PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Resolucidn
4816 de 2008



PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

RESOLUCION

4816 de 2008

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

@ R” g7 TODOSPORUN




Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)

Blanca Elvira Cajigas de Acosta
Directora General

Jesus Alberto Namem Chavarro
Secretario General

Ginna Nifez Herndndez
Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos
e Higiene Doméstica

Jquier Enrique Guzmén Carrascal
irector de Operaciones Sanifarias

Elkin Hernan Otdlvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos v ofras Tecnologias

Luz Helena Franco Chaparro
Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Cristian Moisés de la Hoz Escorcia
Director de Alimentos y Bebidas

Ruth Patricia Diaz Vega
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Raul Hernando Esteban Garcia
Jete Oficina Asesora Juridica

Daladier Medina Nifo

Jefe Oficina Asesora de Planeacion

Ricardo Maldonado Rodriguez
Jefe Oficina Tecnologias de la Informacién

Maria Angélica Sénchez Herrera
Jefe Oficina de Asuntos Internacionales

Elizabeth Jiménez de la Verde
Jefe Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Norma Constanza Garcia Ramirez
Jefe Oficina Control Interno

Rocio del Pilar Rubio Vargas
Jefe Oficina Atencién al Ciudadano

Sandra Milena Davila Rizo
Maria Carolina Arbeléez

Andrés Eduardo Mogollon Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Juan Sebastian Obando Maria Victoria Urrea Duque
Mariam Bonillo Grupo de Tecnovigilancia

Grupo de comunicaciones

Disefio e impresion
Imprenta Nacional de Colombia

Bogotd D. C., 2015



PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

RESOLUCION
4816 de 2008

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Direccién de dispositivos médicos y ofras tecnologias






MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO 4816

(noviembre 27 de 2008)
(Publicado en el Diario Oficial 47.201 de diciembre 12 de 2008)

por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

El Ministro de la Proteccién Social, en ejercicio de las atribuciones
legales, especialmente las conferidas en el articulo 61 del Decreto

4725 de 2005, y
CONSIDERANDO:

Que el arficulo 61 del Decreto 4725 de 2005 establece que el
Ministerio de la Profeccién Social con el apoyo del Insfituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), disefiard el
Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los eventos e
incidentes adversos no descritos en la utilizacion de dispositivos
médicos en el Territorio Nacional, cuanfificar el riesgo, proponer
y realizar medidas de salud publica y mantener informados a los
usuarios, a los profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias
y a la poblacién en general;

Que a efecto de reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilancia,
es necesario conjugar las exigencias establecidas en los Decretfos
4725 de 2005 y 1011 de 2006 vy en las Resoluciones 1445 y
1446 de 2006, normas que establecen el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud y en el Decreto 3518 de 20006,

mediante el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en

Salud Piblica;

En mérito de lo expuesto,



RESUELVE:
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto y émbito de aplicacién. El objeto de la presente
resolucién es reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilancio
a fin de fortalecer la proteccién de la salud y la seguridad de los
pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilizacién de dispositivos
médicos, cuyas disposiciones se aplicardn a:

1. El Institvto Nacional de Vigilancio de Medicamentos y
Alimentos, (Invimal).

2. las Secrefarias Departamentales y Distritales de Salud.

3. los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso
en humanos.

4. los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales
independientes en los términos del Decreto 1011 de 2006 o
la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

5. los usuarios de dispositivos médicos en general.

Articulo 2°. Definiciones. Para efecfos de la aplicacion de la presente
resolucion se deben fener en cuenta, ademds de las definiciones
contempladas en el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya, las que se sefialan a contfinuacién:

Accidn correctiva. Accion que elimina la causa de un evento adverso
u ofra situacién no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de
prevenir la recurrencia del evento adverso.



Accidén preventiva. Accion que previene la ocurrencia del evento o
incidente adverso.

Daiio. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar
lesién transitoria o permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del
dispositivo médico que estd en contra de las especificaciones definidas
por el fabricante y que sirvieron de base para la expedicion del
registro sanitario o permiso de comercializacién por parte del Instfituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), o
que impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura y
efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida.

Evento adverso. Dofio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de
un dispositivo médico.

Factor de riesgo. Situacion, caracteristica o atributo que condiciona
una mayor probabilidad de experimentar un dafo a la salud de una
o varias personas.

Fallas de funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud.

Formato de reporte. Es el medio por el cual un reportante notifica a
la institucién hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria,
sobre un evenfo o incidente adverso asociado a un dispositivo
médico.

Incapacidad permanente parcial. Se considera con incopacidad
permanente parcial a la persona que por cualquier causa, de
cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad igual o
superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del Decreto 917 de
1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.



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

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un
conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los
diferentes actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para
el desarrollo del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Senal de alerta. Situacion generada por un caso o un nimero de
casos reporfados con una misma asociacion o relacion causal entre
un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no
documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

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

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia
que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio
con un dispositivo médico en particular.

Reportes periédicos de Tecnovigilancia. Conjunfo de reporfes de
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos
no serios e informacién sobre la seguridad de un dispositivo médico
o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y en donde
se ha realizado un proceso de gestién interna eficiente por parte
del reportante.

Representatividad. Posibilidod de aplicar a la poblacién en general
las observaciones obtenidas de una muestra de la misma.

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



Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para
detectar sefiales de alerta de eventos adversos a nivel nacional.

Trazabilidad. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo
médico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta
su esfado final como objefo de consumo.

CAPITULO Il
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Articulo 3°. Definicién. El Programa Nacional de Tecnovigilancia
se configura como un sistema de vigilancia posmercado, constituido
por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos,
recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian
para la identificacion, recoleccién, evaluacion, gestion y divulgacion
de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y
la realizacion de medidas en salud publica, con el fin de mejorar
la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios
y fodo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la
utilizacién del dispositivo.

Articulo 4°. Principios. Los principios que rigen el Programa Nacional
de Tecnovigilancia son los siguientes:

1. Arficulacion enfre los actores del Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

2. Informacién veraz, oportuna y confidencial.

3. Formacién e informacién  permanente  de  los  actores
involucrados.

4. Trazabilidad de los dispositivos médicos.

5. Sensibilidad y representatividad.



CAPITULO Il

EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 5°. Clasificacion. los eventos e incidentes adversos con
dispositivos médicos se clasifican en:

1.

Evento adverso serio: Evento no infencionado que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, operador o fodo aquel que se vea implicado directa
o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un
dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a
b)

c|

d)

e

f

Enfermedad o dafio que amenace la vida.
Dano de una funcion o estructura corporal.

Condicién que requiera una infervencion médica o quirdrgica
para prevenir un dafio permanente de una esfructura o
funcion corporal.

Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacion
en la hospitalizacion.

Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

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
utilizacién de un dispositivo o aparato de uso médico.



Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no
infencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o
la infervencién de un profesional de la salud u ofra persona, o
una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no
infencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la
muerte o al deferioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar o la intervencion de un profesional de la
salud u ofra persona, o una barrera de seguridad, no generd
un desenlace adverso.

CAPITULO IV

NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Articulo 6°. Niveles de operacién y conformacién de los mismos.
El Programa Nacional de Tecnovigilancia estard conformado por
cuatro niveles, asf:

1.

El Nivel Nacional integrado por El Ministerio de la Proteccion
Social y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima);

El Nivel Departamental y Distrital, infegrado por las diferentes
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud;

El Nivel Local, integrado por los fabricantes e importadores
de dispositivos médicos, Prestadores de Servicios de Salud y
profesionales independientes en los t#érminos del Decrefo 1011
de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya;

Usuarios de dispositivos médicos o cualquier persona que
fenga conocimiento de un evento o incidente adverso con
dispositivos médicos para uso en humanos.



Articulo 7°. Responsabilidades de los actores del nivel nacional.
Es responsabilidad de los actores del nivel nacional del Programa
Nacional de Tecnovigilancia:

a

b

o

d

LCH

o

b]

Del Ministerio de la Proteccion Social:

Generar la reglamentacién necesaria relacionada con el
desarrollo del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Evaluar y valorar la informacién generada por el programa
para establecer politicas.

Establecer conjuntamente con el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), las alertas sanitarias
nocionales que se generen como producto del andlisis
realizado de eventos o incidentes adversos que se presenten.

Informar al Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos
(Invima), cualquier reporte de evenfos o incidentes adversos
que se reciban dentro del Programa de Seguridad al Paciente
o el que haga sus veces y que esté relacionado directamente
con eventos o incidentes adversos del dispositivo médico de
manera inmediata.

Propender por el desarrollo de relaciones con agencias
sanitarias internacionales para el fortalecimiento del Programa
Nacional de Tecnovigilancia.

Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima):

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

Cenerar los mecanismos para identfificar, recolectar, evaluar
y gesfionar informaciéon sobre eventos e incidentes adversos



d)

f

gl

h)

asociados a los dispositivos médicos usados por la poblacién
en el ferritorio nacional.

Informar a los fabricantes e importadores de los eventos o
incidentes adversos reportados, guardando la confidencialidad
del origen del reporte y el reportante, salvo previa autorizacion
del reporfante.

