn sobre el
programa con relacion a los dispositivos médicos, haciendo participes a los actores de cada nivel

del que compone el programa” (EIkin Hernan Otalvaro- INVIMA, 2016).

5.2.1.5 Sistemas de Gestion de la Calidad

Estos sistemas permiten a las organizaciones planear, ejecutar y controlar tareas de
diferentes areas de las que se compone, con el objeto de trabajar en la mejora continua, de donde
se establecen politica, procedimientos y en general herramientas adaptadas a la organizacion que
permitan llevar estas actividades de manera estructurada y organizada, de igual modo que sean
difundidas a nivel interno de la organizacion, para posteriores controles y puedan ser

modificadas en caso de que ya no sean adecuadas.

5.2.1.5.1 ¢Qué es una auditoria?
Hay mdltiples definiciones en cuanto a que una auditoria, no obstante, hay dos

definiciones muy claras sobre lo que es una auditoria y cual es su principal objetivo:
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“Una recopilacion, acumulacion y evaluacion de evidencia sobre informacion de una

entidad, para determinar e informar el grado de cumplimiento entre la informacion y los criterios

establecidos” (Sdnchez Gomez, 2005).

“Un proceso sistematico para obtener y evaluar de manera objetiva, las evidencias

relacionadas con informes sobre actividades econdmicas y otras situaciones que tienen una

relacion directa con las actividades que se desarrollan en una entidad publica o privada. El fin del

proceso consiste en determinar el grado de precision del contenido informativo con las

evidencias que le dieron origen, asi como determinar si dichos informes se han elaborado

observando principios establecidos para el caso” (Sdnchez Gomez, 2005).

En la 1ISO 19011:2018 define auditoria como un “proceso sistematico, independiente y

documentado para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria” (Central 1SO, 2018)

5.2.1.5.2 Tipos de auditorias

En la ISO 19011:2018 establece que los tipos de auditoria se dividen en tres partes que

son:
Auditoria de Auditoria de Auditoria de tercera
primera parte segunda parte parte
Auditoria interna Auditoria externa de Auditoria de

proveedor

certificacion y/o acreditacion

Otra auditoria externa
de parte interesada

Auditoria legal,
reglamentaria o similar

Tabla 2 Tipos de auditoria. Tomada de: (Central ISO, 2018)

La auditoria interna, es la que realiza la organizacion internamente con el fin de ver el

estado de sus procesos, Tambien Ilamada auditoria de primera parte. La auditoria externa, son

realizada por un proveedor externo u ajeno a la organizacion y a los procesos de estos,
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(Organizacion Panamericana de la Salud, 2020) (Salud y farmacos, 2014)con fines de obtener
reconocimiento que pueda validar sus procesos o asimismo aportar valor agregados a la
organizacion frente a sus clientes. (Central 1SO, 2018)

Pero ademaés se puede encontrar las auditorias combinadas, en las cuales se auditan méas
de dos procesos, dependencias o normatividad diferentes en una organizacion. Igualmente,
También se encuentran las auditorias conjuntas, dos 0 mas organizaciones externas realizan de
manera simultanea la auditoria de procesos, dependencias o normatividad, entre otras. (Central
ISO, 2018)

Por otro lado, las auditoria puedes ser clasificadas de acuerdo a su origen (externo,
interno), a su campo de aplicacién (financiera, administrativa, operativa, integral, gubernamental,
sistemas) o finalmente pueden se auditorias especializadas (auditorias en salud, desarrollo de
obras y construccién, fiscal, laboral, proyectos de inversién, ambiental, entre otros) (Auditoria

Informatica UNAL, 2016).

5.2.1.5.3 Ciclo PHVA

En la norma 1SO 9001:2015, esta es considerada una herramienta aplicable a diferentes
procesos para su mejoramiento continuo, en pocas palabras puede ser tomada como instrumento
para el sistema de gestion de la calidad en una organizacion. PHVA es un acrénimo de planear,
hacer, verificar y actuar; también conocido como ciclo Deming en nombre de su fundador
Edwards Deming.
5.2.1.5.4 Planear

Esta primera fase consiste en realizar la identificacion de problema y necesidades en un

proceso para trazar los objetivos tomando en cuenta los recursos con lo que se cuentan, para asi
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mismo evaluar los riesgos y proponer alternativa para aminorarlos de tal manera que se logre la

meta de los procesos, programas, entre otros.

5.2.1.5.5 Hacer

Esta segunda fase consiste ejecutar de lo planteado previamente. Pero en esta fase
también se pueden encontrar problemas no contemplados en la planeacion que ain debe
solucionarse y seguir ejecutandose.
5.2.1.5.6 Verificar

Esta fase es de seguimiento y control sobre los procesos, programas; aqui se miden el
nivel de cumplimiento de los objetivos trazados en la planificacion y si van de acuerdo a lo
contemplado o si requieren cambios en su hacer con el fin corregirse novedades observadas en el

proceso.

5.2.1.5.7 Actuar

Esta ultima fase va de la mano con la anterior dado que si no se encontraron problemas a
la hora de llevar a cabo los objetivos no deben realizarse cambios al proceso, sin embargo, si se
encuentra que no se estan cumpliendo los objetivos de la manera que se tenia contemplado
inicialmente se deben hacer planes preventivos y correctivos que puedan ser eficaces en la

mejora de procesos, programas, departamentos, areas en la organizacion.
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lHustracion 6 Ciclo PHVA. Tomada de: (ICONTEC , 2015)

5.3 Marco normativo/legal

Se presentan en la siguiente tabla los lineamientos normativos que serviran de referencia

para la ejecucion del trabajo de grado

Articulo / Numeral

“Los articulos 190 y 245 de la Ley 100 de 1993, establecen
Ley 100 de algunos aspectos para la evaluacion, vigilancia y control de la

1993 tecnologia” (EI Congreso de la Republica de Colombia, 1993).



Decreto 1011

de 2006

Decreto 4725

de 2005

Articulo 4° Componentes del SOGCS

“Tendré como componentes los siguientes:

1. El Sistema Unico de Habilitacion

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la
Atencion de Salud

3. El Sistema unico de Acreditacion

4. El Sistema de Informacién para la Calidad” (Presidente
de la Republica de Colombia, 2006).

“Articulo 4°. Requisitos fundamentales de seguridad y
funcionamiento de los dispositivos médicos. Los dispositivos
médicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y
funcionamiento establecidos por el fabricante que les sean
aplicables de acuerdo con la finalidad prevista” (Ministerio de la
Proteccién Social, 2005).

“a): Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible
(seguridad inherente al disefio y a la fabricacion);

b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, incluso alarmas,
en caso de que fuesen necesarias, frente a los riesgos que no
puedan eliminarse;

¢) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la
incompleta eficacia de las medidas de proteccién adoptadas”

(Ministerio de la Proteccién Social, 2005).
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“Articulo 16°. Registro sanitario. Los dispositivos médicos y
equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada de
clases I1b y 111, requieren para su produccion, importacion,
exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio y comercializacion de registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, previo el cumplimiento de los requisitos técnicos-
cientificos, sanitarios y de calidad previstos en el presente
decreto” (Ministerio de la Proteccion Social, 2005).

“Articulo 63° De la trazabilidad de los dispositivos médicos.
Los establecimientos que importen o comercialicen dispositivos
médicos deberan mantener la documentacion de los productos
que distribuyan o destinen para su utilizacion en el territorio
nacional con el objeto de llevar la trazabilidad del producto, la
cual debera contener, como minimo, los siguientes datos: nombre
comercial del producto, modelo, serie y/o nimero de lote, fecha
de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del

primer cliente” (Ministerio de la Proteccion Social, 2005).

En el numeral 2.3.2.1 en el estdndar de Medicamentos,
Dispositivos Médicos e Insumo dice: “Todo prestador debe
contar con programas de seguimiento al uso de medicamentos,

dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de



Resolucion

4816 de 2008

Resolucion

4002 de 2007

diagndstico in vitro, mediante la implementacion de programas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo vigilancia, que
incluyan ademas la consulta permanente de las alertas y
recomendaciones emitidas por el INVIMA” (El Ministro de
Salud y Proteccion Social, 2019).

