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Por ia cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia

EL MINISTRO I5E LA PROTECCION SOCIAL

| .
En ejercicio de las atribuciones legales, especialmente las conferidas en el articulo
61 del Decreto 4725 de 2005 y, '

CONSIDERANDO:

Que el articulo 61 del Decreto 4725 de 2005 establece que el Ministerio de la
Proteccién Social con el apoye del instituto- Nacional de Vigilancia de

. Medicamentos y Alimentos - INVIMA, disefiara el Programa de Tecnovigilancia

que permita identificar los eventos. e incidentes adversos no descritos en la
utilizacion de dispositivos médicos en el Territorio Nacional, cuantificar el riesgo,
proponer y reafizar medidas de -salud publica y mantener informados a los
usuarios, a los profesionales de {a 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 Decretos 4725 de 2005 y

1011 de 2006 y en las Resoluciones 1445 y 1446 de 2006, normas que establecgn

el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistéma
General de Seguridad Social en Salud y en el Decreto 3518 de 2006, mediante el
cuat se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES ,

ARTICULO 1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. El objeto de la presente
resolucién es reglamentar el Programa Nacional, de Tecnovigilancia a fin de -
fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad dg los pacientes, operadores y
todas aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la ™ -

utilizacion de dispositivos médicos, cuyas disposiciones se aplicaran a: -

1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Mediwméﬁtos y Alimentos, INVIMA.

-

—_— - o
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2. las Secretarias 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 modlflque
adicione o sustituya.

5. Los usuarios de dispositivos medlcos en general.

ARTICULO 2. DEFINICIONES. Para efectos de Ia aplicacion de la presente
resolucién se deben tener en cuenta, ademas de las definiciones contempladas en

el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo modifique, adicione ¢ sustituya, las

que se sefalan a continuacion:

Accion correctiva, Accion que elimina la causa de un evento adverso u otra

situacion no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia

del evento adverso.

Accion Preventiva. Accion que previene 1a 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 esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que -

sirvieron de base para la expedicion del registro sanitario o permiso de
comercializacion por parte del Instituto 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. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiepte
que ocurre como consecuencia de la utilizacidén de un dispositivo medico.

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

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas
y/o desemperio 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 evento ¢ incidente
adverso asociado a un dispositivo medico.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad 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 ¢ sustituya.

Incidente adverso. Potencial dafic no intencionado al paciente, operador o medio .

ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.
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Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de
mecanismos gue deben implementar internamente los diferentes actores dé los
niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del Programa Nacicnal
de Tecnovigilanca.

Sefial de alerta. Situacién generada por un caso o un ndmero de casos

reportados con una misma asociacion 0 relacién 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: Estrategia 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 comunicacion activa
entre cada uno de los integrantes 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 periddicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes 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 gestion
interna eficiente por parte del reportante.

Representatlwdad Posibilidad de apllcar a la poblacibn en general las -

observaciones obtenidas de una muestra de la misma. [

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

Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar sefnales
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 estado final como objeto de

consumao.
CAPITULO Il

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

ARTICULO 3. DEFINICION. El Programa Nacional de Tecnovigilancia se -

configura como un sistema de vigilancia postmercado, constituido por el conjunto
de instituciones, normas, mecanismaos, procesos, recursos financieros, técnicos y
de talento humano que interacttian para la identificacion, recoleccion, evaluacion,
gestion y divuigacién de los eventos o incidentes adversos no descritos que

presentan los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgoy la
realizacion de medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la
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§eguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado 'directa (o]
indirectamente con la utilizacion del dispositivo. -

ARTiCl_JLO 4. PRINCIPIOS. Los principios que rigen el Programa Nacional de
Tecnovigitancia son los siguientes:

Articulacién entre los actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia
Informacién veraz, oportuna y confidencial

Formacién e informacion permanente de los actores involucrados
Trazabilidad de los dispositivos médicos

Sensibilidad y representatividad

MW

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 intericionado que pudo haber llevado ‘a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquél
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) Dano de una funcion o estructura corporat.