Deferminar la frecuencia, gravedad e impacto en salud de los
evenfos o incidentes adversos vy realizar las investigaciones de
los que hayan sido reportados.

Desarrollar actividodes de promocién y formacion con las
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud y demas
actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia, en relacion
a su desarrollo e implementacion y la gestion de eventos
adversos con dispositivos médicos.

Desarrollar e implementar planes vy programas de vigilancia y
seguimiento activo sobre dispositivos médicos que supongan
alfo riesgo de generacién de eventos adversos.

Realizar seguimiento, evaluacién y gestién de los informes
de seguridad, alertas internacionales y reportes que generan
las agencias sanitarias internacionales en relaciéon con los
dispositivos médicos ingresados al pafs.

Desarrollor, mantener y fortalecer la Red Nacional de
Tecnovigilancia  como  herramienta  de  comunicacién  y
cooperacién para el desarrollo del programa.

Proponer y aplicar las medidas de prevencién, vigilancia,
control y seguimiento a los casos de eventos detectados.

Realizar un informe inmediato para el Ministerio de la Proteccion
Social de los eventos adversos serios que se presenten y un



informe resumen semestral de los ofros eventos presentados y
medidas que se hayan tomado.

k] Establecer conjuntamente con el Ministerio de la Profeccion
Social las alertas sanitarias nacionales que se generen como
producto del andlisis realizado de eventos e incidentes
adversos que se presenten.

) Difundir informacién sobre la seguridad de dispositivos
médicos.

m) Propender por el desarrollo de relaciones con agencias
sanitarias infernacionales para el fortalecimiento del Programa.

Articulo 8°. Responsabilidades de los actores del nivel
departamental y distrital. Coresponde o las  Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud:

1. Designar como minimo, un profesional competente en el tema,
responsable del Programa de Tecnovigilancia.

2. Implementar y garantizar la continvidad de los mecanismos vy
herramientas para identificar, recolectar y gestionar informacion
sobre eventos asociados a los dispositivos médicos usados
a nivel ferriforial, manteniendo los soportes estructurales,
informdticos y documentales necesarios para el buen desarrollo
del programa en concordancia con lo establecido por el
Centro Nacional de Referencia.

3. Desarrollar actividades de promocion y formacion con los
actores del programa, en relacion al desarrollo e implementacion
de la gestion de eventos con dispositivos médicos.

4. Realizar seguimiento y gestién de los informes de seguridad,
alertas y reportes que genera el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invimal.



10.

Desarrollar, mantener y fortalecer la Red de Tecnovigilancia en
su area de influencia.

Proponer y aplicar las medidas de prevencién, vigilancia,
control y seguimiento a los casos de eventos o incidentes
adversos defectados de acuerdo a lo sefialado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal.

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

Transmitir de manera inmediata al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal, todo reporte
de evento o de incidente adverso serio cuando es del caso, de
acuerdo a lo establecido en la presente resolucién.

Realizar un informe trimestral al Insfituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), sobre los
reportes periddicos recibidos de las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud y de los profesionales de la salud,
incluyendo las medidas preventivas tomadas.

Ejecutar las medidas de mejoramiento con respecto a los
eventos presentados en las Insfituciones Prestadoras  de
Servicios de Salud y profesionales de la salud.

Articulo 9°. Responsabilidad de los actores del nivel local. Es
responsabilidad de los actores del nivel local:

1.

De los fabricantes e importadores de dispositivos médicos:

a) Disefiar e implementar un Programa Insfitucional  de

Tecnovigilancia que asegure un permanente seguimiento de
los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dis-
positivos médicos durante su uso, de forma que le permitan



b]

c)

d|

f

al

b]

identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de eventos
adversos con los dispositivos médicos que comercialice.

Designar como minimo, un profesional competente en el tema,
responsable del Programa de Tecnovigilancia.

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), lo ocurrencia de eventos e incidentes
adversos, en los términos de la presente resolucion.

Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean del
caso y las que le sean exigidas por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), de forma
inmediata.

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), las alertas infernacionales que estén
asociadas a los dispositivos médicos que comercializa o
comercializé y que puedan encontrarse en uso v las acciones
que se foman al respecto.

Cooperar y responder répidamente cualquier peficiéon del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), sobre la seguridad de los dispositivos médicos en el
tiempo que se establezca.

De los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales
independientes en los términos del Decreto 1011 de 20006, o
la norma que lo modifique, adicione o sustituya:

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

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



c|

d)

f

g

h)

Disefiar e implementar un Programa Insfitucional  de
Tecnovigilancia, que asegure un permanente seguimiento
de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso y que permitan identificar,
registrar, evaluary gestionar los reportes de eventos e incidentes
adversos con los dispositivos médicos que use.

Designar como minimo un profesional competente en el tema,
responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia
quien también serd el corresponsal anfe el gobiemo. En
fodo caso, es posible reagrupar diferentes instituciones para
designar un sélo responsable y corresponsal. Para el caso de
los profesionales independientes el responsable serd el mismo
profesional.

Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del
caso y las que le sean exigidas por el Institufo Nacional de
Medicamentos y Alimentos (Invima), de forma inmediata.

Comunicar al fabricante o imporfador del dispositivo médico
correspondiente, la ocurrencia del evento e incidente adverso,
si se estima pertinente.

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), o a las Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud, la ocurrencia de eventos e incidentes
adversos, en los términos de la presente Resolucion.

Desarrollar actividades de promocién y formacién con los
profesionales de la salud de la institucién, en relacion dl
desarrollo e implementacion del Programa Nacional de
Tecnovigilancia y la gestion de eventos o incidentes adversos
con dispositivos médicos.

los profesionales que pertenezcan a una institucion deberdn
enviar sus reportes al responsable del Programa  de
Tecnovigilancia en la institucién.



i| Cooperar y responder répidamente a cualquier peficién del

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), sobre la seguridad de los dispositivos médicos.

De los usuarios de dispositivos médicos y cualquier persona
que tengan conocimiento de un evento o incidente adverso
con dispositivos médicos para uso en humanos, reporfar los
evenfos e incidentes adversos identificados al Insfituto Nacional
de Medicamentos y Alimentos (Invima), o a las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud.

Articulo 10. Programa Institucional de Tecnovigilancia. Los
Programas Institucionales de Tecnovigilancia son aquellos que deben
desarrollar infernamente las Secretarias Departamentales y Distritales
de Salud, los fabricantes e importadores de dispositivos médicos,
Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes
en los términos del Decreto 1011 de 2006, dentro del Programa
Nacional de Tecnovigilancia, los cuales deben incluir como minimo:

1.

la designacién de un responsable del Programa  de
Tecnovigilancia.

la elaboracion de un formato de reporte de eventos adversos
por utilizacién de dispositivos médicos o, en su defecto, utilizar
el establecido por el Invima.

El disefio de un sistema de administracion y gestion de datos,
que permita asegurar la infegridad, la exactitud, la fiabilidad,
la consistencia, la confidencialidad y el seguimiento en el
tiempo del comportamiento de los problemas de seguridad
relacionados con los dispositivos médicos.

la elaboracion  de  un Manual  de  Tecnovigilancia,
entendiendo como tal, el documento insfitucional que define
el tipo de dispositivos médicos objefo de vigilancia, elementos
conceptuales de los eventos e incidentes adversos, estrategia
de vigilancia y recoleccion de reportes, andlisis y valoracion



de los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria. El
andlisis de los reportes se realizaré de acuerdo a lo establecido
en el Manual Institucional deTecnovigilancia, teniendo en cuenta
la gravedad, la frecuencia y el impacto para los pacientes
que hacen uso del dispositivo médico implicado en el evento
o incidente adverso. Adicionalmente, se deberdn documentar
mediante  procedimientos, las funciones y actividades
que se lleven a cabo en materia de Tecnovigilancia, estos
procedimientos deben ser aprobados por el responsable de
Tecnovigilancia y la direccién de la Institucion. Los programas
institucionales variaran en su estructura y complejidad de
acuerdo al nivel de atencién que la Institucion preste.

Articulo 11. Registro del responsable del Programa Institucional de
Tecnovigilancia: Todo actor del nivel departomental, distrital y local
debe comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), el responsable designado, el cual figurard como
contacto del Programa Insfitucional de Tecnovigilancia ante dicho
instituto.

Articulo 12. Obligaciones especificas de los responsables
designados. Los responsables designados por los Prestadores de
Servicios de Salud, profesionales independientes en los términos del
Decrefo 1011 de 20006, o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya, fabricantes e importadores deben:

1. Registrar, analizar y gestionar todo evento o incidente adverso
susceptible de ser causado por un dispositivo médico.

2. Recomendar medidas preventivas para tomar acciones
inmediatamente ocurrido el evento.

3. Orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento del
formato de reporte.
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4. Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reporfantes
de su organizacion en el Programa de Tecnovigilancia, la
seguridad y uso adecuados de dispositivos médicos.

5. Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal, todo reporte
de evento o incidente adverso serio cuando es del caso de
acuerdo a lo establecido en la presente resolucién.