“Programa Nacional de Tecnovigilancia” (Ministerio de la
Proteccion Social, 2008).

“Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Dispositivos Médicos” (Ministro de la
Proteccién Social, 2007)

“Capitulo 4

Numeral 8: Identificacion y seguimiento a dispositivos médicos.
8.1 Trazabilidad

Se deben generar mecanismos que permitan hacer seguimiento al
dispositivo médico (incluyendo servicio técnico) lo que implica
la posibilidad de seguir el historial, utilizacion o localizacion de
un lote o serie especifico o actividad por medio de
procedimientos y registros documentados para la identificacion,
localizacion y seguimiento de un dispositivo médico o varios de
un lote o serie” (Ministro de la Proteccién Social, 2007).

“Tanto los importadores como los comercializadores de
dispositivos médicos deben garantizar la trazabilidad de los

dispositivos médicos, de tal modo que sea posible determinar el
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destino final de un lote especifico de dispositivo médico, para
efectos de los programas de vigilancia correspondientes a la
autoridad sanitaria (Ministro de la Proteccion Social, 2007).
“8.2 Quejas y Reportes de Tecnovigilancia

Se deben establecer los mecanismos que permitan clasificar y
evaluar las quejas y los reportes de Tecnovigilancia.

Todas las quejas y reportes de Tecnovigilancia deben ser
atendidas por el importador mediante un sistema de atencion de
quejas o Programa de Tecnovigilancia segln sea el caso, de
acuerdo a la legislacion vigente. El sistema debe contar con
procedimientos documentados y registros, para la recepcion,
evaluacion y gestion de estas” (Ministro de la Proteccion Social,
2007).

“Se deben establecer los procedimientos y acciones a seguir en
caso de identificarse dispositivos medicos con problemas de
calidad o seguridad, tales como notificacion a afectados y
autoridad sanitaria, reparacion de dafios, recogida de dispositivos
médicos y disposicion final” (Ministro de la Proteccién Social,
2007).

8.3 Retiro de dispositivos médicos del mercado

Se debe implementar un sistema para retirar un dispositivo
médico del mercado en forma rapida y efectiva cuando este tenga

un defecto o exista sospecha de ello y cuando exista un riesgo
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que pueda comprometer el desempefio y seguridad de los
dispositivos médicos o por el incumplimiento de los
requerimientos de regulacion. Asi mismo, este sistema debe
garantizar la correcta aplicacion de los procedimientos
previamente documentados y mantener los respectivos registros”
(Ministro de la Proteccion Social, 2007).

“Este sistema debe ser revisado y actualizado periédicamente al
igual que su efectividad, registrarse el desarrollo del proceso de
retiro y redactarse un informe sobre el mismo” (Ministro de la

Proteccion Social, 2007).

Tabla 3 Marco Normativo/ Legal

6 Marco metodoldgico

6.1 Recoleccién de la informacion
6.1.1 Tipo de investigacion

La investigacion sera desarrollada bajo un paradigma mixto, el cual se basaré en la
recopilacién de los manuales y demas documentos provenientes del programa de tecnovigilancia,
ademas se tendran resultados de la auditoria.
6.1.1.1 Fuentes primarias

Para la elaboracion del trabajo de investigacién se toma como fuente de informacion

primaria los manuales de tecnovigilancia y los formatos que conforman el programa
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institucional, los cuales estan implementados por el gestor farmacéutico, esta documentacion nos

aportara los datos necesarios para conocer el nivel de cumplimiento de la normatividad.

6.1.1.2 Fuentes secundarias

Las fuentes de informacion secundarias usadas para la elaboracion del trabajo se basan en
la normatividad relacionada con la tecnovigilancia, las guias para la implementacion de los
programas elaboradas por los organismos reguladores, esta pesquisa contribuye a establecer los

planes de mejora que serviran como propuesta de solucion a la problematica planteada.

6.1.2 Herramientas
» Auditoria
> Decreto 4725 de 2005, resolucion 4816 de 2008, resolucion 4002 de 2007
» Herramienta de evaluacion adaptada partir de una realizada por el Invima para
instituciones prestadoras de salud.
6.1.3 Metodologia

Para el desarrollo del objetivo No 1 “Caracterizar el estado actual de proceso del
programa institucional de tecnovigilancia en gestor farmacéutico, conforme lineamientos legales
normativa vigentes”. Se realizard a través de una matriz donde se introduciran los datos
necesarios para conocer como se compone el programa de tecnovigilancia.

Para el desarrollo del objetivo No 2 “Elaborar una herramienta de auditoria que permita
evaluar el estado del programa institucion de tecnovigilancia, ademas de encontrar las
oportunidades de mejora.” Se usara como guia la herramienta para el diagndéstico de
implementacion del programa de tecnovigilancia elaborado por el grupo de dispositivos médicos

y otras tecnologias del Invima, la cual fue concebida para uso de instituciones hospitalarias, pero
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se aplicara al gestor farmacéutico porque contiene los lineamientos que son transversales para
fabricantes e importadores y como es el caso para el gestor farmacéutico,

Para el desarrollo del objetivo No 3” Definir las oportunidades de mejora a partir de la
aplicacion de la herramienta de auditoria.” Se utilizara como instrumento de andlisis el diagrama
de Ishikawa con el cual se determinarén las posibles causas de los hallazgos en la auditoria

interna y se elaboraran las acciones correctivas y planes de mejora para solventar los mismos.

6.1.4 Descripcion de herramienta

El gestor farmacéutico es un distribuidor, de modo que la herramienta de seguimiento de
los programas institucionales de tecnovigilancia realizada por parte de la direccién de
dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima es aplicable para instituciones hospitalarias o
prestadoras de servicios de salud tales como EPS o IPS, los cuales son clientes de los gestores
farmacéuticos en dispensacion de tecnologias médicas. Sin embargo, a través de la herramienta
de diagnostico realizada por el Invima, se realiz6 esta nueva herramienta, la cual sirva para
evaluar el nivel de cumplimiento del programa institucional de tecnovigilancia para este tipo de

organizaciones.
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DIAGNOSTICO DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LOS

PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE TECNOVIGILANCIA
Versién 2.0:2016

7 % g B i RESOLUCION 4816 DE 2008
U8 r Presentacion de la Institucion ‘
, r Criterios de Evaluacion '
&L uan degn de [ dispoitons widins
r Herramienta de Evaluacién ‘
r Resultados por ejes de gesfion ‘

"mas que un programa
es una vision integral del . .
dispositive médico como una tecnologia r el il iodihilele dasalii ‘
fundamental para Ia atencién con
calidad y seguridad - r Perfil de resultado por requisito resumido 1
de la poblacién usuaria”™

lustracion 7 Herramienta de diagndstico del grado de implementacion de los programas institucionales de
tecnovigilancia- Instituciones Hospitalarias. Version 2.0:2016. INVIMA

Para la nueva herramienta ya no se utilizé el perfil de resultado por requisito resumido
dado que con las otras opciones de la herramienta es posible que la herramienta muestre el nivel
de cumplimiento y se identifique sobre cuales ejes o items deben fortalecerse el programa

institucional de tecnovigilancia para el gestor farmacéutico:

DIAGNOSTICO DE PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE TECNOVIGILANCIA
PARA GESTOR FARMACEUTICO
Version 1,0:2020

’\c
g

Presentacion de la organizacion

Criterios de evaluacion

Herramienta de evaluacion e
|8

Resultados por eje de gestion

Y Tabla de resultados por requisito

llustracion 8 Herramienta de diagnostico del grado de implementacion de programa institucional de tecnovigilancia -
Gestor farmacéutico. Version 1.0:2020. Elaboracion propia



65

El contenido en ambas herramientas, viene con 5 items para la auditoria de diagnostico;
sin embargo, debido a que se aplican a diferentes organizaciones de nivel local de
tecnovigilancia, tienen unos cambios puesto que hay requisitos los cuales no son aplicables para

el gestor farmaceutico. En la nueva herramienta, la presentacion de la organizacion ya no cuenta

con la casilla de “servicios habilitados”, ni “nivel de complejidad”.