¢} Condicién que requiera una intervencién médica o quirargica para
prevenir un dano permanente de una estructura o funcién corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial. .

e) Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacion en la
hospitalizacién. _

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

2. 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 aque! gque se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositive o
aparato de uso médico. '

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

4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafo no intencionado
diferente a 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 intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no
generd un desenlace adverso. ’ :
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CAPITULO v

NIVELES DE OPERACION DEL. PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

ARTICULO 6. NIVELES DE OPERACION Y CONFORMACION DE LOS
MISMOS. El Programa Nacional de Tecnovigilancia estara conformado por cuatro
niveles, asi:

1.
2.
3.

El Nivel Nacional integrado por El Ministeric de la’ Protecmon Social y el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA :

El Nivel Departamental y Distrital, integrado por las diferentes Secretanas
Departamentales y Distritales de Salud :

El Nivel Local, integrado por los fabricantes e lmportadores de dlSpOSItIVOS
medicos, 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;

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

ARTICULO 7. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL NIVEL
NACIONAL. Es responsabilidad de ios actores del Nivel Nacional del Programa
Nacional de Tecnovigilancia:

1.

2.

Del Ministerio de la Proteccién Social:

a) Generar la reglamentacion necesaria relacionada con el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

b) Evaluar y valorar la informacion generada por el programa para,
establecer politicas.

c) Establecer conjuntamente con el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, las alertas sanitarias nacionales
que se generen como producto del analisis realizado de eventos o
incidentes adversos que se presenten.

d) Informar al Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, .

cualguier reporte de eventos 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 dispositive médico de manera inmediata.

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

Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliméntos, INVIMA:

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

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

et
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c) 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 autorizacién del reportante.

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

e) Desarrollar actividades de promocion y formacion con las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud y demas actores del Programa
Nacional de Tecnovigilanca, en relacion a su desarrolloc e
implementaciéon y la gestién de eventos adversos con dispositivos
médicos.

f) Desarrollar e implementar planes y programas de vigilancia y
seguimiento activo sobre dispositivos médicos que supongan alto riesgo
de generacion de eventos adversos.

9) Realizar seguimiento, evaluacién y gestion de los informes de
seguridad, alertas internacionales y reportes que generan las agencias
sanitarias internacionales en relacion con los dispositivos médicos
ingresados al pais. |

h) Desarrollar, mantener y fortalecer la Red Nacional de Tecnovigilancia
como herramienta de comunicacion y cooperacién para el desarrollo del
programa. o

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

j} Realizar un informe inmediato para el Ministerio de la Proteccién Social
de los eventos adversos serios gue se presenten y un informe resumen

semestral de los otros eventos presentados y medidas que se hayan

tomado. - _
k) Establecer conjuntamente con el Ministerio de la Proteccién Social las
alertas sanitarias nacionales que se generen como producto del analisis
realizado de eventos e incidentes adversos que se presenten. v
1) Difundir informacién sobre la seguridad de dispositivos médicos. ’
m) Propender por el desarrollo de relaciones con agencias sanitarias
internacionales para el fortalecimiento del Programa. |

ARTICULO 8. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL NIVEL
DEPARTAMENTAL Y DISTRITAL. Corresponde a las Secretarias
Departamentales y Distritales de Sailud:

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

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

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




R T i e ey A A L

7 1 BoY 2008
RESOLUCION NUMERG:, 43 { 6 DE 2008 HOJANo 7

Continu_api()n de la Resoluciéon "Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia”

4. Realizar seguimiento y gestién de los informes de seg‘uridad, alertas y

reportes que genera el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA.

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

influencia.

Proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de eventos o incidentes adversos detectados de
acuerdo a lo sefalado por el Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA. '

Desarrollar e implementar planes y programas de vigilancia y seguimiento
activo a dispositivos meédicos que supongan alto riesgo de generacién de
eventos e incidentes adversos. -
Transmitir de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, todo reporte de evento o de incidente
adverso serio cuando es del caso, de acuerdo a lo establecido en la presente
resolucion.

Realizar un informe trimestral al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre los reportes periédicos recibidos
de, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y de los profesionales
de la salud, incluyendo las medidas preventivas tomadas.