6. Enviar trimestralmente los informes periddicos al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal,
o a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud,
de todo reporte de evento o incidente adverso no serio, de
acuerdo a lo establecido en la presente resolucién.

CAPITULO V

OBLIGACION DE REPORTAR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS
CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 13. De la obligacién de reportar. los fobricantes e
importadores de dispositivos médicos, los Prestadores de Servicios
de Salud, los profesionales independientes de la salud en los
términos del Decrefo 1011 de 2006, o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya, los usuarios de dispositivos médicos y cualquier
persona que fenga conocimiento de un evenfo o incidente adverso
con dispositivos médicos para uso en humanos, debe reporfar fal
conocimiento a la instancia correspondiente del Programa Nacional
de Tecnovigilancia.

Articulo 14. Formato para el reporte. Los Prestadores de Servicios
de Salud, los profesionales independientes de la salud en los
términos del Decrefo 1011 de 2006, o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya y los fabricantes o importadores de dispositivos
médicos, podran utilizar para el reporte individual de eventos e
incidentes adversos con dispositivos médicos, el formato establecido
por el Anexo de la presente resolucién o, en su defecto, los formatos



institucionales  siempre 'y cuando conserven los elementos  alli
establecidos. El reporte podré hacerse por medio fisico, por fax o
por medio electrénico.

Articulo 15. Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento
o incidente adverso serio con los dispositivos médicos para uso en
humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando
el correspondiente formato ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), y deberd contener la
informacién relacionada en el arficulo 14 de la presente resolucion,
dentro de las sefenta y dos (72) horas siguientes a la ocurrencia del
evento o incidente.

Articulo 16. Reporte periédico. Toda la informacién de los reportes
de evenfos adversos no serios con dispositivos médicos para uso en
humanos, junto con las posibles medidas preventivas tomadas, deben
ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) o a
las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud segin sea el
caso.

Paragrafo. los reportes periédicos serdn de cardcter voluntario
durante los primeros cuarenta y ocho (48] meses de expedida la
presente resolucion. Posterior a esfos cuarenta y ocho (48] meses, los

reportes periédicos serén de cardcter obligatorio.

Articulo 17. Contenido de los reportes periédicos. Los reportes
periddicos deben confener como minimo la siguiente informacion:

1. Identificacion del paciente:
a) Edad (afos).
b) Sexo.

2. Descripcién del evento:
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d|

al
b]
c)
d|
e

f

g
h)

Fecha del evento sospechado.

Diagndstico principal del paciente.

Desenlace(s) que aplique(n): no hubo consecuencials), muerte,
enfermedad o dafio que amenace la vida, hospitalizacién:
inicial o prolongada, dafio de una funcion o estructura
corporal, intervencién médica o quirirgica, ofros.

Descripcion del evento.

Informacién del dispositivo médico involucrado:

Nombre genérico del dispositivo médico.

Nombre comercial del dispositivo médico.

Fabricante.

Nomero de lote o serie.

Modelo referencia.

Version del software si aplica.

Registro sanifario o permiso de comercializacion.

Distribuidor y/o importador.

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

Indicar si se reporté al fabricante/importador por parte del
prestador de servicios de salud.

Oftras informaciones adicionales:



a) Gestion realizada.

b) Acciones correctivas y/o preventivas.

c) Cédigo de identificacién interno de cada reporte.

5. Identificacién del reportante:

al Institucion reportante.

b) Nivel (si aplica).

c) Nombre del responsable de tecnovigilancia.

d) Fecha del reporte.

e) Direccion.

f) Ciudad o municipio departamento.

g) Teléfono y correo electrénico.
Si'lo considera necesario, el Invima podré establecer mecanismos,
utilizar estandares y/o formatos para el manejo de la informacion
de los reportes periédicos, que involucre a los diferentes actores del
programa.
Pardgrafo 1°. En el caso de fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, ademds de la informacion requerida para
reporfes inmediafos y reporfes periédicos deberd reportar:

a) Fecha de aviso al fabricante.

b) Fecha esperada de seguimiento o reporte final.



24

c) Estado actual del dispositivo:  Devuelto/ no  devuelto/
destruido/ actualmente en uso/ descontinuado,/ desconocido,
efc.

d) Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir la
probabilidad de ocurrencia.

e) Instituciones o establecimientos donde fue distribuido el
dispositivo. Debe indicar defallodamente los sitios donde fue
distribuido o vendido el dispositivo, sefialando nombre de la
institucion y nimero de unidades vendidas o distribuidas en
ese esfablecimiento.

Paragrafo 2°. En caso de no contar con la informacion solicitada
en el presente articulo, se deberd consignar y enviar los documentos
que comprueben que se realizaron como minimo fres (3] infentos
para obtener la informacién y que esfa no fue posible conseguirla.

Paréagrafo 3°. El Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), podrd solicitar ampliacién de la informacién
de los reportes, para lo cual el reportante deberd responder a la
solicitud en un término no superior a quince (15) dias.

Articulo 18. Informe consolidado. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), enviard un informe al
Ministerio de la Proteccién Social, de los eventos adversos serios
que se reporfen y las medidas preventivas propuestas que se deban
fomar de manera inmediata. Igualmente, enviard un informe semestral
consolidado de los reportes periédicos que se reciban en el Programa
Nacional de Tecnovigilancia.

Articulo 19. Retiro de productos. los fabricantes e importadores
de dispositivos médicos, deberan notificar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal, el refiro total o
parcial de productos del mercado cuando estos supongan un riesgo
para la salud de los pacientes en que van a ser usados.



Para la notificacién, los fabricantes e importadores de dispositivos
médicos deben suministrar como minimo la siguiente informacién:

1. Nombre, referencias, nimeros de lote o series del dispositivo
médico, objeto del retiro y fecha de vencimiento cuando

aplique.

2. Causas que motivaron el refiro de los productos con documentos
que soporten esta decision.

3. Destinatarios del dispositivo médico en Colombia.

4. Acciones que se han emprendido para llevar a cabo el refiro
del producto del mercado que incluya tiempo estimado de
refiro y disposicion final.

El reporte del refiro del producto al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invimal), no es un condicionante para
que el fabricante o importador lleve a cabo el retiro del producto del
mercado.

los refiros de dispositivos médicos por causas diferentes a la
seguridad o desemperio del producio no deben ser reportados al
Programa Nacional de Tecnovigilancia. Lo anterior, sin perjuicio de
las acciones que pueda tomar la autoridad competente, dentro de la
inspeccion, vigilancia y control de los dispositivos médicos.

Pardgrafo. Los fabricantes o importadores de dispositivos médicos
deberan notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), los comunicados que suministren a sus usuarios,
cuando esfos informen sobre aspectos que influyan directa o
indirectamente con la seguridad o desempefio de los dispositivos
médicos que comercializa.

Articulo 20. Reporte de alertas internacionales por parte de los
importadores. Los importadores de dispositivos médicos en el pafs,
deberan notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
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y Alimentos (Invima), dentfro de las setenta y dos (72) horas siguientes
al conocimiento de la generaciéon de una alerfa internacional
reporfada por la casa matriz o por una agencia sanitaria a nivel
mundial que involucre los dispositivos médicos que este comercializa
en Colombia.

Articulo 21. De la confidencialidad de la informacién. La informacion
relacionada con la hisforia clinica, que contengan los diferentes
reportes del Programa Nacional de Tecnovigilancia serd de fotal
confidencialidad, tendré cardcter reservado en los términos de la ley
23 de 1981 y de la Resolucion 1995 de 1999, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya y Gnicamente se ufilizard con fines de
vigilancia sanitaria.

CAPITULO VI

GESTION DE LOS REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS

Articulo 22. Gestién de los reportes inmediatos. A lo informacion
contenida en los reportes inmediatos se dard el siguiente tramite:

1. Una vez recibidos los reportes inmediatos, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invimal), deberd:

a) Enviar al reportante la confirmacién del sefialamiento en el
menor tiempo posible.

b) Realizar una evaluacién de forma inmediata que incluya
causalidad, frecuencia y gravedad de la informacion contenida
en el reporte, clasificacion del dispositivo médico por riesgo
y nivel de complejidad de las dreas en donde se genera el
evento, de acuerdo a la matriz de riesgo disefiada para tal fin.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacién de los reportes
inmediatos, se desprenderd la toma de acciones preventivas
y/o correctivas, con el fin de mitigar el riesgo y evifar su



repeticion, las cuales se comunicaran al Ministerio de la
Proteccion Social. También se abrirg un proceso investigativo
para deferminar las causas del evento o incidente adverso,
cuando a ello haya lugar.

Si del andlisis de los resultados se determina una alerta
nocional, esta deberd ser informada al responsable del
dispositivo médico que figure como tal en el registro sanitario,
al Ministerio de la Proteccién Social y al pablico en general, por
medio de las paginas web correspondientes. Asi mismo, si es
del caso, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), continuard el proceso investigativo y
solicitard al fabricante o responsable del dispositivo médico
que figure como tal en el registro sanitario, una investigacion
sobre el asunto, la cual deberd ser allegada al Invima dentro
del término que este sefiale en cada caso.