Fecha de la visita

Profesional que realiza la visita

Profesion

Organizacion y area a la que pertenece

INombre de referente del programa

Profesién
Cargo
Area o departamento que pertenece

Telefono

Correo electronico

Nombre de organizacién

Departamento
Ciudad
Direccidn

lustracion 9 Datos de la presentacion de la organizacion de a Herramienta de diagndstico PITV.

Elaboracion propia.

En materia de los requisitos y aspectos para la auditoria de diagnéstico para la medicién
del nivel de cumplimiento, igualmente son tomadas en cuenta la resolucion 4816 de 2008

(Lineamientos del programa nacional de tecnovigilancia en Colombia) y algunos articulos del
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decreto 4725 de 2005, adicional para esta nueva herramienta se tomo en cuenta la resolucion
4002 de 2007 la cual de igual modo involucra temas relacionados a tecnovigilancia para
fabricantes, importadores o distribuidores. La herramienta nueva para el gestor farmacéutico esta
conformada por 7 ejes conforme la gestion del programa institucional de tecnovigilancia, y de
cada eje de gestion cuenta con uno o varios items que acorde a los criterios de evaluacion con los
que se hayan evaluado, se genera un porcentaje que va de 0% al 100% (medicidn cuantitativa en

porcentaje) segun su cumplimiento:
Ejes de gestion

I. Responsable

I1. Documentacion

I11. Capacitacion y formacion del personal
IV. Gestion de eventos e incidentes adversos
V. Anélisis estadisticos

VI. Identificacion y seguimiento a DM

VII. Gestion de RISARH por la organizacién.

Tabla 4 Eje de gestion la herramienta nueva de diagnostico PITV para gestor farmacéutico.

La herramienta para prestadores de salud realizada por el Invima cuenta con 8 ejes de
gestion gue en su mayoria se mantienen en la nueva herramienta para la organizacion, no
obstante, debido a que la organizacion distribuye tecnologias médicas y cumple como
intermediario frente a equipamiento biomédico, no realiza la gestion del mantenimiento de estos,
por lo cual este eje no esté incluido en la nueva herramienta. Adicional esta herramienta le asigna

unos puntajes a cada eje, acorde a su importancia.



Ejes de Gestion

I. Responsable

I1. Documentacion

I11. Capacitacion y formacion del personal
IV. Gestion de eventos e incidentes adversos
V. Anélisis estadisticos

VI. Mantenimiento de equipos biomédicos
VI. Gestion de alertas

VII. Trazabilidad DM Implantables

67

10

15

5

40

10

10

5

5

100

Tabla 5 Ejes de gestion y puntaje de Herramienta de diagnéstico para IPS

La herramienta cuenta con un total de 19 items o criterios para evaluar en comparacion

con la herramienta del Invima que cuenta con 20 items o criterios. Asimismo, estos criterios

cumplen con los criterios exigidos por el decreto 4725 de 2005, la resolucién 4002 de 2007 y la

resolucion 4816 de 2008, la nueva adicion frente a la anterior herramienta viene dada por la

norma con relacion al “Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o

Acondicionamiento para Dispositivos Médicos” (Ministro de la Proteccion Social, 2007). Cada

uno de estos criterios contara con diferentes variables cualitativas a las establecidas en la

herramienta para prestadores de salud, que en relacién a su nivel de cumplimiento tendra un

porcentaje, no obstante, la nueva herramienta no tendréa un puntaje por cada eje de gestion, frente



a la herramienta original para instituciones hospitalarias no cambia frente a las variables y sus

porcentajes:

[r T ety il I
i Opciones | Definicién | Porcentaje |
| A o= === ="=" |
I | Mosehaestablecido ninguna | i
i Baio i disposicion. En general no hay i 0% i
1 I nada. | I
= ittt oo '
1 | | |
i | Cumple de manera parcial con las | i
I I evidencias del requisito sin i |
1 Medio I embargo debe seguir trabajando I 50% I
! I enlograr mayor cumplimiento de | I
! I este. I I
i i i i
s b o= '
I : C | I iadel : :
i i L;mp e con Ia m?jyorla edas | i i
| evidencias solicitadas acorde a
! Alto ! .. ~ 0 100%
| | requisito. 5e demuestra mejora | |
I I continua. I I
1 | | |
P o e e e e L L L e e ) o o o 1

lustracion 10 Criterios de evaluacion de la herramienta de evaluacion para gestor farmacéutico.

Elaboracion propia.

68
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INVIMQa e

| CRITERIOS DE EVALUACION

CcoDIGO DEFINICION PUNTAJE PUNTAJE PUNTAJE PUNTAJE
DESCRIPTOR ASIGNADO ASIGNADO ASIGNADO ASIGNADO
No hay nada No se ha establecido ninguna disposicion 0% 0% 0% 0%
Se refiere a que el requisito a evaluar cuenta con
un procedimiento o método  definido,
Documentado actualizado, aprobado y disponible el cual se 25% 33% 50% 100%
ha socializado a todo el personal de la
Institucion.
Evidencia que las disposiciones establecidas en
el procedimiento o meétodo para el cumplimiento
Implementado del requisito, se estan aplicando dentro de la o e T
Institucién.
Se refiere a los logros y efectes de |a aplicacion
Resultado de los procedimientos o métodos establecido 75% 100%
para el cumplimiento del reguisito.

Evidencia que hay madurez en la aplicacion de
Mejorado las disposiciones gue se evallan y mejoran 100%
continuamente.

lustracion 11 Criterios de evaluacion de herramienta para instituciones hospitalarias del Invima. Tomada de la
Herramienta de diagndstico del grado de implementacion de los programas institucionales de tecnovigilancia- Instituciones
Hospitalarias. Version 2.0:2016. INVIMA.

La herramienta de evaluacion consta de 7 columnas que tendra el nimero del criterio, los
requisitos de la resolucion 4816 de 2008 (sin embargo en esta columna también estaran criterios
relacionados al decreto 4725 de 2005 y la resolucion 4002 de 2007), aspectos de la norma a
evaluar, la evidencia solicitada para el cumplimiento del articulo de la norma, el criterio de
evaluacion a nivel cualitativo que anteriormente se indicd, el resultado que sale con base al

criterio de evaluacién en porcentaje y las observaciones.

llustracion 12 Herramienta de evaluacién: columnas. Elaboracion propia.

El primer eje de gestion “responsable del programa institucional de tecnovigilancia”,

tiene dos items o aspectos para ser evaluados, tomados Unicamente de la resolucion 4816 de
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2008, para el criterio de evaluacion al igual que para el resto de los items de la herramienta,
como anteriormente se muestra en la ilustracion 10, el criterio de evaluacion va desde bajo,

medio y alto:

I1. RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

-! -!La Institucicon ha designade coma minime un .!-*Regis‘tro del nombramiento o designacidn come
: : rprofesional competente en el tema, responsable del :referente del programa institucional de
i iArticqu + Numeral 3. Litera 'Prograr.'na Institucional de. TECI’ID'."I.gI}EI"ICIE y ha "tecnovlglla-nua . o .
i 1 id,i ’ ’ 'comuIﬂlcado al INVIMA [a |nf0rmac@n de cor.1tac‘to +*Constancia de |nscr|pc@n alared expet.:lu.:la p?r el
i i rpara figurar como referente ante dicho Instituto. Los ' INVIMA. (Por la Red Nacional de Tecnovigilancia o
*Articulo 1° rprofesionales de |a organizacidn envian sus reportes  : Aplicative Web cuenta con usuario y clave).
: : +al resporIsabIe del Programa de Tecnovigilancia en la i*EI personal de la organizacion reconcce al referente
[P P A e i
| | |La Institucidn ha capacitado al responsable en el |
1 1 |conocimiento de las obligaciones especificas del |
i i |Programa y en la interpretacién y aplicacién |Registro de induccién, capacitacién en materia de
i 2 jArticulo 12° Jadecuada de la normatividad relacionada itemovigilancia, manual de funciones del
i I iTecnovigiIancia en el pais. (Decreto 4725 de 2005, iresponsable.
! I !Resolucién 4816 de 2008, Resolucidn 2003 de I
SR S 12008) e P

lustracion 13 Herramienta de evaluacion: |. Responsable del programa institucional de tecnovigilancia.