10. Ejecutar las medidas de mejoramiento con respecto a los eventos

presentados en las Instituciones 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 medicos:

a) Disenar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia que
asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentés
adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso,
de forma que le permitan identificar, registrar, evaluar'y gestionar los
reportes de eventos adversos con los dispositivos médicos que
comercialice.

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

¢) Comunicar al Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en
los términos de la presente resolucion.

d) 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.

e) Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, las alertas internacionales que estén asociadas a
los dispositivos médicos que comercializa o comercializé y que puedan
encontrarse en uso y las acciones que se toman al respecto.

fy Cooperar y responder rapidamente cualquier peticion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA sobre la
seguridad de los dispositivos médicos en el tiempo que se establezca.

e



e

2 7 HOV 2088

 RESOLUCION NUMERG: , 33216 DE 2008 HOJANo 8

C'ontinu_agién de la Resolucion “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia™ : ‘ R

2. De los Fjrestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes
en los términos del Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya:

a) Estar atentos y vigilantes del desempefio, calidad y séguridad de los

b)

c)

d)

9)

h)

)

dispositivos médicos previos a su uso.

Ir_1formar, divulgar y apiicar las practicas adecuadas de utilizacién de
dispositivos médicos. ‘ : '

Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia,
que asegure un pemanente seguimiento de los eventos e incidentes
adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso y
que permitan identificar, registrar, evaluar y 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 sera el corresponsal ante el gobierno. En todo caso, es posible
reagrupar diferentes instituciones para designar un solo responsable y
corresponsal. Para el caso de los profesionales independientes el
responsable sera el mismo profesional.

Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las
que le sean exigidas por el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA de forma inmediata. .
Comunicar al fabricante o importador del dispositvo 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 promocion y formacion con los profesionales,
de la salud de la institucidn, en relacién al desarrollo e implementacioh
del Programa Nacional de Tecnovigilancia y la gestion de eventos o
incidentes adversos con dispositivos médicos.

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

Cooperar y responder rapidamente a cualquier peticion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre la
seguridad de los dispositivos médicos.

3. 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, reportar los eventos e incidentes adversos
identificados al Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA o
a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

3 g -.

ARTICULO 10. PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA. Los
Programas Institucionales de Tecnovigilancia son aquellos que deben desarrollar
internamente 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,
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defnftro del Programa Naciona! de Tecnovigilanca, los cuales deben incluir como
minimo:;

1. La designacion de un responsable del Programa de Tecnovigilancia.

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

3. Eldisefo de un sistema de administracion y gestion de datos, que permita
asegurar l|a integridad, 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.

4. La elaboracion de un Manual de Tecnovigilancia, entendiendo como tal, el
documento institucional que define el tipo de dispositivos médicos cbjeto de
vigilancia, elementos conceptuales de los eventos e incidentes adversos,
estrategia de vigilancia y recoleccion de reportes, analisis y valoracién de
los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria. El analisis de los
reportes se realizard de acuerdo a lo establecido en el manual instituciconal
de tecnovigilancia, 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 deberan 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 direccion de la institucién. Los
programas institucionales variardan en su estructura y complejidad de
acuerdo al nivel de atencion que Ia Institucion preste.

ARTICULO 11. REGISTRO DEL RESPONSABLE DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Todo actor del nivel departamental,

“distrital y local debe comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, INVIMA, el responsable designado, el cual figurara como contacto del
Programa Institucional 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 Decreto 1011 de 2006,
o la noma que lo modifigue, 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. .

4. Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de su
organizacion en el Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y. uso
adecuado de dispositivos médicos. T

5. Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, 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, INVIMA, o a las Secretarias
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Departamentales y Distritales de Salud, de todo reporte de evento o incidente
adverso no serio, de acuerdo a lo establecido en la presente resolucion.