Una vez se concluyan las investigaciones pertinentes, el Insfituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos (Invima), procederd a:

a) Cerrar definitivamente la investigacién del evento o incidente

adverso.

b) Cerrar la investigacion del evento o incidente adverso

con seguimiento durante un periodo de tiempo definido. Si
durante este periodo no hay elementos nuevos, se cerrard
definitivamente.

c) Realizar las acciones preventivas y correctivas.

d) Tomar medidas sanitarias si es del caso.

Articulo 23. Gestién de los reportes periédicos. A la informacion
contenida en los reportes periédicos se dard el siguiente frdmite:

1.

Una vez recibidos los reportes periddicos directamente o a
fravés de las diferentes Secretarias Departamentales y Distritales
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de Salud, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), debera:

a) Enviar al reportante la confirmacién de la recepcion del informe
en el menor tiempo posible.

b) Recolectar, consolidary realizar la evaluacion de la informacion
feniendo en cuenta pardmetros tales como clasificacion del
dispositivo médico por riesgo, gravedad del evento, frecuencia
de los eventos reportados vy las acciones realizadas.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacién de los reportes
periédicos, se desprenderd la decision de la toma de acciones
preventivas y/o correctivas. Asi mismo, se generard un
informe semestral que incluird la consolidacién de informes
presentados durante el periodo, el cual deberd ser enviado dl
Ministerio de la Proteccion Social y a las diferentes Secretarias
Departamentales y Disfritales de Salud para que ejecuten las
medidas a que haya lugar.

3. Si de dichos informes se deriva la necesidad de generar
politicas o reglamentacién relacionada con los dispositivos
médicos, se deberd informar al Ministerio de la Proteccién
Social quienes tomarén en cuenta las necesidades para
gestionar la reglamentacion o establecer las politicas
acciones correspondientes.

CAPITULO VI
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

Articulo 24. Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
(Invima). Corresponde al Institvto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, evaluar los reportes remitidos por los
diferentes acfores del Programa Nacional de Tecnovigilancia,
y de acuerdo a la circunstancia presentada, ordenar vy ejecutar
la imposicion de medidas preventivas, correctivas y sanitarias de



seguridad, de acuerdo a las responsabilidades asignadas en la
presente resolucion.

Articulo 25. De las secretarias departamentales y distritales
de salud. las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud
deberdn estar atentas a las medidas derivadas del Programa
Nacional de Tecnovigilancia y ejecutar las acciones pertinentes
en coordinacién con el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invimal.

Si de los informes presentados ante la Entidad Territorial, se
derivan acciones preventivas de mejoramiento en la seguridad y
funcionamiento de los dispositivos médicos, estas se podrdn realizar,
siempre y cuando no correspondan a una medida sanitaria de
seguridad en los términos de la ley 9° de 1979 vy el Decreto 4725
de 2005 o las normas que los adicionen, modifiquen o sustituyan. La
Entidad Territorial adelantard las respectivas acciones preventivas de
mejoramiento sobre los productos vy servicios y comunicard de esfas
acciones en los informes presentados ante el Invima.

Articulo 26. Investigaciones de los fabricantes o importadores. Los
fabricantes llevardn a cabo la investigacion de los eventos o incidentes
adversos solicitados por la autoridad  sanitaria correspondiente,
quien a su vez monitoreard el progreso de dicha investigacion.
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), podrd infervenir o iniciar una investigacion independiente si
lo considera pertinente. Igualmente, podra solicitar la ampliacion de
la informacion las veces que sean necesarias hasta fanto se dé por
satisfecha la respuesta y subsanado del problema de seguridad en
la investigacion.

Denfro de sus competencias de vigilancia y control, el Insfituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), podrd
solicitar ampliacién de la informacién contenida en los reportes y
verificar mediante visitas la veracidad de la informacién declarada
por los fabricantes e imporfadores en cuanto al seguimiento y las
investigaciones realizadas a los reportes de seguridad.
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la Superintendencia de Industria y Comercio y la red nacional de
laboratorios de las diferentes universidades, centros e institutos podrdn
servir como apoyo para los ensayos y andlisis que se requieran
dentro de las investigaciones.

CAPITULO VIII

ASPECTOS COMUNES DEL PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Articulo 27. La Red Nacional de Tecnovigilancia. EI Programa
Nacional de Tecnovigilancia incentivard la articulacion de todos los
niveles nacional, departamental, local y académico, en una red de
informacion que se denominaré Red Nacional de Tecnovigilancia.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
desarrollard los mecanismos para vincular a los diferentes niveles
del Programa dentro de la red, de forma voluntaria, por medio de
la cual desarrollard actividades de capacitacién y fortalecimiento de
sus integrantes.

Articulo 28. Sala especializada de dispositivos médicos y productos
varios de la Comision Revisora y sus actividades respecto al
Programa Nacional de Tecnovigilancia. lo Sala Especializada
de Dispositivos Médicos de la Comisién Revisora, desarrollara
las siguientes actividades con respecto al Programa Nacional de
Tecnovigilancia:

1. Evaluar la informaciéon sobre los evenfos o incidentes
adversos causados por los dispositivos médicos, cuando se
considere pertinente, recogidos en el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

2. Proponer al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), las investigaciones de cardcter técnico
que estime convenientes para el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.



la informacién de los reporfantes y el nombre y casa comercial
de los productos involucrados en los conceptos técnicos que tome
la Sala Especializada con respecto al Programa Nacional de
Tecnovigilancia, seran de cardcter reservado.

Paragrafo. lo Solo Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comision Revisora, para el cumplimiento
de las funciones, podrd invitar a personas particulares, servidores
publicos o miembros de entidades de reconocida capacidad
cientffica. Igualmente, podré consultar expertos a nivel nacional o
infernacional con el fin de complementar la informacion necesaria de
los asunfos que se somefan a su consideracién. Las personas que se
inviten fendrén voz pero no voto.

Articulo 29. Alertas Internacionales. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), realizarg el
seguimiento, evaluacion, gestion y divulgacién de los informes y
alertas de seguridad que generen Agencias Sanitarias Infernacionales
que fengan relacion con los productos que se comercialicen en el
pais e informard de manera inmediata al Ministerio de la Proteccion
Social, aquellas que tengan relacién directa con dispositivos médicos
que se estén usando en el ferritorio nacional.

Todas las alertas internacionales recibidas deben ser archivadas
en medios fisicos o electrénicos, junto con las acciones correctivas
derivadas.

Las alertas infernacionales recibidas por el responsable designado del
Programa Nacional de Tecnovigilancia, deben ser divulgadas en el
interior de sus establecimientos a los servicios implicados. Si la alerta
ordena la recogida del producto, los coresponsales designados
serdn los encargados de coordinar las acciones correspondientes de
lo cual deben generar un informe al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos.

Articulo 30. Vigilancia activa. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), establecerd estrategias de
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vigilancia e investigacion especifica de los dispositivos médicos
que como resultado del seguimiento y evaluacién de los reportes de
seguridad, presuman alfo riesgo para la salud pablica, fales como:

1. Dispositivos médicos de categorias llb y Il y equipos de
fecnologia controlada.

2. Dispositivos médicos de reciente inclusion en el mercado
nacional.

3. Dispositivos médicos repotenciados.

4. Dispositivos médicos que por resuliado de seguimiento y
evaluacion de reportes de seguridad  presuman un mayor
riesgo para la salud de la poblacion.

5. Dispositivos médicos de un solo uso reusados.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), desarrollard y ejecutard los diferentes proyectos o esfrategias
de vigilancia activa en conjunto con las Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud, las Instituciones de Salud y la Academia.

Articulo 31. Dispositivos médicos implantables. Lo trazabilidad para
los dispositivos médicos implantables es obligatoria de acuerdo a lo
estipulado en el Decrefo 4725 de 2005 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya, los cuales deberdn llenar su correspondiente
ficha y llevarlo en la hisforia clinica en cada esfablecimiento para
hacer el seguimiento en caso de ser necesario.

la ficha deberd identificar como minimo los siguientes datos: la fecha
de implante, cédigo del dispositivo médico, nombre del implante,
identificacion,  nombre del fabricante, denominacion  comin,
denominaciéon comercial, referencias, nimero de lote, nimero de
dispositivo médico, nimero de identificacién del paciente, nimero
de seguro, cédigo del sitio de almacenamiento y nimero de la
unidad funcional que realiza el implante.



Para estos dispositivos médicos cada  establecimiento  deberd
deferminar mecanismos que permitan identificar su trazabilidad en un
momento deferminado de manera fécil y oportuna, para identificar
aquellos involucrados en informaciones de seguridad y poder
emprender las acciones que sean del caso.

Articulo 32. Dispositivos médicos que representan riesgo. Si
un dispositivo médico tiene un riesgo que comprometa la salud o
seguridad de pacientes, operadores o terceros, asi esté siendo usado
conforme a su indicacion, puesto en servicio adecuadamente y con
un adecuado mantenimiento, el Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), podré ordenar su decomiso o
congelamiento, prohibir o restringir su uso o puesta en servicio, si los
resultados que arroje la evaluacién de los reportes de seguridad asi
lo ameritan.