Elaboracion propia.

El segundo eje de gestion “Documentacion del programa”, tiene 3 criterios para ser

evaluados, tomados Unicamente de la resolucién 4816 de 2008:

e ———



rprocedimiento de Tecnovigilancia, donde i

rdefine el tipo de dispositivos médicos objeto de ! - o
. - IManual o procedimiento de Tecnovigilancia.
rvigilancia, elementos conceptuales de los

|

|

|

3 | Articule 107 Humeral 4 | o ] |1dentificar cédigo del documento, ultima fecha

' reventos e incidentes adversos, estrategiade s s

] |de actualizacidn y versidn

|

|

«vigilancia y recoleccidn de reportes, andlisisy .
- |
valoracidgn de los resultados, reporte al '
|

-t
!Cuen'ta con un formato de notificacidn !
linstitucicnal para el reporte de eventos e !
|
|

Iminimo:
H 'Formato de reporte de eventos e incidentes

radversos de la Institucidn. Logo, Identificar
+Cddigo del decumente, ditima fecha de

. ) . vactualizacion y versidn. Verificar si los campos
jnimere de lote o serie, modele, referencia, 1 . ‘ . T
- o permiten el adecuado diligenciamiento por
|registro sanitario, marca. 1

\parte del personal.

1
'
1
.
! !incidentes adversos que contenga como
|
H
|
'

!

!

|

i

i

I

I

1

i

i

I

1 I1. Identificacion del paciente incluyendo
i 1 igénero o edad.
i
!
!
1
i
i
I
|
i
i
I
I

4 .?;FI::::::;I?';;“LDS |2. Identificacisn del dispositivo médico:

!

|

1 13-Gestidn realizada, identificacidn de la causa

| |probable, acciones correctivas realizadas.

i * 4. Identificacidn del reportante: profesidn, drea
4

1
_ide trabajo y datos de contacto.
i i iVErificar la integridad, la exactitud, la fiabilidad, i
i i ila cansistencia, la confidencialidad de la i
[ . rCuenta con un sistema de administracicn y rinformacion relacionada con los eventos e '
5 | Articulo 107 Numeral 3 | . ’ o |
i iges‘tmn de datos rincidentes adversos que se han presentado en i
. . +|a Institucidn. (Excel, Access, Software Propic  «
! ! .en Intranet _!

lustracion 14 Herramienta de evaluacién: 1. Documentacion del programa. Elaboracion propia.

En el tercer eje de gestion “Capacitacion y formacion del personal™, tiene 2 items o aspectos

para ser evaluados, tomados unicamente de la resolucién 4816 de 2008:

!III. CAPACITACION ¥ FORMACION DEL PERSONAL

| |El responsable del PITV, orienta a los
6 jArticulo 12" Numeral 3 informantes en el correcto diligenciamiento

lgegistro de capacitacidn al personal y revisidn
lde un formato de reporte diligenciado.

e organizacidn genera actividades de H
Ipromocion y formacicn a los profesionales de la 1 o . .
H ! ; P 'Plan de capacitaciones. Identificar si en la
Isalud y personal asistencial, en relacidn al

'

) - rinduccidn del personal se incluye temas
Idesarrollo e implementacidn del Programa - - _ )
[ o = :relacionados con Tecnovigilancia y efectda las
|Nacional de Tecnovigilancia y la gestidn de

' s ) L »evaluaciones al personal
|eventos o incidentes adversos con dispositivos | P

*Articulo 3. Numeral

7 '3 Lieral h.

!
i
i

_— _.__..!..
|
i
i
i
i
|
i
!
!
!
|
i
i
i
i
!
!
!
|
]
!
|
i
i
i
!
i
i
i
i
i
i
i
L

llustracion 15 Herramienta de evaluacion: I11. Capacitacion y formacion del personal.

Elaboracion propia.

En el cuarto eje de gestion “Gestion de eventos e incidentes adversos "tiene 5 items

0 aspectos para ser evaluados, tomados también unicamente de la resolucion 4816 de 2008:



H Verificar si estd documentado en el Manual de
| !Tecn ovigilancia, Como se hace la evaluacidn.
|Registro de aplicacidn metodologias para el
ianélisis de causas de los eventos e incidentes
|adversos, (lluvia de ideas, 5 por qué, causa
iefectu:u o espina de pescadoe, Protocolo de

' Londres, sistemas de Gestidn del Riesgo)

.
|

.

| .

i +El responsable del PITV, realiza la

. ' Articulo 12 «Jidentificacidn, andlisis, toma de acciones

! 8 ! Articulo 9. Numeral !preventivas o correctivas y comunicacion de
|

|

|

|

|3 Literal e. | los eventos e incidentes adversos a nivel

r
i
i
i
i
!
linterno I
!
|

i +Evidencia Actas de Comité, verificar fecha y los
. .casos evaluados, |a periodicidad de los comités
R ! W la ejecucidn del plan de accidn.

_iEI responsable utiliza la norma NTC5736:2009

i“Disstitivos Médicos. Estructura de
rticulo 22", Mumeral |codificacidn para tipos de eventos adversos y
isus causas" para identificar la causa probable

jdel evento. Imédico” del INVIMA

!Registru del andlisis de causas. Indicar que estas «
!tablasse ubican en el Instructivo del FORElADO1
! " Formato de reportes de eventos e incidente
!adversu:u asociado al uso del dispositivo

~oo

1
i
i
i
i
i
]
i
i
i
|
i
i
i
i
!
!
!
!
!
J.
|
i
i
i
!
!
!
!
!
|
i
i
i
i

iEI responsable realiza la notificacion de los EIA i\-"erificar notificacidn al proveedor. Enfatizar en
Articulo 9. Numeral

P L el L T T,

|

|

|

|

r
| |
i 10 3 Literal ial proveedor o distribuidor del dispositive iel envio directo a la empresa asociada al I
i imédico involucrada. iregistro sanitario. i
| | ) | |
i +El responsable realiza la notificacidn de los EIA §_ ) - -
| | ) |Evidencia por correo electrdnico v otro medio |
! . s rSerios tiempos establecidos a los prestadores » . . P '
| 11 Articulo 15 . I | del nimero de radicacidn de la notificacion ]
i «de servicios de salud para notificacidn . ; '
| | i |(FOREIA) ante el Invima del caso. 1
h ,oportuna al Invima. ' '
N I S R
| |E'|-re_=.ponsaE|e realiza Ta notificacion de Tos EIA |52 debe consolidar de manera c:portuna-|os ElA |
I Articulo 16° | Mo Serios tiempos establecidos a los |no serios en el formato RETEIM-002 para que |
| 12 » prestadores de servicios de salud para +las IPS través del aplicative web de i
R —natificadon oporfunaal lovima.— . — . —. —. —fecoavigilancia del INVIMA, realicen &l radicada.

llustracion 16 Herramienta de evaluacién: V. Gestién de eventos e incidentes adversos.

Elaboracion propia.