CAPITULO V

OBLIGACION DE REPORTAR EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON
DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULO 13. DE LA OBLIGACION DE REPORTAR. Los fabricantes e
importadores de dispositivos médicos, los Prestadores de Servicios de Salud, los
profesionales independientes de la salud en los términos del Decreto 1011 de
2008, o ia norma que lo modifique adicione o sustituya, los usuarios de
dispositivos médicos y cualquier persona que tenga conocimiento de un evento 0
incidente adverso con dispositivos médicos para uso en humanos, debe reportar
tal 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 Decreto
1011 de 2008, 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 € incidentes adversos con dispositivos médicos, el formato establecido
por el Anexo de la presente resolucion o en su defecto, los formatos institucionales
siempre y cuando conserven los elementos alli establecidos. El reporte podra
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 Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y debera
contener la informacion relacionada en el articulo 14 de la presente resolucion,
dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento

o incidente.

ARTICULO 16. REPORTE PERIODICO. Toda la informacién de los reportes de
eventos 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 Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Secretarias Departamentales y
Distritales de Salud segtin sea e! caso. T

PARAGRAFO: Los reportes periodicos seran de caracter voluntario durante los
primeros cuarenta y ocho (48) meses de expedida la presente resolucién.
Posterior a estos cuarenta y ocho (48) meses, los reportes periddicos seran de
caracter obligatorio.

ARTICULO 17. CONTENIDO DE LOS REPORTES PERIODICOS: Los reportes
periédicos deben contener como minimo la siguiente informacion:

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

50 |
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2. Descripcion del evento:

a) Fecha del evento sospechado,
- b) Diagnéstico principal del paciente,

c) Deseniace(s) que aplique(n): no hubo consecuencia(s), muerte,
enfermedad o dafio que amenace la vida, hospitalizacién: inicial: o
prolongada, dafio de una funcién o estructura corporal, intervencién médlca
0 quirurgica, otros.
d) Descripcién del evento.

3. Informacién del dispositivo médico involucrado:
a) Nombre genérico del dispositivo médico.
b} Nombre comercial del dispositivo médico.
c) Fabricante.
d) NUmero de lote o serie.
e) Modelo / referencia.
f) Version del software si aplica.
g) Registro sanitario o permiso de comercializacion.
h) Distribuidor y/o importador.
i) Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento.
J) Indicar si se reportd al fabricante/importador por parte del prestador de
servicios de salud.

4. Otras informaciones adicionales
a) Gestion realizada.
b) Acciones correctivas y/o preventivas.
c¢) Codigo de identificacion interno de cada reporte.

5. Identificacién del reportante
a) Institucion reportante.
b) Nive! (si aplica). , . .
¢) Nombre del responsable de tecnovigilancia. :
d) Fecha del reporte. ¥ : ni o
e) Direccién. ¥
f) Ciudad o municipic / departamento,
g) Teléfono y correo electronico. -

Si lo considera necesario, e INVIMA podra establecer mecanismos, utilizar
estandares y/o formatos para el manejo de la informacién de los reportes
periddicos, que involucre a los diferentes actores del programa.

PARAGRAFO PRIMERO: En el caso de fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, ademas de la informacidon requerida para reportes
inmediatos y reportes periddicos debera reportar:

a) Fecha de aviso al fabricante.

b) Fecha esperada de seguimiento o reporte final.

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

d) Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir la probabilidad
de ocurrencia.
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e) Instituciones o establecimientos donde fue distribuido el dispositivo. Debe
indicar detalladamente los sitios donde fue distribuido o vendido: el
dispositivo, sefalando nombre de la institucion y numerc de unidades
vendidas o distribuidas en ese establecimiento.

PARAGRAFO SEGUNDO: En caso de no contar con la informacién solicitada en
el presente articulo, se debera consignar y enviar -los documentos que
comprueben que se realizaron como minimo tres (3) intentos para obtener la
informacién y que esta no fue posible conseguirla.

PARAGRAFO TERCERO: E! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA podra solicitar ampliacion de la informacion de los reportes,
para lo cual el reportante debera responder a la solicitud en un término no superior
a quince (15) dias.