Sin perjuicio de las sanciones penales, civiles y/o disciplinarias a que
haya lugar y que se deriven del incumplimiento de las disposiciones
contempladas en la presente resolucion, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), podré iniciar las
acciones fanto preventivas como correctivas y/o medidas sanitarias
en concordancia con lo establecido en el articulo 579 de la ley
9% de 1979 vy el Decreto 4725 de 2005, o las normas que los

adicionen, modifiquen o susfituyan.

Articulo 33. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha
de su publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D. C., a 27 de noviembre de 2008.
El Ministro de la Proteccion Social,

DIEGO PALACIO BETANCOURT
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Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al
uso de un Dispositivo Médico FOREIAOO1 por parte de
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

Para uso Exclusivo del INVIMA

No

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA resolucion 4816 de 2008

A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE
1. Nombre de la institucion

2. Departamento 3. Ciudad o municipio

6. Naturaleza
Publica

5. Nivel de complejidad
(si aplica)

1. Tipo de identificacion 2. Sexo
O Femenino

No. O Masculino

4. I_Diagnéstico inicial del paciente

. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
1. Nombre genérico del dispositivo médico

2. Nombre comercial del dispositivo médico

B. Registro sanitario o permiso de comercializacién

Modelo

Serial

4. Lote

Referencia

5. Nombre o razon social del fabricante

6. Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor

5. Descripcion del evento o incidente adverso

6. Desenlace del evento o incidente adverso

[CJpafio de una funcion o
estructura corporal

[ Muerte

[JHospitalizacién inicial o
prolongada

[ enfermedad o dafio
que amenace la vida

[ Requiere intervencién médica o quirdrgica
[ No hubo dafio [otro écual?

E. GESTION REALIZADA
1. Causa probable del evento/incidente?

2. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

B. Reportd al FabE‘cante/Importador/Distribuidor

Osi. No
da/mmy/aaaa
- - - — _— 4. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion?
7. Area de funmonamleqto 'del dispositivo médico en el (no enviar al INVIMA) O si CONo
momento del evento/incidente - n —— — -
5. ¢Se ha enviado el dispositivo médico al Fabricante/
Importador/Distribuidor? O si ONo
8. Indique si el |g;sposE'vo médico ha sido utilizado mas de Fecha de enwoW
B0 6 INCIOET
D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO ' MACION DEEIRERORTANIE ‘
1. Fecha del 2. Fecha de elaboracion del ’
evento/incidente reporte b, Profesion
adverso
B3. Organizacion o area a la que pertenece
dd/mm/aaaa dd/mmy/aaaa

[ Antes del uso del DM!
3. Deteccion del

evento/incidente adverso [ burante el uso del DM

[J Después del uso del DM

4.Clasificacion

[CJEvento adverso serio [ Incidente adverso serio
[CJEvento adverso no serio  [] Incidente adverso no serio

#. Direccion 5. Teléfono

6. Departamento 7. Ciudad o municipio

8. Correo electrénico institucional

9. Fecha de notificacion
dd/mm/aaaa

10. Autoriza la divulgacion de la
informacion y origen del reporte al

O si CINo

fabricante o importador

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiologica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara anicamente con fines sanitarios. EI Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA

son las Ginicas
sus causas”. Enviar via email a tecnovigilancia@invima.gov.co
disposiciones generales para la proteccion de datos de la personas”
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INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMULARIO DE
TECNOVIGILANCIA RELACIONADO CON EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO

I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. lea afentamente todo el formulario de notificacion y diligencie
con lefra imprenta legible. Este formulario en PDF puede editarlo
y guardar la informacién ingresada en medio magnético.

2. Al diligencior cada uno de los campos del formulario incluya
datos completos, dado que la carencia de datos como el
nimero de Registro Sanitario, lote, modelo, referencia o serial
del dispositivo médico, no permitiré iniciar la investigacion.

3. Sien el evento o incidente adverso se encuentra involucrado
mas de un (1) dispositivo médico sospechoso, diligencie
un formulario por cada uno de ellos, identificando como
dispositivo 1, dispositivo 2, efc.

4. las fechas deberdn ser ingresadas como dd/mm/aaaa
(ejemplo: Febrero 3 de 2012 =03,/02/2012). Si desconoce

la fecha exacta, diligencie la mas aproximada.

5. Notifique al profesional responsable del Programa de
Tecnovigilancia de su Institucion, quien serd el encargado de
registrar, analizar y gestionar el evento e incidenfe adverso

reportado. [Articulo 12. Resolucion 4816 de 2008).

6. Por favor conserve el reporte original diligenciado por el
reporfante primario, que corresponde al profesional, usuario
u operador que defecta y nofifica inicialmente el evento o
incidente adverso y lo entrega al responsable del Programa.

7. Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en
el formulario no resulten suficientes para describir en forma
clara y concisa el evento o incidente adverso, corrobore que
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incluya informacién respecto a cémo se detecté y las medidas
tfomadas. De ser posible, adjunte certificados, dibujos,
fotografias o copias de folletos, catalogos, instrucciones de
uso o manuales; con frecuencia esta documentacion es de
suma utilidad para describir e inferpretar, las circunstancias en
las que se produjo el evento o incidente adverso.

Si usted es un Prestador de Servicios de Salud, el responsable
del Programa Institucional de Tecnovigilancia debe:

Enviar el formulario ol INVIMA en caso de presentarse un evento
o incidente adverso SERIO, dentro de las sefenta y dos horas
(72) siguientes al conocimiento de la ocurrencia del mismo.

Si el caso corresponde a un evento adverso NO SERIO, remita
el consolidado trimestralmente en el formulario electrénico
RETIPSOO3 a la Secretfaria Distrital o Departamental de Salud
de su Departamento, en los tiempos establecidos en la Tabla 1
de este instructivo.

Recuerde comunicar al fabricante o importador del dispositivo
médico correspondiente, la ocurrencia del evento e incidente
adverso e informar el cédigo de identificacion interno
asignado al reporte por parte del INVIMA, a fin de mejorar la
identificacion, recoleccion y la gestion de cada caso.

Si  usted es un Fabricante o Importador, el responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia debe:

Enviar el formulario al INVIMA, dentro de las setenta y dos
horas (/2] siguientes al conocimiento del evento o incidente
adverso SERIO, nofificado por el usuario o cliente.

Si el caso corresponde a un evento adverso NO SERIO, envie
el consolidado trimestralmente en el formulario electrénico

RETEFIOOS al INVIMA, en los tiempos establecidos en la Tabla

1 de este instructivo.



10. Si usted es una Secretaria Departamental o Distrital de Salud,
el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia
debe enviar al INVIMA el consolidado de los eventos adversos
NO SERIOS notificados por los Prestadores de Servicios
de Salud y Profesionales de la salud independientes de su
competencia en el formulario elecirénico RETISSO04 | en los
siguientes tiempos:

® Primer trimestre enero a marzo Primera semana de abril
® Segundo frimestre abril a junio Primera semana de julio
® Tercer trimestre julio a septiembre Primera semana de octubre

e Cuarto frimestre octubre a diciembre  Primera semana de enero

11, El INVIMA reclizard la gestion de los reportes de eventos e
incidentes adversos, de acuerdo con los lineamientos establecidos
en los articulos 22 y 23 de la Resolucion 4816 de 2008.

II. INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO
DE LOS CAMPOS DE INFORMACION DEL FORMULARIO
DE TECNOVIGILANCIA

SECCION A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO /INCIDENTE
ADVERSO

Al: Nombre de la Institucién
Indique el nombre completo de la Institucion donde ocurrié el evento
o incidente adverso.

A2: Departamento
Indique el departamento de ubicacién de la Institucion mencionada
en el campo AT.
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A3: Ciudad o municipio
Indique la ciudad de ubicacion de la institucion mencionada en el
campo Al.

A4: NIT
Indique el nimero de identificacién fributario de la instfitucién
mencionada en el campo AT,

A5: Nivel de complejidad

Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud, que
corresponda a la institucién referenciada en el campo Al. Indique
el nivel de complejidad bajo, medio o alto o el nivel de atencién

(1,2, 3).

Baja complejidad: Son aquellas insfituciones que habilitan y
acreditan en su mayoria servicios considerados de baja complejidad
y se dedican a redlizar infervenciones y actividades de promocion
de la salud y prevencién de la enfermedad, consulta en lo que se
denomina primer nivel de atencion.

Mediana complejidad: Son instituciones que cuentan con atencion
de los especialidades bdsicas como lo son pediatria, cirugia
general, medicina interna, orfopedia y ginecobstetricia, en lo que es
el segundo nivel de afencion.

Alta complejidad: Cuentan con servicios de alta complejidad que
incluyen especialidades tales como neurocirugia, cirugia vascular,
neumologia, nefrologia, dermatologia, etc. que atienden el tercer
nivel de afencién.