En el quinto eje de gestion “Analisis estadisticos”, tiene 2 items o aspectos para ser

evaluados, tomados Unicamente de la resolucion 4816 de 2008:

=" 1 [ ~l
i i 'El sistema de administracidn y gestidn de H i
. . +datos, permite el seguimiento en el tiempo del :Informes estadisticos de la organizacicn, '
! 13 | Articulo 10° Numeral 3 «comportamiento de los problemas de sidentificar indicadores, fecha del dltimo !
! I !xguridad relacionados con los dispositivos !infurme v acciones emprendidas. I
I I Imédicos. 1 1
[ O ] e o ——— e o e o -l
| | | IDocumento que presente la interaccidn del 1
. - i Programa de Tecnovigilancia con la Politica de
! ! . i ! La Institucion trabaja de manera articulada con IFrog . . £ ) ) !
| 14 |Articulo1 I Programa de Seguridad del Paciente |5eguridad del paciente. Indicadores asociados a |
i i i ' | Dispositivos Médicos en el Programa de I
(I e e e yseguridad del Padiente :

llustracion 17 Herramienta de evaluacion: V. Analisis estadisticos. Elaboracion propia.
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En el sexto eje de gestion “Identificacion y seguimiento a dispositivos médicos” tiene 3

items o aspectos para ser evaluados, se toma como en los anteriores ejes la resolucion 4816 de

2008 pero también se realiza la incursion de lineamientos de decreto 4725 de 2005 y la resolucion

4002 de 2007:

Decretn 4725 de
|2l]l]5 Articulo 63
1
'Resolucion 4002 de «
12007 Capitulo
15 !4,Numela| 8.1

!Hesolucic’m 4816 de
!ZIJIJB:
|Articulo 3T

|

| Resolucidn 4002 de
16 *2007: Capitulo
4 _Numeral 8.2

Resolucion 4002 de
|:,l « 2007: Capitulo
|4 Numeral 8.3

e e e

!seguimiento del historial, utilizacidn y
llocalizacicn fécil y rapida de un lote, serie, |
Imu:u:lelo, nombre comercial del producto de |

|d|5p05|t|vos médico (incluyendo el servicio ||:ru:u:r_-lcl|n'||er1tu:|s,1.r registros documentados para
|tecn|co) |Ia identificacidn, localizacidn y seguimiento de
| Asimismo, para dispositivos médicos jun dispositive médico o varios de un lote o
iimplantables deben existir mecanismo para su iserie.

_trazabilidad. :

!Lns registros asociados a reportes que presente
«reiteracion de fallos de calidad o seguridad, !
ldeben ser revisados periddicamente, para !
!determinar si existe indicio de que se repite
lun incidente o problema especifico, que deba
| recibir atencidn especial que justifique que el
idispositivo médico sea retirado de |a
Iorgamzaclon

'
|
1
—_
|
« Cuenta con mecanismo que permita retirar un !
!dispositivo médico de la organizacicn en I
!fnrma rdpida y efectiva cuando este tenga un !
| defecto o exista sospecha de ello y cuando |
| exista un riesgo que pueda comprometer el ]
| desempefio v seguridad de los dispositives i
imédims o por el incumplimiente de los I
!requerimientos de regulacidn. i

'

utilizacidn o localizacion de un lote o serie
especifico o actividad por medio de

| verificar mecanisma (soparte documental o
'practico) de medidas tomadas frente a indicios
Idefallasreintidentes.

Verificar procedimiento para el RECALL de
dispositivos médicos en la organizacion.

llustracion 18 Herramienta de evaluacion: VI. Identificacion y seguimiento a dispositivos médicos.

Elaboracion propia.

!Validar si se cuenta con un sistema de historial, !

1
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i
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i
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|
i
|
i
|
i
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En el séptimo eje de gestion “Gestion de RISARH por parte de la organizacion” tiene 1

item o aspecto a evaluar, aqui este bien dado por lineamiento de la resolucion 4816 de 2008 y la

resolucion 4002 de 20007:
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| Resolucidon 2003 de | ] |
12014 Anexo H 1
» Técnico. Humeral

I2 3.2 Estandaresy | |Dntumenta esta gestidn de monitoreo de las |

+El responsable del PITV verifica de |as Alertas .

18 |l:nterms de | |alertas, divulga la informacion al personal de la |
 habilitacién por ,emitidas por el INVIMA

. Servicio. 2_3?2_1 ! Ilnmtucmn !

| Todos los servicios. | | |

e— e —aMedicamentes. . .. _._._. e e e -t

lustracion 19 Herramienta de evaluacion: VII. Gestion de RISARH por parte de la organizacion.

Elaboracion propia.

De esto se conforma la herramienta de evaluacion para realizacion de la auditoria de

diagnostico del programa institucional de tecnovigilancia del gestor farmacéutico, seguido a esto

se encuentra el resultado por eje de gestion, que muestra los resultados de forma més

simplificada a través de una grafico de arafia sobre cuales ejes de gestidn se deben trabajar o

reforzar en la organizacion, esta informacion sale producto de la herramienta de evaluacion

previamente descrita:

. . e Porcentaje
Eles de Gestion Obtenido I. Responsable
100%
I. Responsable
p! .- o% 0%
Il. Documentacion o% 80%
111 Capacitadidn y formacién del personal o% Vil Gestidn de RISARAH 0% Il. Documentacidn
IV. Gestidn de eventos e Incidentes adversos o% por laorgarizacin i:
V. Andlisis estadisticos of a0%
V1. Identificacion y seguimiento a DM 0% 30%
WII. Cestidn de RISARAH por la organizadidn o% ﬁx
0% .
!Punta]e obtenido de 100 esperado !
Wi, Identificacion y IIl. Capacitacidn y
seguimiente a M formacidn del personal
i% Grado de implementacién del programa i 0% BAID
Criterio Grado de ImplementacionjNIVEL
0-50% BAIO
— . . IV. Gestion d to:
51-80% 229 V. Andlisis estadisticos uEendesvenose
incidentes adversos
81-100% ALTO

lustracion 20 Resultados por eje de gestion de la herramienta de diagndstico del grado de implementacion de

programa institucional de tecnovigilancia - Gestor farmacéutico. Elaboracion propia.
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Asimismo, esta herramienta cuenta con una tabla de resultados por requisitos en donde se
muestran también cada uno de los puntajes obtenidos segun el item evaluado relacionando los

puntajes segun el criterio dado y los porcentajes acorde al eje de gestion.

Tabla de resultados por requisitos resumidos

T —— e .
i....] PROGRAMA INSTITUCIONAL Atikulon® Inscripcion del rep ble del PITV. _ (B 4 oX i
1t 31 DETECNOVIGILANCIA _ | Muio;l_’ _______ WHW“PI'N_ ) — RSP 1
S T culo o’ Numeraly __ Manual de tecnovigfanda. L) = ;
i 4 1 moocuMENTAGoNDRL i Akuo s Ao fnumeral T g, eoone. . - o
PRC A e o - .
s Articulo 10" Numeral 3 : - JEERIOCS o _
&1 I GAPACTAGONY T 7T Artculo nTNumeraly _  Toligendarmiento del formato dereporte |~ "o = o
7. FORMACION DEL PERSONAL | ‘Artiulo 9" Numeral 3. Ukeralh._Plan de capadtacionss. BRI =
Aedidot o
% Ao g Numeral 3. st 7100 S8 el D =
.1 .o Articuloay’ Numeral s ___ 1Norma NTC736:3009 cous EIA ] =
10 W.GESTIONOEEVENTOSE | Artiulo " Numensl 3. Uteralf._INotSkadén alprovesdor 1~ " "o = o
' INCIDENTES ADVERSOS | T INotikackén en tempo al INVIMA de EIA | STt :

lustracion 21 Tabla de resultados por requisitos resumidos de la herramienta de diagnéstico del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia - Gestor farmacéutico. Elaboracion propia.

Finalmente, la tabla de resultados por requisitos resumidos sirve como apoyo en la
auditoria de diagnostico del programa institucional de tecnovigilancia del gestor farmacéutico, en

la que puede verse en detalles los resultados de esta.
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6.2 Analisis de la informacién

De acuerdo a la ejecucion de la auditoria al gestor farmacéutico, sobre los siete ejes de gestion se
obtuvieron como resultado no conformidades sobre los procesos que componen el programa
institucional de tecnovigilancia, se usa como herramienta de analisis el diagrama de Ishikawa
con el cual se determina la causa raiz del hallazgo para asi elaborar planes de mejora y acciones

correctivas para subsanar estas no conformidades.

DIAGRAMA DE ISHIKAWA

TR
" i O capmctadon s
[ —

araets i nanzcon

1 s
isenovipincia

1 se
e secrovigloncia

os
programs

TR et o 5 R SRy
tamert e e s ncidenes y ventes s,

lustracion 22 Analisis de los hallazgos de la herramienta de auditoria del programa institucional de tecnovigilancia a
través del diagrama de Ishikawa.