ARTICULO 18. INFORME CONSOLIDADO: E! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, enviara un informe al Ministerio de la
Proteccion Social, de los eventos adversos serios que se reporten y-las medidas
preventivas propuestas que se deban tomar de manera inmediata. Igualmente,
enviara un informe semestral consolidado de los reportes periddicos que se
reciban en el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

ARTICULO 19. RETIRO DE PRODUCTOS: Los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, deberan notificar al Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, el retiro total o parcial de productos del
mercado cuandc estos supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que
van a ser usados. - at
Para la notificacién, los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deben
suministrar como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre, referencias, nimeros de lote 0 series del dispositivo médico,
objeto del retiro y fecha de vencimiento cuando aplique.

2. Causas que motivaron el retiro 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 retiro del producto
del mercade que incluya tiempo estimado de retiro y disposicion final.

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

Los retiros de dispositivos médicos por causas diferentes a la seguridad o
desempefio del productc no deben ser reportados al Programa Naciona!l 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. _

PARAGRAFO: 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 éstos informen sobre
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aspeptos que influyan directa o indirectamente con la seguridad o desempenfio de
los dispositivos médicos que comercializa.

ARTICULO 20. REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES POR PARTE DE
LOS IMPORTADORES. Los importadores de dispositivos médicos en el pais,
deberan notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al conocimiento de la
generacion de una alerta internacional reportada por la casa matriz o por una
agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los dispositivos médicos que éste
comercializa en Colombia.

ARTICULO 21. DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION. La
informacion relacionada con la historia clinica, que contengan los diferentes
reportes del Programa Nacional de Tecnovigilancia sera de total bonfidencialidad,
tendra caracter 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.

unicamente se utilizara con fines de vigilancia sanitaria.
CAPITULO VI
GESTION DE LOS REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSGS

ARTICULO 22. GESTION DE LOS REPORTES INMEDIATOS. A la informacion
contenida en los reportes inmediatos se dara el siguiente tramite:

1. Una vez recibidos los reportes inmediatos, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, debera:

a) Enviar al reportante la confirmacioén del senfalamiento 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 medico por riesgo y nivel de complejidad
de las areas en donde se genera el evento, de acuerdo a la matriz de
riesgo disefiada para tal fin.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacion de los reportes inmediatos, se
desprendera la toma de acciones preventivas y/o correctivas, con el fin de
mitigar el riesgo y evitar su repeticion, las cuales se comunicaran al
Ministerio de la Proteccidbn Social. También se abrird un proceso
investigativo para determinar las causas del evento o incidente adverso,
cuando a ello haya lugar.

3. Si del analisis de los resultades se determina una alerta nacional, ésta
debera ser informada al responsable del dispositivo médico que figure como
tal en el registro sanitario, al Ministerio de la Proteccién Social y al publico
en general, por medio de las paginas WEB correspondientes. Asi mismo, si
es del caso, el Institutoc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, continuara el proceso investigativo y solicitara al
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fabricante o responsable del dispositivo médico que figure como tal en el
registro sanitario, una investigacién sobre el asunto, la cual debera ser
allegada al INVIMA dentro del término que éste sefiale en cada caso.

4. Una vez se concluyan las investigaciones pertinentes, el Instituto Nacional
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, procedera a;

a) Cerrar definitivamente la investigacion de! 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 cerrara definitivamente.
c) Realizar las acciones preventivas y correctivas
" d) Tomar medidas sanitarias si es del caso

ARTICULO 23. GESTION DE LOS REPORTES PERIODICOS. A Ia mformacmn
contenida en los reportes periddicos se dara el siguiente tramite:

1. Una vez recibidos los reportes periddicos directamente o a través de las
diferentes Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, el Instituto
‘Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, debera:

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

b) Recolectar, consolidar y realizar la evaluacién de la informacion

teniendo en cuenta parametros tales como clasificacion del dispositivo
medico por riesgo, gravedad del evento, frecuencia de los eventos
reportados y las acciones realizadas.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacion de los reportes periddicos, se
desprendera la decisién de la toma de acciones preventivas y/o correctivas.
Asi mismo, se generara un informe semestral que incluira la consolidacidn
de informes presentados durante el periodo, el cual debera ser enviado al
Ministerio de la Proteccion Social y a las diferentes Secretarias
Departamentales y Dlstrltales de Salud para que ejecuten las medidas a

que haya lugar.