Aé: Naturaleza

Marque la opcién, piblica cuando la institucion sea de capital
estatal, privada cuando la institucion sea de capital privado, o mixta
si la institucién tiene capital publico y privado.



SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

B1: Identificacién del paciente
Seleccione el fipo de idenfificacién del paciente:

CC: Cédula de ciudadania PS: Pasaporte

Tl: Tarjeta de identidad MI: Menor sin identificacion
RC: Registro Civil Al: Adulto sin identificacion
CE: Cédula de Extranjeria HC: Historia Clinica

Adjunto, incluya el nimero correspondiente, el cual permitiré realizar
la trazabilidad al interior de la institucién, en caso de requerirse
investigaciones adicionales del reporte. la identidad del paciente se
mantiene en estricta confidencialidad por el INVIMA.

B2: Sexo

Marque el sexo, femenino o masculino, del paciente.

B3: Edad
Diligencie la edad del paciente en el momento del evento/incidente.
Indicar unidades de tiempo en dias, semanas, meses o afos.

B4: Diagnéstico inicial del paciente
Indique la causa por la cual la Institucion prestod la atencién en salud
al paciente y que dio lugar a la utilizacién del dispositivo médico.

SECCION C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

El Decreto 4725 de 2005 define en el articulo 2°:

"Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u ofro
articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios 'y programas
informdticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta
por el fabricante para su uso en:
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al Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad:

b) Diagndstico, prevencién, supervision, fratamiento, alivio o
compensacién de una lesién o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modlificacién o soporte de la estructura
anatémica o de un proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién,

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido;

fl Productos para desinfecciéon y/o esterilizacién de dispositivos
médicos.

los dispositivos médicos para uso humano, no deberdan ejercer
la accién principal que se desea por medios farmacolégicos,
inmunolégicos o metabdlicos.”

C1: Nombre genérico del dispositivo médico

Utilice el nombre comin del dispositivo médico sospechoso o un
nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter urolégico, jeringa estéril,
etc.) No utilice términos genéricos amplios como “catéter”, “valvula”,
"tornillo”, etc.

C2. Nombre comercial del dispositivo comin
El nombre comercial o de propiedad del dispositivo médico
sospechoso que se ubica en la efiqueta del producto o en el catdlogo.

C3. Registro sanitario o permiso de comercializacién

Revise la etiqueta del producto y reporfe el nimero de registro
sanitario. Para equipo biomédico registre el nimero de permiso
de comercializacién. Ambos nimeros son alfanuméricos. Puede
verificarlos en el link:



http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg
encabcum.jsp

C4. Nmero de lote, modelo, referencia y serial

Si estén disponibles, diligencie el nimero de identificacién asociado
con el dispositivo médico sospechoso fal y como aparece en
la efiqueta. Esfo incluye espacios, guiones, efc. Se solicita como
minimo dos de estos campos para permitir la trazabilidad del caso
directomente con el fabricante o importador. Cualquier ofro nimero
de identificacion de aplicaciéon (por ejemplo, nimero de componente,
nimero de producto, nimero de parte, identificacion del producto
con cédigo de barras, efc.).

Lote
Este nimero se puede encontrar en la efiqueta del dispositivo médico.

Modelo
El nimero de modelo exacto ubicado en la efiqueta del dispositivo
médico.

Referencia
El nimero exacto tal y como aparece en el catdlogo de los fabricantes
o en el efiquetado del dispositivo médico.

Serial

Este nimero se puede encontrar en la etiqueta del dispositivo médico,
el cual es asignado por el fabricante y debe ser especifico para
cada dispositivo.

C5: Nombre o razén social del fabricante
Indique el nombre o razén social del fabricante del dispositivo
médico.

Cé6: Nombre del importador y/o distribuidor

Indique el nombre o razén social del importador o distribuidor del
dispositivo médico. El distribuidor para los Prestadores de Servicios
de Salud equivale al proveedor directo del producto.
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C7: Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento
del evento/incidente

Nombre del servicio de la institucion donde se presto la atencién en
salud al paciente y ocurrié el evento/incidente adverso. (Ejemplo:
Cirugia, UCI, urgencias, laboratorio, entre ofras).

C8: Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado més de una vez
Marque Si, cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido
usado mds de una vez anfes de utilizarlo en el paciente.

Marque No, en caso de que el dispositivo médico sospechoso haya
sido utilizado por primera vez para la atencién al paciente.

SECCION D: DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

D1: Fecha del evento o incidente adverso

Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del evento o
incidente adverso. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y
el afio. Si desconoce el dia y el mes puede sefialar solo el afio dd/
mm,/aaaa.

D2: Fecha de elaboracién del reporte

Indique la fecha en la cual el reportante inicial provee la informacion
acerca del evento o incidente. (Ejemplo: la primera persona que
inicialmente provee la informacién al responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia, al fabricante, importador, y/o
proveedor) dd/mm,/aaaa.

D3: Deteccién del evento/incidente adverso

Marque en el cuadro correspondiente si el evento o incidente ocurrié
antes del uso del DM, durante el uso del DM en la atencién al
paciente o después del uso del DM en el paciente.

D4: Clasificacién

Marque de acuerdo con las definiciones establecidas en el arficulo 5°
de la Resolucién 4816 de 2008, correspondiente a la clasificacion
del evento/incidente adverso en relacion con su gravedad, feniendo
en cuenfa lo siguiente:



"1. Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
operador o fodo aquel que se vea implicado directa o indirectamente,
como consecuencia de la ufilizacién de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:
a) Enfermedad o daiio que amenace la vida.
b) Daiio de una funcién o estructura corporal.

c) Condicién que requiera una intervencién médica o quirirgica para
prevenir un dafio permanente de una esiructura o funcién corporal.

dJ Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

f] Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

2. Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente de
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 utilizacién de un
dispositivo o aparato de uso médico.

3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo de danio no infencionado
que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, pero que por causa del azar o la infervencién de un
profesional de la salud u ofra persona, o una barrera de seguridad,
no generd un desenlace adverso.

4. Incidente adverso no serio: Pofencial riesgo de dafo no
intencionado diferente de los que pudieron haber llevado a la muerte
o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la infervencién de un profesional de la salud u ofra persong,
o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.”
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D5: Descripcién del evento o incidente adverso

Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la
informacién clinica relevante como estado de salud anfes del evento,
los signos y/o sintomas, condiciones como hipertension, diabetes,
disfuncién renal / hepdtica, antecedentes (alergias, uso de alcohal,
drogas, cigarrillos) diagnéstico diferencial, curso clinico, tratamiento,
resultados, etc.

Si considera que el espacio destinado para esta descripcion no es
suficiente, adjunte copias de documentos como copia del comité
inferdisciplinario definido por su Organizacion para el estudio de
los casos, donde se amplie la informacion sobre el evento/incidente
adverso, registros asociados al paciente  (exdmenes médicos,
resuliados de pruebas clinicas) o informacion sobre condiciones
ambientales que pudieron haber influido en el evento o incidente,
enfre ofras.

Dé: Desenlace del evento o incidente adverso
Muerte: Marque si sospecha que existe una relacién causal que llevo
a la muerte del paciente por el uso del dispositivo médico.

Enfermedad o dafio que amenace la vida: Marque si sospecha que
el paciente estuvo en riesgo de muerte al momento de presentarse
el evento o incidente adverso o en caso de que el uso continuado
del dispositivo médico podria tener como resultado la muerte del
paciente.

Dafio de una funcién o estructura corporal: Marque si el evento
adverso fiene como resultado una alteracion sustancial en  la
capacidad de la persona para realizar las funciones normales de
la vida.

Hospitalizacién inicial o prolongada: Marque si el ingreso al
hospital o la prolongacién de la hospitalizacion fue resuliado del
evento adverso.



Requiere intervencién médica o quirdrgica: Marque si cualquiera
de estas dos situaciones se presentan debido al uso del dispositivo
médico en el paciente y requiere la intervencion para impedir un
deterioro permanente de una funcion del cuerpo, prevenir el dafio en
una estructura del cuerpo.

No hubo dafio: Marque si, después de presentarse el evento o
incidente, el paciente no presenta ningin deterioro serio de la salud.

Otro: Marque esta opcién, si sobre la base de un juicio médico
adecuado, el caso pudo poner en peligro al paciente y puede
requerir tratamiento médico para evitar los ofros desenlaces.
Por ejemplo, emergencia por broncoespasmos que requieren
fratamiento, discrasias sanguineas o convulsiones que no den lugar
a hospitalizacion.

SECCION E: GESTION REALIZADA

Para el diligenciamiento de la seccién E, remitase al Anexo 1 al final
del presente documento, donde encontrard informacién relacionada
con metodologias de andlisis de causas, para la identificacién de
los campos E1 y E2, sobre la gestion del evento o incidente adverso
efectuado por parfe de su Institucion.

E1: Causa probable del evento/incidente

Conforme con el resultado obtenido del andlisis de causas del evento
o incidente adverso, indique el cédigo o el término de la causa, de
acuerdo con la Tabla 2, de la Norma Técnica Colombiana 5736
del afio 2009, que podrd encontrar en el Anexo 2 al final del
instructivo. Puede marcar més de un cédigo para describir las causas
del evento/incidente adverso.