De cada uno de los hallazgos de los ejes de gestion se analizaron las causas que desembocan en
el nivel de cumplimiento medio del programa y las que se consideraron mas importantes se
denotaron de color verde en el diagrama y sobre estas se plantearon las acciones de mejora para

la propuesta. A continuacion, se presentan las causas raiz.



77

En el eje de gestién denominado responsable del programa institucional de tecnovigilancia, se

presenta el analisis correspondiente.

REQUISITO RES 4816 2008

HALLAZGO

RESULTADO DEL ANALISIS

Articulo 9°. Numeral 3. Literal d, i

Articulo 11°

Al consultar de manera aleatoria a
personal de diferente drea del
programa de tecnovigilancia se

sobre quien es el referente en la
organizacion.

encuentra que no tiene conocimiento

Esta enmarcada dentro del metodo al no
mencionar al personal durante la
induccion y lareinduccion quien es el
referentede tecnovigilancia y no queda
registro de la divulgacion de esta
informacion.

lustracion 23 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion responsable del programa- Gestor farmacéutico.

Elaboracion propia.

En el eje de gestion documentacién del programa, se presenta el analisis correspondiente.

REQUISITO SOLICITADO

HALLAZGO

RESULTADO DEL ANALISIS

Articulo 10° Numeral 4

Esta pendiente |a actualizacién de
manual de tecnovigilancia dela
organizacion acorde a lineamiento

Ilevan a cabo en la actualidad. La
ultima actualizacion serealizo en el
2015.

normativas y organizacionales que se

La causa raiz del hallazgo radica en que no
setoman en cuenta los procedimientos de
calidad en la organizacion al no realizar
actualizacién del manual de
tecnovigilancia anualmente, por otra parte
no se puede demostrar mejora continua en
el proceso de tecnovigilancia por lo cual
se encuentran falencias en el factor de
metodo.

llustracion 24 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion documental- Gestor farmacéutico. Elaboracion

propia.

Para el eje de gestion capacitacion y formacion del personal se presenta el analisis

correspondiente.

REQUISITO SOLICITADO

HALLAZGO

RESULTADO DEL ANALISIS

Articulo 12° Numeral 3

No se han realizado capacitaciones
sobre el diligenciamiento del formato

de manera general en la organizacion.

La causa raiz del hallazgo se encuentra en
la mano de obra ya que no se tiene un plan
capacitaciones en el cual se contemple el
diligenciamiento del formato de reporte de
eventos de tecnovigiancia.

Articulo 9°. Numeral 3. Literal h.

El area de gestion del conocimiento
tiene registro de participantes y
resultado de evaluacidn sobre este
tema. Sin embargo, no se evidencia
reinducciones después deingreso a
funcionarios a la organizacion.

Este hallazgo tiene como causa raizla
mano de obra ya que se evidencia falta de
un cronograma de capacitacion en el cual
seincluyan capacitaciones periodicas que
aseguren la aprehension del conocimiento
del personal antiguo asi como del nuevo.
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lustracion 25 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de capacitacion y formacién del personal- Gestor
farmacéutico. Elaboracién propia.

En el eje de gestion de eventos e incidentes adversos se presenta el andlisis correspondiente a los

hallazgos.
REQUISITO SOLICITADO HALLAZGO RESULTADO DEL ANALISIS
No se cuentan con actas de las
reuniones de tecnovigilancia y temas [La causa raiz de este hallazgo radica enla
Articulo 12° tratados en estos comités. Sin embargo |mano de obra debido a que el referente de
Articulo 9°. Numeral 3. Literal e. se encuentra registro de invitaciones |tecnovigilancia no realiza registro de la
por correo electrénico de las reuniones [informacion que divulga y el tratamiento
para comités. qgue le da los incidentes y eventos adversos

La causa raiz de este hallazgo radica en la
mano de obra debido a que el personal
encargado de tecnovigilancia no realiza el
seguimiento continuo o periodico a los
eventos que se presenten en las IPS, para
asegurar su tramiento y cierre.

Se cuenta con algunos soportes de los
radicados (COL) notificados por las IPS
Articulo 15° a Invima. Pero se debe seguir
trabajando en la oportunidad con las
IPS de notificar oportunamente.

llustracion 26 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion de eventos e incidentes adversos- Gestor
farmacéutico. Elaboracién propia.

Para el eje de andlisis estadisticos, se presenta el siguiente analisis.

REQUISITO SOLICITADO HALLAZGO RESULTADO DEL ANALISIS
Falta documentar las acciones La causa raiz de este hallazgo se encuentra
emprendidas frentes a estadisticas e en la mano de obra debido a que el

. indicadores de la organizacién en personal no documenta las acciones que
Articulo 10° Numeral 3 L . . . .
cuanto a tecnovigilancia. Se cuenta con [realiza para la mejora de indicadores por
informe de indicadores de la lo tanto se evidencia falta de claridad
organizacion sobre el manejo delos indicadores y su

correspondiente seguimiento.

llustracion 27 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion de analisis estadisticos- Gestor farmacéutico.
Elaboracion propia.

En el eje de gestion de identificacidn y seguimiento se presenta el analisis.
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REQUISITO SOLICITADO

HALLAZGO

RESULTADO DEL ANALISIS

Decreto 4725 de 2005: Articulo 63°
Resolucion 4002 de 2007: Capitulo
4,Numeral 8.1

Através de Business Objects SAP se
realizan Kardex sobre informacién de
dispositivos médicos, sin embargo no
es posible para todos los dispsoitivos
medicos el rastreo por lote/ seriea
usuarios final.

La causa raiz de este hallazgo se encuentra
en el metodo debido a que no se cuenta
con una base de datos o mecanismo que
permita el rastreo de los dispositivos
medicos

Resolucion 4002 de 2007: Capitulo
4,Numeral 8.2

No hay soportes de medidas tomadas
frente a indicios de fallos reicindentes
a nivel interno en la organizacion, pese
a que sedifunden en diversas areas
estas reincidencias.

La causa raiz de este hallazgo esta en que
no serealiza seguimiento a fallas
reincidentes con su respectivo registro por
lo tanto se encuentran fallas en el
seguimiento.

llustracion 28 Tabla resumen del analisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion de identificacion y seguimiento- Gestor

farmacéutico. Elaboracion propia.

En el eje de gestion de RISARH por parte de la institucién, se presenta el analisis

correspondiente.

REQUISITO SOLICITADO

HALLAZGO

RESULTADO DEL ANALISIS

Resolucién 2003 de 2014. Anexo
Criterios de habilitacion por

Medicamentos, Dispositivos
Médicos e Insumos

Técnico. Numeral 2.3.2 Estandares y

Servicio. 2.3.2.1 Todos los servicios.

Solo hay registro de la verificacién de
las alertas en las que seinvolucra
recalls o retiros del mercados, sin

embargo no hay registro de difusién de

informes o notificaciones de seguridad.

La causa raiz de este hallazgo esta en que
no se especifica en el manual o
procedimiento los canales y la forma en la
que se comunicaran las alertas a los
clientes por lo tanto se encuentran
falencias en el metodo.

lustracion 29 Tabla resumen del andlisis causal ante los hallazgos provenientes de la auditoria del grado de
implementacion de programa institucional de tecnovigilancia. Eje de gestion de RISARH por parte de la institucion, - Gestor

farmacéutico. Elaboracion propia.

6.3 Propuesta(s) de solucién

Hallazgo
Al consultar de manera
aleatoria a personal de

diferente area del programa

de tecnovigilancia se
encuentra que no tiene

conocimiento sobre quien es

el referente en la
organizacion.

Accion Correctiva
Realizar capacitacion al
personal existente con el fin
que se conozca al referente
del programa de
tecnovigilancia

Acciones de Mejora |

« Elaborar un plan de
capacitacion en el cual se
asegure al personal que
ingrese a la compafiia
conocer al referente
antes de empezar sus
actividades.

» Buscar medidas
alternativas como
boletines informativos
donde se le dé a conocer
al personal sobre los



Esta pendiente la
actualizacion de manual de
tecnovigilancia de la
organizacion acorde a
lineamiento normativas y
organizacionales que se

llevan a cabo en la actualidad.