3. Si de dichos informes se deriva la necesidad de generar politicas o
reglamentacion relacionada con los dispositivos meédicos, se debera
informar al Ministerio de la Proteccién Social quienes tomaran en cuenta las
necesidades para gestionar la reglamentac:on 0 establecer las politicas y
acciones correspondientes. _

CAPITULO Vil
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

ARTICULO 24. DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS INVIMA. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, evaluar los reportes remitidos por los diferentes
actores del Programa Nacional de Tecnovugﬂancua y de acuerdo a la circunstancia
presentada, ordenar y ejecutar la imposicion de medidas preventivas, correctivas y

&5
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sanitarias de seguridad, de acuerdo a las responsabilidades asignadas en la
presente resolucién.

ARTICULO 25. DE LAS SECRETARIAS DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES
DE SALUD. Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud deberan estar
atentas a las medidas derivadas del Programa Nacional de Tecnovigilancia y
ejecutar las acciones pertinentes en coordinacion con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Si de los informes presentados ante la Entidad Territorial, se derivan acciones
preventivas de mejoramiento en la seguridad y funcionamiento de los dispositivos
medicos, éstas se podran realizar, siempre y cuando no correspondan a una
medida sanitaria de seguridad en los términos de la Ley 9 de 1979 y el Decreto
4725 de 2005 o las normas que los adicionen, modifiquen o sustituyan. L_a Entidad
Territorial adelantara las respectivas acciones preventivas de mejoramiento sobre
los productos y servicios y comunicara de estas acciones en los informes
presentados ante el INVIMA.

ARTICULO 26. INVESTIGACIONES DE LOS FABRICANTES O
IMPORTADORES. Los fabricantes llevaran a cabo la investigacion de los eventos
o incidentes adversos solicitados por la autoridad sanitaria correspondiente, quien
a su vez monitoreara el progresc de dicha investigacion. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, podra intervenir o iniciar una
investigacion independiente si lo considera pertinente. Igualmente, podra solicitar
la ampliacion de la informacién las veces que sean necesarias hasta tanto se de
por satisfecha la respuesta y subsanado del problema de seguridad en la
investigacion.

Dentro de sus competencias de vigilancia y control, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, podra solicitar ampliacion de la
informacién contenida en los reportes y verificar mediante visitas la veracidad de la
informacién declarada por los fabricantes e importadores en cuanto al seguimiento
y las investigaciones realizadas a los reportes de seguridad. '

La Superintendencia de Industria y Comercio y las Red Nacional de léborato;ios
de las diferentes Universidades, Centros e Institutos podran servir como apoyo .
para los ensayos y analisis que se requieran dentro de las investigaciones.

-

CAPITULO VIl
ASPECTOS COMUNES DEL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

ARTICULO 27. LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA. E! Programa
Nacional de Techovigilancia incentivara la articulacion de todos los niveles
nacional, departamental, local y académico, en una red de Informacion que se
denominara Red Nacional de Tecnovigilancia.

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

ARTICULO 28. SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS VARIOS DE LA COMISION REVISORA Y SUS ACTIVIDADES
RESPECTO AL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: La Sala
Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién Revisora, desarrollara las
siguientes actividades con respecto al Programa Nacional de Tecnovigilancia:

1. Evaluar la informacion sobre los eventos o incidentes adversos causados
por los dispositivos meédicos, 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 caracter técnico que estime convenientes
para el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

La informacion de los reportantes y el nombre y casa comercial de los productos
involucrados en los conceptos técnicos que tome la Sala Especializada con
respecto al programa de Programa Nacional de Tecnovigilancia, seran de caracter
reservado.

PARAGRAFO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios de la Comisién Revisora, para el cumplimiento de las funciones, podra
invitar a personas particulares, servidores publicos o miembros de entidades de
reconocida capacidad cientifica. lgualmente, podra. consultar expertos a nivel
nacional o internacional con el fin de complementar Ia informacién necesaria de
los asuntos que se sometan a su consideracion. Las personas que se inviten
tendran voz pero no voto. '

ARTICULO 29. ALERTAS INTERNACIONALES: El instituto Nacional de'

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, realizara el seguimiento,
evaluacién, gestion y divulgacion de los informes y alertas de seguridad que
generen Agencias Sanitarias Internacionales que tengan relacién con los
productos que se comercialicen en el pais e informard de manera inmediata al
Ministerio de la Proteccidn social aquellas que tengan relacion directa con
dispositivos médicos que se estén usando en el territorio nacional.