Si'la causa probable ain no se ha deferminado y se encuentra en
proceso de investigacion, marque el término “sin identificar”, coédigo
930, al momento de nofificar. (4)
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E2: Acciones Correctivas y Preventivas

De acuerdo con las causas identificadas, escriba las acciones
correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el evento o
incidente adverso.

E3: Reporté al Fabricante/Importador/Distribuidor
Marque Siy la fecha en la cual fue notificado el fabricante, importador
o distribuidor.

Marque la opcién No, en caso de no haber notificado al fabricante/
importador/distribuidor - sobre el evento o incidente adverso
presentado con el dispositivo médico.

Es importante tener el contacto directo con el importador o fabricante
del dispositivo médico sospechoso, para fal fin puede remitirse al
siguiente link, con el nimero de registro sanitario:

http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_
encabcum.jsp

lo antferior, a fin de identificar los datos de contacto como, la
direccién de domicilio del importador o fabricante autorizado para
la comercializacion del dispositivo médico.

E4: sDispositivo médico disponible para evaluacién?
Indique si el dispositivo estd disponible en su Institucion, para
evaluacion por parte del fabricante. No lo envie al INVIMA.

E5: 5Se ha enviado el dispositivo médico sospechoso al Distribuidor/
Importador/Fabricante?

Indique si el dispositivo médico fue enviado al fabricante/importador
y la fecha de envio dd/mm/aaaa.



SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE

Para Prestadores de Servicios de Salud

F1: Nombre

Indique el nombre del profesional de su Institucion (reportante primario)
que identifica y notifica el evento o incidente adverso al responsable
del Programa Institucional de Tecnovigilancia (PITV).

F2: Profesion
Indique la profesion del reportante primario.

F3: Organizacién o drea a la que pertenece
Nombre del area a la cual pertenece el reportante primario.

F4: Direccién
Direccién de domicilio de la Organizacion. No diligencie direccion
de residencia o personal.

F5: Teléfono
Teléfono de contacto fijo de la Organizacién o nimero celular.

F6: Departamento
Diligencie el departamento asociado al campo ciudad o municipio
F7, ubicacion de la Organizacion.

F7: Ciudad o municipio

Indique la ciudad de ubicacion de la Organizacion.

Nota: Es posible que se repita la informacion de los campos A2 y
A3, del formulario.

F8: Correo electrénico institucional del reportante primario o del
responsable del PITV.
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FQ: Fecha de notificacién

Fecha en la cual el responsable del PITV, notifica a la Secretaria
Departamental o Disfrital de Salud o al INVIMA sobre el evento o
incidente adverso.

F10: Autorizacién de divulgacion
Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del reporte, de
conformidad con el articulo 7°, numeral 2, literal ¢ de la Resolucién

4816 de 2008.
Para fabricantes e importadores

i) Diligencie la informacién del cliente o usuario que nofifica a su
organizacion el evento o incidente adverso presentado.

ii) Si no cuenta con la informacién de contacto requerida en el punto
i}, diligencie la informacion del responsable de Tecnovigilancia de
su organizacion.



ANEXO 1. METODOLOGIAS DE ANALISIS DE CAUSAS DE
EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

SECCION E: GESTION REALIZADA

Como se describid en la seccién D4, los eventos o incidentes
adversos son circunstancias no deseables y no descritas, que ocurren
durante el uso de un dispositivo médico en la prestacién de atencién
en salud a un paciente, por tal razédn, el Programa Institucional de
Tecnovigilancia de su Insfitucion u Organizacion debe contar con
una herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en los
cuales se presentan fallas o errores durante la prestacion del servicio
y que esta permita comprender qué acciones deben ser realizadas
a fin de implementar soluciones, mejorar los procesos de atencién
en salud y desarrollar estrategias para prevenir la ocurrencia de un
evento o incidente adverso.

Por lo anterior, existen diferentes técnicas y metodologias de andlisis
como son:

Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto (Figura 1). Es
una representacion gréfica de las entradas (causas y razones) y una
salida (el problema o evento). Un profesional guia a un grupo en la
organizacién de causas de acuerdo a su importancia. Esto se traduce
en un grdfico “Espina de pescado” que muestra la relacién entre las
causas, razones y el problema objefo de estudio. Este gréfico ayuda
a identificar las causas raices, ineficiencias y ofros problemas. (5)

Causa Efecto

Hombre Maquma ][ Entorno

FProblema
Subcausa
_ .
Causa principal

[ Material ][ Metodo ][ Medlda

Figura 1. Diagrama de causa-efecto
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Andlisis de los modos de falla y efectos (AMFE). Es una herramienta
de seguridad del paciente, que da a los gerentes de riesgo la
oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar positivamente
el ambiente del cuidado de los pacientes.

AMFE es un proceso de calidad, el cual reconoce que los errores son
evitables y predecibles. Este sistema de gestion de riesgo anficipa
errores y disefia un sisfema que minimizard su impacto. AMFE podria
revelar que un error es folerable o que el error serd interceptado por
el sisema de chequeos y balances, los cuales deben ser parte de un
sisema de garantia de la calidad de los sisfemas de salud. AMFE
utiliza técnicas de investigacion cudlitativas como grupos focales,
entrevistas estructuradas y semiestructuradas para la recoleccion de
la informacién en varias fases del proceso. Este Sistema de Gestién
del Riesgo Clinico (SGRC) no asegura que los procesos serdn
fotalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los
errores ocurran en el proceso.

Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones:
prevenir que los errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los
efectos de los errores que alcanzan a los pacientes. (6)

Protocolo de Londres (Figura 2). Conocido como “Profocolo para
Investigacion y Andlisis de Incidentes Clinicos” (incidente clinico es
un férmino para referirse a errores o eventos adversos que ocurren
durante el proceso clinico asistencial], es una metodologia basada
en el modelo organizacional de accidentes de James Reason, el cual
facilita el andlisis de los incidentes, en la medida que incluye desde
elementos clinicos relacionados con el paciente, hasta factores del
mas alfo nivel organizacional y de su enforno, que pueden haber
jugado un papel causal. El primer paso en la investigacion es la
identificacion de las acciones inseguras, para luego analizar las
circunsfancias en que ocurrieron, es decir, identificar los factores que
contribuyeron o predispusieron a dicha conducta, para asi crear las
recomendaciones y planes de accién cuyo proposito es mejorar las

debilidades identificadas. (3)
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Figura 2. Profocolo de Londres.

Fisicas
Administrativas
Humanas

Cada Prestador de Servicios de Salud es auténomo para elegir la
herramienta de andlisis de los eventos e incidentes adversos para la
evaluacion de cada uno de los casos.

Sin embargo, para la aplicacion de las metodologias mencionadas,
la evaluacion de un evento o incidente adverso consfa de manera
general de las siguientes efapas:

1. Recopilacion de la mayor cantidad de informacién y evidencias
del evento o incidente presentado sobre:

® Paciente (condicién clinica, factores fisicos, sicolégicos y
sociales).

e Disposiivo médico [registro sanifario, nimero de lote,
modelo, serie, conservar en lo posible el producto en el drea
de cuarentena y notificar ol proveedor para su respectiva
investigacion).

2. lIdentificacién de los factores distributivos
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Factores relacionados con el dispositivo médico (usar como

referencia la Norma Técnica Colombiana NTC 5736:2009).

Factores relacionados con el paciente (condicion clinica,
fisica, sicolégica y social).

Factores relacionados con el individuo (conocimientos
suficientes, experiencia, habilidades).

Factores relacionados con la tarea v el uso de la tecnologia
[errores en guias, normas o procedimientos).

Factores relacionados con la farea y el uso de la fecnologia
[errores en guias, normas o procedimientos).

Factores relacionados con el ambiente (femperatura, humedad,
polvo, luz).

Andlisis y verificacion de la informacién.

Eleccion de un grupo multidisciplinario que realice el andlisis
del caso.

Identificacién de las causas y, de acuerdo a cada una de ellas,
plantear las acciones o medidas correctivas y/o preventivas.

Ejecucion del plan de accién de mejoramiento.
Notificaciéon a los Entes territoriales de Salud (Secretarias

Departamentales o Distritales de Salud) y/o a la Autoridad
Sanitaria.



IV. ANEXO 2. CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O
INCIDENTE ADVERSO. NTC 5736:2009

Campo E1: Causa probable del evento/incidente (4)

Cédigo de
la causa

Término de Causa Descripcién de la causa

El acto u omisién de un acto por parte del
usuario u operador del dispositivo médi-
co como resultado de una conducta que
estd mas allad de cualquier medio razo-
500 Uso anormal nable del control de riesgo por parte del
fabricante, por ejemplo, violacién delibe-
rada de las instrucciones, procedimientos
o uso anfes de la instalacion completa,
causan una falla en el dispositivo.

Respuesta fisiold- ST .
Una respuesta fisiolégica anormal o ines-

510 ica anormal o : po
9 perada fal como hipersensibilidad.
inesperada
El dispositivo no genera la alarma apro-
520 Falla en la alarma | piada o no transmite la alarma al recep-

for remoto.