La Ultima actualizacion se
realizo en el afio 2015.

No se han realizado
capacitaciones sobre el
diligenciamiento del formato
de manera general en la
organizacion.

El area de gestion del
conocimiento tiene registro
de participantes y resultado
de evaluacion sobre este

Realizar la actualizacién del
manual de tecnovigilancia

Capacitar al personal sobre el
correcto diligenciamiento del
formato reporte de eventos y
dejar el registro
correspondiente

Capacitar a todo el personal
sobre conceptos y el
programa de tecnovigilancia
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posibles cambios en el
responsable o novedades
similares

Realizar auditoria al
manual de
tecnovigilancia bajo los
criterios de la
normatividad vigente
Actualizar la version del
manual de
tecnovigilancia
anualmente atendiendo
los criterios de las
normas vigentes, asi
como los ajustes que se
requieran de acuerdo a lo
que se identifique en la
auditoria.

Divulgar los cambios
realizados a la nueva
version del manual de
tecnovigilancia.

Elaborar un plan de
capacitacion en el cual se
asegure que el personal
aprenda a diligenciar
correctamente el reporte
de eventos.

Buscar medidas
alternativas como
talleres o simulacros
para verificar el correcto
diligenciamiento del
reporte de eventos.

Elaborar un plan de
capacitacion en el cual se
asegure que el personal
aprenda conceptos y



tema. Sin embargo, no se
evidencia reinducciones
después de ingreso a
funcionarios a la
organizacion.

No se cuentan con actas de
las reuniones de
tecnovigilancia y temas
tratados en estos comités. Sin
embargo, se encuentra
registro de invitaciones por
correo electrénico de las
reuniones para comités.

Se cuenta con algunos
soportes de los radicados
(COL) natificados por las IPS
a Invima. Pero se debe seguir
trabajando en la oportunidad
con las IPS de notificar
oportunamente.

Falta documentar las acciones
emprendidas frentes a
estadisticas e indicadores de
la organizacion en cuanto a
tecnovigilancia. Se cuenta
con informe de indicadores
de la organizacién

CON sus respectivas
evaluaciones

Elaborar las actas de los

comités que ya se ejecutaron.

Solicitar a las IPS los
radicados anteriores, con el
fin de contar con la
informacion completa

Establecer en el
procedimiento de
tecnovigilancia la
documentacion de todas las
acciones de mejora y
correctiva frente a los
indicadores del programa de
tecnovigilancia
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acerca del programa de
tecnovigilancia.

Realizar la evaluacion
sobre la capacitacion,
verificando la curva de
aprendizaje del personal.

Realizar seguimiento por
parte del referente del
programa sobre la
generacion de las actas
de comité y estipularlo
en el procedimiento.
Desarrollar un método
de almacenamiento sea
fisico o digital de las
actas de comités.
Establecer
capacitaciones a las IPS
sobre el procedimiento
de radicados, con el fin
de asegurar de que
siempre se envien al
gestor.
Generar formatos de
seguimiento a la entrega
de estos radicados al
gestor farmacéutico
Elaborar formatos donde
se documenten las
acciones de mejora
emprendidas frente a los
indicadores.
Documentar en el
procedimiento, la
presentacion de estas
acciones frente al comité
de tecnovigilancia, con el
fin de asegurar su
documentacion.
Elaborar un historico
donde se pueda consultar
las acciones elaboradas
con anterioridad para
asegurar la trazabilidad.



A través de Business Objects
SAP se realizan Kardex sobre

informacion de dispositivos
médicos, sin embargo, no es
posible para todos los
dispositivos médicos el
rastreo por lote/ serie a
usuarios final.

No hay soportes de medidas
tomadas frente a indicios de
fallos reincidentes a nivel
interno en la organizacion,
pese a que se difunden en
diversas areas estas
reincidencias.

Solo hay registro de la
verificacion de las alertas en

las que se involucra recalls o

retiros del mercado, sin
embargo, no hay registro de
difusion de informes o
notificaciones de seguridad.

Actualizar la base de datos de
los dispositivos médicos en el
software SAP

Implementar formato donde
se evidencie las medidas
tomadas en cuanto a las
reincidencias de eventos
adversos

Realizar difusion de los
recalls o retiros del mercado a
las areas respectivas.
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Establecer controles
periddicos al inventario
de los dispositivos
médicos, asegurando que
todos los que maneja el
gestor se encuentren
ingresados en el
software.

Asegurar el ingreso a la
plataforma de los
dispositivos que son
adquiridos por primera
vez por el gestor.
Realizar ajustes al
procedimiento donde se
evidencien las acciones
ante reincidencias de
eventos adversos.
Ejecutar capacitaciones y
seguimientos sobre el
procedimiento a seguir
ante la presencia de
reincidencias de eventos
adversos.

Elaborar procedimiento
para la divulgacion y
seguimiento para los
recalls.

Ejecutar capacitacion al
personal en el
procedimiento de recalls.

Tabla 6 Elaboracion de acciones correctivas y de mejora para subsanar los hallazgos en la auditoria al programa institucional

de tecnovigilancia del gestor farmacéutico.

7  Analisis financiero
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El gestor farmacéutico también buscar aportar a sus clientes (instituciones prestadoras de
salud- IPS y entidades promotoras de salud-EPS) a que puedan cumplir con los lineamientos
necesarios tanto para la habilitacion del servicio farmacéutico y en caso tal su acreditacion, para
ello los programas de seguridad del paciente como farmacovigilancia, reactivovigilancia y
tecnovigilancia, son esenciales para logra esto, este proyecto se enfoco en el programa
institucional de tecnovigilancia, de este modo esta herramienta sirve como una herramienta para
un auditoria interna en la que pueda evaluar este programa y seguir trabajando en su mejora y la
minimizacién de eventos adverso por dispositivitos médicos dispensados. Se tomaron en cuenta
los costos iniciales antes de llegar a la propuesta de mejor, es decir los costos asociados a la
herramienta para su uso, implementacion y analisis de la informacion después de ser

implementada:

Descripcion Unidad Costo Costo Total
unitario
Herramienta para auditar 1 $300.000,00 $300.000,00
Asesoria frente a implementacion 3 $250.000,00 @ $750.000,00
y andlisis de resultados
Total $
1.050.000,00

La herramienta para auditar: es la herramienta que se disefié con base a la herramienta del
INVIMA para evaluar programas institucionales de tecnovigilancia para instituciones
hospitalarias, la cual se adapto6 para la aplicacion en el gestor farmacéutico. Ahora bien, la
asesoria esta enfocada a la aplicacion, implementacion y analisis de resultados que se obtengas
de la auditoria con la herramienta, se recomiendan tres asesorias para 3 momentos del proceso de

auditoria al programa antes (pautas iniciales sobre la herramienta) y las otras dos asesorias ya sea
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durante la auditoria o hacia el final en caso de requerir ayuda con la interpretacion de la

herramienta o alguna ayuda enfocada a estas.