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

Las alertas internacionales recibidas por el responsable designado del Programa
Nacional de Tecnovigilancia, deben ser divuigadas en el interior de sus
establecimientos a los servicios implicados. Si la alerta ordena la recogida del
producto, los corresponsales designados seran 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, estableceran estrategias de vigilancia e

investigacion especifica de los dispositivos médicos que como resultado del

LE
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seguimiento y evaluacion de los reportes de seguridad, presuman alto riesgo para
la salud publica tales como:

1. Dispositivos médicos de categorias llb y il y equ:pos de tecnologia
controlada.

Dispositivos médicos de reciente inclusién en el mercado nacional.
Dispositivos médicos repotenciados.

Dispositivos médicos que por resultado de seguimiento y evaluaciéon de
reportes de seguridad presuman un mayor riesgo para la salud de la
poblacién.

9. Dispositivos médicos de un solo uso reusados

BwnN

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
desarrollara y ejecutara los diferentes proyectos o estrategias de vigilancia activa
en conjunto con las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, las
Instituciones de Salud y la Academia.

ARTICULO 31. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES: La trazabilidad para

los dispositivos médicos impiantables es obligatoria de acuerdo a lo estipulado en
el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, los
cuales deberan llenar su correspondiente ficha y llevarlo en la historia clinica en
cada establecimiento para hacer el seguimiento en ¢aso de ser necesario.

La ficha debera identificar como minimo los siguientes datos: la fecha de implante,
cédigo dei dispositivo médico, nombre del implante, identificacion, nombre del
fabricante, denominacion comun, denominacion comercial, referencias, niumero de
lote, numero de dispositivo medico, nimero de identificacion del paciente, numero

de seguro, cédigo del sitio de almacenamiento y nimero de la unidad funclonal,

que realiza el implante.

Para estos dispositivos médicos cada establecimiento debera determinar
mecanismos que permitan identificar su trazabilidad en un momento determinado
de manera facil y oportuna, para identificar aquelios involucrados en informaciones
de seguridad y poder emprender las acciones gue sean del caso.

ARTICULO 32. DIPOSITIVOS MEDICOS 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 indicacién,
puesto en servicio adecuadamente y con un adecuado mantenimiento, el Instituto
Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos, INVIMA, podra ordenar su
decomiso o congelamiento, prohibir o restringir su uso o puesta en servicio, si los

" resuitados que arroje la evaluacion de los reportes de seguridad asi lo ameritan.

Sin perjuicio de las sanciones penales, civiles y /o disciplinarias a que haya lugary

que se deriven del incumplimiento de las disposiciones contempladas en la
presente resolucion, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, INVIMA, podra iniciar las acciones tanto preventivas como correctivas

y/o medidas sanitarias en concordancia con lo establecido en el articulo 579 de la

Ley 09 de 1979 y el Decreto 4725 de 2005, o las normas que los ad;clonen :

modifiquen o sustituyan.

e
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ARTICULO 33. VIGENCIA. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su
publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., 9 7 NOY 2088

—

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Protéccién Social

Elaboré; Claudia l. Guevara
Revisd:  Nidia Pinzén Sora
Rosabel Rubiano
Gisella Rivera Sarmiento
Andrea Hurta@Neira.
i
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ANEXO
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA Programa Nacional de
Ministerio de la Proteccitn Social - .
Republica de Colombia Tecnovigilancia
FORMATO DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO CON DISPOSITIVOS Para uso oxclusivo def INVIMA:
MEDICOS o Awe
“4INSTITUGION DONDE SUGEDIO EL'EVENTQ (S Aplica S8 DETECTO La cAUSA?
oA BTN SE1oNer] cu
AAAL [ MM /0D -
&SE RES0LVIO EL PROBLEMA? .
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