El uso de materialles) biologico(s) en un
dispositivo médico causa una reaccién di-
ferente a la hipersensibilidad inmediafa.

Uso de material
biolégico

530

Los resultados inexactos con dispositivos
médicos de medicién (por ejemplo, para
femperatura, masa, pH, pruebas In vitro)
debido a una calibracion incorrecta.

540 Calibracion

Cualquier mal funcionamiento de hard-
550 Hardware del ware del computador por ejemplo, disco
computador duro interno, unidad de arranque exter-
nas, causa una falla en el dispositivo.
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Cédigo de

|G causda

560

Término de Causa

Contaminacion du-
ranfe la produccion

Descripcién de la causa

El dispositivo es afectado/impedido por
la exposicion a elementos exirafios o
contaminados en la produccién, que no
son removidos adecuadamente durante
el proceso de fabricacion.

570

Contaminacion
posproduccion

El dispositivo es afectado/impedido
por la exposicién a elementos extrafios
o confaminacién, o la acumulacién de
contaminantes los cuales pueden afectar
un componente, parte, o fodo el disposi-
fivo, por ejemplo, particulas sintéticas o

e caucho, suciedad externa/inferna o
residuos de fluido, sangre, fejidos o cera
de oidos los cuales pueden afectar parte
o el dispositivo complefo.

580

Diseno

Falla en el dispositivo para realizar su
funcién debido a un disefio/desarrollo
inadecuado del proceso.

590

Desconexién

Una separacién imprevista de una cone-
xion entre dos o més partes (por ejemplo,
eléctrica, mecdnica, tuberia) causa falla
en el dispositivo.

600

Componente
eléctrico

Un defecto en un componente eléctrico
o un cableado inapropiado causan falla
en el dispositivo.

610

Circuito eléctrico

El mal funcionamiento de un circuito eléctri-
co causado por eventos fales como pene-
tracion de fluido, sobrecalentamiento, etc.

620

Contacto eléctrico

Un contacto eléctrico defectuoso o inade-
cuado que causa un mal funcionamiento
en el dispositivo (por ejemplo rompimien-
fo, corrosién, alta resistencia, descarga
térmica, desplazamiento, migracion o
movimiento no infencional).




Cédigo de

|G causda

Término de Causa

Descripcién de la causa

630

Interferencia Electro-
magnética (IEM)

Un mal funcionamiento de un dispositivo
médico activo, de alimentacién eléctrica,
causado por una inferferencia por radio
frecuencia (IRF).

640

Fecha de expira-
cién

Uso de un dispositivo més alléd de la
fecha de expiracién causando falla en
este.

650

Falso Negativo

El dispositivo reporta  incorrectamente
algo que ha sido detectado y que no
esfd denfro de un rango especifico.

660

Falso posifivo

El dispositivo reporta  incorrectamente
algo que ha sido defectodo o que esté
dentro de un rango especifico.

670

Resultado falso de
la prueba

En el caso de dispositivos médicos de
diagndsticos in Vitro (IVD), el disposifi-
vo no cumple con sus caracteristicas de
desempefio especifico (prueba de sensi-
bilidad, especificidad, linealidad, esta-
bilidad, inferferencia, etc.) causando un
resultado falso en la prueba.

680

Falla en el dispositi-
vo implantable

la migracién, mal funcionamiento o falla
en el dispositivo implantable (activo o no
activo) causan un procedimiento invasivo
que puede conducir a la remocion, por
ejemplo, implante mamario, marcapa-
sos, lentes intraoculares.

690

Ambiente inopro-
piado

Uso de un ambiente que produce la falla
o mal funcionamiento de un dispositivo

700

Incompatibilidad

la fallo de compatibilidad entre dos o
mas dispositivos, partes o componentes,
dispositivos que contienen productos me-
dicinales o elementos unidos causando
una falla en el dispositivo.
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Cédigo de

|G causda

Descripcién de la causa

Término de Causa

56

710

Insfrucciones para
uso y etiquefado

Instrucciones inadecuadas o imprecisas
para uso/efiquetado causa falla del dis-
positivo.

720

Escape/ sellado

Falla del dispositivo debido a una sustan-
cia, usualmente liquida o gaseosa, de un
dispositivo o falla en el sello que permite
a la sustancia entrar en un dispositivo o
componente.

730

Mantenimiento

Mantenimienfo rufinario o periédico in-
adecuado  mantenimiento  causa  mal
funcionamiento o falla de un dispositivo
o componente, excluyendo causas de
disefio.

740

Fabricacion

Falla en el sistema de calidad del fabri-
cante causa el mal funcionamiento o falla
de un dispositivo o componente, exclu-
yendo causas de disefio.

750

Material

Material(es) de durabilidad limitada du-
rante el uso del producio causa que el
dispositivo médico funcione mal, por
ejemplo, falla del adhesivo.

760

Componentes
Mecdnicos

El mal funcionamiento de un componente
mecdnico causa una falla del dispositivo,
por ejemplo, ruptura, deformacion, obs-
fruccion.

770

Condiciones no
higiénicas

Una falla en el dispositivo médico por un
esfado higiénico inapropiado del usuario
o de las instalaciones del usuario.

780

No relacionado
con el dispositivo

El tipo de evento no estd relacionado con
el dispositivo.

790

Otros

Una causa de evenfo que no estd inclui-
da en esfa tabla y donde esté relaciono-
do un dispositivo durante el evento.




Cédigo de

|G causda

Término de Causa

Descripcién de la causa

Procesos de empaque inadecuados o

800 Empaque inapropiados causa una falla en el dis-
positivo.
Donde el disefio de un dispositivo basa-
P
810 Anatomia/Fisiolo- | do en la anatomia/fisiclogia promedio
gia del paciente del paciente es inapropiado para el pa-
ciente involucrado.
Condicién del paciente  [posiblemente
Condicion del inesperada) conducen a una falla o des-
820 . empefio deficiente, por ejemplo, tomillo
aciente P P ISP
P de un implante se desprende debido a
osfeoporosis.
830 Fuente de enerai Deficiencias en la fuente de energia cau-
9 sa una falla en el dispositivo.
840 Medidas de pro- | la falla de una medida de proteccién.
feccion Este excluye alarmas.
Aseauramiento de Procedimientos inadecuados del asegu-
o cghdod o lo ramiento de la calidad del cuidado de
850 P shtucion bara I la salud identificados, por ejemplo, pro-
atencion eE salud cesos de compra, inspecciones o insfala-
ciones inapropiadas.
Exposicion a la radiacién causada por
falla en el dispositivo, por ejemplo, medi-
Radiaci¢ ! A [
860 adiacion cina nuclear, rayos X, irradiador de san-
gre, ensayo de radio inmunidad.
la funcién del dispositivo o informacién
generada por este es errénea, incorrecta
o poco confiable, debido a un software
870 Software inadecuado o a su mal funcionamiento.

Estas condiciones pueden ser por ejem-
plo, programacién defectuosa o inade-
cuada, software obsoleto, instalacion
erréneaq, incluyendo actualizaciones.

57



Cédigo de

|G causda

Término de Causa

Descripcién de la causa

880

Esterilizacion/des-
infeccién/ limpieza

Esterilizacién, desinfeccion o limpieza
inadecuada. Esfo incluye la exposicion
accidental a microorganismos potencial-
mente dafinos o susfancias féxicas (por
ejemplo: residuos de éxido de etileno).

890

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones de almacenamiento disposi-
fivo (por ejemplo, tfemperatura del cuarto,

umedad, exposicion a la luz inapropio-
das| que resultan en falla del dispositivo.

900

Alteracion /falsifica-
cién/ sabotaje

Un acfo infencional de manipulacion del
dispositivo perpetrado durante su fabrica-
cién (sabotaje) o durante su uso (altera-
cién) o falsificacién de un dispositivo (sa-
botaje), resulta en el mal funcionamiento
del dispositivo y/o afecta adversamente
el trafamiento del paciente.

910

Entrenamiento

Entrenamiento inadecuado o falta de
esfe para el usuario del dispositivo.

920

Transporte v en-
frega

Iregularidades en el transporte y entrega
de los dispositivos médicos causa el mal
funcionamiento o falla del dispositivo o
componente.

930

Sin identificar

Causa definitiva o no probable defermi-
nada. Una condicién desconocida que
causa falla en el funcionamiento del dis-
positivo.

940

Capacidad de uso

Deficiente capacidad de uso que causa
falla del dispositivo. Capacidad de uso
significa las caracteristicas que establecen
la efectividad, eficiencia, capacidad de
aprendizaje vy satisfaccion del operador.
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Cédigo de

|G causda

950

Término de Causa Descripcién de la causa

Un acto u omisién de un acto que fiene
un resultado diferente al previsto por el
fabricante o esperado por el operador
causa una falla en el dispositivo.

Error de uso

960

Cambios o deterioro de un dispositivo
médico como resultado del uso a través
Desgaste del tiempo esfablecido, desgaste, o man-
fenimienfo de rutina que causa la falla
del dispositivo.
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