Ahora los costos en cuanto a los hallazgos de la auditoria y en la propuesta de mejora
para lograr aumentar el nivel de cumplimiento del programa institucional de tecnovigilancia

apara el gestor farmacéutico:

Actividad Unidad Costo unitario Costo Total
Profesional con especializacion 12 $ 3.500.000,00 $ 42.000.000,00
en GIH O afines
Capacitaciones Computador o laptop 1 $ 2.300.000,00 $ 2.300.000,00
virtualesy  video Beam 1 $ 1.500.000,00 $ 1.500.000,00
presenciales .
Acceso internet 12 $ 150.000,00 $ 1.800.000,00
Licencia Cisco Webex Meeting 1 $ 113.000,00 $ 113.000,00
Viaje 6 $ 100.000,00 § 600.000,00
Alimentacion 15 $ 75.000,00 $ 1.125.000,00
Estancia 3 $ 280.000,00 $ 840.000,00
Material de apoyo 3 $ 60.000,00 $ 180.000,00
Total $ 50.458.000,00

Cabe mencionar que el profesional con especializacién en gerencia de ingenieria
hospitalaria (GIH) se contratara directamente por el gestor farmacéutico para trabajar en los
planes de mejora desde la actualizacion de procedimientos, socializacion de modificaciones o en
general a lo relacionado a la documentacién del programa institucional de tecnovigilancia con el
fin de cumplir con los requisitos de la mano con el sistema de calidad del gestor farmacéutico,
asimismo realizara la planeacion, ejecucion y andlisis del plan de capacitacion anual para toda la
organizacion de todos lo que involucra el programa institucional de tecnovigilancia del gestor
farmacéutico. También estara a cargo de la promocién y socializacion de todo lo relacionado a

este programa. La propuesta de estos costos es anual para el gestor farmaceutico.
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Se propone que las capacitaciones sean presenciales para 3 ciudades en donde la
organizacion tiene sus sedes mas grandes como Pereira, Bogota y Cali, dado que se lograria un
mayor alcance de participacion del personal en la organizacion, ademas en esta propuesta se
recomienda un minimo de 3 capacitaciones en el afio para estas 3 ciudades donde el profesional
estara un minimo de 2 dias para la realizacion de esta actividades en relacion a la formacion y
socializacion de temas sobre el programa institucional e tecnovigilancia en el gestor
farmacéutico, es de alli donde sale otros de los costos en relacion al viaje (unidad = 6 tiquetes
aproximadamente), alimentacion (unidad= 15 comidas en total para las 3 capacitaciones en el
afio), estancia( unidad = 3 noches de hotel por las 3 capacitaciones en el afio), material de apoyo.
En el caso de las capacitaciones tanto presencial como virtual es importante recurso tecnol6gico
que tenga el profesional como lo es un computador o laptop, video beam, acceso a internet,
licencia de Cisco Webex Meeting para logra conectar al personal a través de esta plataforma
empresarial.

El costo total tomando el desarrollo de auditoria mas la propuesta de mejora sera:

Desarrollo de auditoria $1.500.000,00
Propuesta de mejora $50.458.000,00

Jfo1y:\N $51.508.000,00

Con todo esto la propuesta tiene beneficios normativos, legales y también positivos a nivel de
salud publica nacional frente a otros programas institucionales de tecnovigilancia en gestores
farmacéuticos, pero a nivel financiero para esta organizacion tendra impactos frente a sus
clientes y contratos con instituciones hospitalarias, IPS y EPS frente a los dispositivos que se les
dispensan, comercializan. El valor aproximado de un contrato con una IPS de nivel de

complejidad igual a 1, naturaleza privada en cuanto a la compra de dispositivo médicos



86

anualmente, en donde el gestor farmacéutico debe contar con el programa institucional de
tecnovigilancia que cumpla con la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y socializacion
de potenciales eventos o incidentes relacionados con dispositivos médicos es de
aproximadamente por consumo total anual es de $52.000.000.

En la actualidad el gestor farmacéutico realiza una inversién al programa institucional de
tecnovigilancia de aproximadamente $18.100.000 tomando en cuenta en salario del tecn6logo

cargo del programa y el recurso tecnolégico con el que cuenta.

Calculo de Inversion
Ahora bien, el beneficio actual de la organizacion tomando en cuenta el valor anual del consumo
en dispositivos médicos y los gastos anuales en el PITV se calcul6 el beneficio de la siguiente

forma:
Beneficio= Ingresos — Gastos

Beneficio GF=$ 52.000.000,00 - $ 18.100.000,00 = $ 33.900.000,00

Este resultado es el beneficio anual que tiene el gestor farmacéutico en relacion a lo que gasta en
el programa actual de tecnovigilancia el cual tiene falencias frente al nivel de cumplimiento con
el deberia ser Ilevado este programa.

Con todo eso, el programa debe tener unas mejoras para alcanzar un alto porcentaje de
cumplimiento que le permita cumplir en muchos aspectos para ofrecer a sus clientes seguridad
frente a los dispositivos medicos que se dispensan y el seguimiento que hace del programa

institucional de tecnovigilancia en relacion a estos, por este motivo con la auditoria y las
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propuestas en relacion a los hallazgos es que tomando ese beneficio queremos mostrar cual serd

la rentabilidad de la implementacion de estas:
Rentabilidad= Beneficio /Inversion

Rentabilidad GF = $ 33.900.000,00 /$ 51.508.000= 0.658 = aprox. 66% de rentabilidad
La rentabilidad de la implementacion tanto de la auditoria (en la que se incluye la herramienta de
auditoria) y la propuesta de mejora tendrén una rentabilidad de aproximadamente el 66 %, es
decir, que por cada $ 1°000.000,00 invertidos se obtendra una ganancia aproximada para el
gestor farmacéutico de $658.000.
Cabe recordar que esta rentabilidad estd asociado solo a un contrato con una IPS, pero en

contratos donde anualmente el consumo de dispositivos es mayor esta rentabilidad sera mayor.

8 Impactos alcanzados y esperados

De este trabajo se logro la realizacion de una herramienta de auditoria la cual logré adaptarse al
contexto organizacional, normativo del gestor farmacéutico en cuanto al programa institucional
de tecnovigilancia, ademas de esto que dicha herramienta pudo ser aplicada y que a partir de
dicha herramienta de auditoria se pudo plantear varias actividades de mejora a implementar y
aumentar el nivel de cumplimiento del programa que tiene beneficios no solo internos para el
gestor farmacéutico sino a nivel externo de sus clientes en cuanto a su percepcion en la
dispensacion de dispositivos médicos como valor agregado. Se logré obtener acceso a
informacidn de programa institucional de tecnovigilancia por parte de la organizacion y
diferentes area que trabajan en torno a este proceso como calidad, area técnica e investigacion

farmacoepidemiologica lo cual ayudo en la realizacion de la herramienta de auditoria adaptada.
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Se logré cumplir con el objetivo propuesto inicialmente en este trabajo y no solo tuvo un impacto
en la organizacion sino también un impacto académico en la continua mejora de programas y

procesos que sirven en la prestacion de servicios.

Se espera que tanto la herramienta de auditoria sea tomada en cuenta al igual que las actividades
propuestas para la mejora del programa el cual tendria un gran impacto normativo, legal y
técnico, pero en adicion a estos tres aspectos también generaria un beneficio econdémico invertir
en las mejoras del programa que a largo plazo generaria mas ganancias para el gestor

farmacéutico.

9 Conclusiones y recomendaciones

9.1 Conclusiones

e Las auditorias internas son una metodologia de gran ayuda que contribuye al constante
mejoramiento de los procesos, se logré observar a través de la ejecucion de esta actividad
las falencias del programa institucional de tecnovigilancia en el gestor farmacéutico de
las cuales algunas datan de varios afios por la falta de procesos de auditoria interna.

e Laelaboracion de la herramienta de auditoria para el programa de tecnovigilancia
adaptada a lo que se exige en la normatividad para el gestor farmacéutico logro reducir
los tiempos de ejecucion de la actividad permitiendo que los procesos de verificacion
fuesen maés efectivos.

e Laelaboracion de las acciones y planes de mejora basados en los hallazgos provenientes
de la auditoria permitié identificar de una manera mas efectiva la causa raiz de las

diferentes no conformidades.
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e La consecucion de un programa institucional de tecnovigilancia bien estructurado permite
al gestor farmacéutico brindar dispositivos médicos méas seguros y confiables a sus
clientes con lo cual se beneficia el buen nombre de la organizacion y se evita la reduccion

de potenciales eventos adversos a los pacientes.

9.2 Recomendaciones

e Serecomienda que la persona encargada de llevar a cabo los planes de mejora y de
accion sea el referente de tecnovigilancia del gestor farmacéutico.

e Estructurar un plan de trabajo para llevar a cabo las acciones correctivas y planes de
mejora para cumplir con lo propuesto.

e Se propone realizar seguimiento a las acciones ejecutadas y sus efectos en la
organizacion con el fin de asegurar que todo se ejecute segun lo planeado.

e Realizar seguimiento y capacitaciones sobre las actualizaciones que realice el Invima en
cuanto al programa de tecnovigilancia para evitar que el gestor farmacéutico base su

proceso en informacion obsoleta.
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