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1. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los Servicios Asistenciales de la ESE Hospital La
Maria (Hospitalizacion, Urgencias, UCI, UCE, Cirugia, Consulta Externa, Ayudas
Diagnosticas, Servicio Farmacéutico). Inicia cuando algun integrante del equipo de
salud detecta un evento o incidente adverso, continla con el andlisis, gestion
interna, reporte a entes nacionales del mismo vy finaliza con la evaluacion de la
efectividad de los planes de mejoramiento ejecutados.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Implementar el programa institucional de tecnovigilancia con base a las
disposiciones legales vigentes y la implementacion de mecanismos efectivos para
la gestidn de eventos e incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos
a través de la capacitacion, notificacion, vigilancia activa y la articulacion del
programa con aquellos implementados en la ESE para la seguridad del paciente.

2.2. Objetivos Especificos

e Proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y seguimiento
a los casos de eventos e incidentes de seguridad detectados asociados a los
dispositivos médicos.

e Generar los mecanismos para identificar, notificar, recolectar, evaluar y
gestionar informacién sobre eventos e incidentes de seguridad o sus posibles
riesgos asociados a los dispositivos médicos usados por la institucion.

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

e Realizar seguimiento, evaluacién y gestion de los informes de seguridad, alertas
y reportes que generan las agencias sanitarias internacionales y nacionales en
relacion con los dispositivos médicos ingresados a la institucion.

e Disefiar estrategias y actividades para la implementacion efectiva de los planes
de mejoramiento continuo que mitiguen la frecuencia de apariciéon o impacto de
los eventos e incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos que se
puedan presentar en la institucién.
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3. RESPONSABLES

Es responsable de su implementacion, ejecucion y mantenimiento, el Quimico
Farmacéutico

4. INTRODUCCION

La importancia de estructurar un sistema de vigilancia de dispositivos médicos surge
de la necesidad de garantizar la seguridad y efectividad de los mismos, luego de
gue estos son comercializados y usados tanto individual como colectivamente.

Debemos tener en cuenta que aunque un dispositivo médico es sometido a
diferentes controles durante su desarrollo y fabricacion, esto no implica que durante
SuU uso no se presenten eventos e incidentes de seguridad, los cuales pueden
causar algun tipo de dafio para la salud de los pacientes, operadores y/o medio
ambiente.

“Todos los dispositivos médicos posen un cierto grado de riesgo el cual podria
causar problemas en circunstancias especificas”

Es responsabilidad social, moral, legal y ética de todas las personas o instituciones
involucradas en la fabricacidbn, comercializacion, distribucion, adquisicion,
prescripcion, manipulacion y uso de los dispositivos médicos, informar a la autoridad
sanitaria cuando se tenga conocimiento de la generacion de eventos o incidentes
adversos asociados al uso de dispositivos médicos.

En cumplimiento de sus funciones, el INVIMA ha generado los mecanismos para
recolectar, evaluar y gestionar la informaciéon relacionada con la seguridad de los
dispositivos médicos, con el propdésito de tomar las medidas que sean necesarias
para preservar la salud y proteccion de los usuarios de este tipo de tecnologia,
logrando disminuir los riesgos potenciales presentes en todos los dispositivos, los
cuales poseen cierta probabilidad para la ocurrencia de eventos de seguridad en la
poblacion, tanto en forma individual como colectiva.

5. _JUSTIFICACION

En cumplimiento a la Resolucion 1403 del 2007, donde se define como uno de los
objetivos del servicio farmacéutico la promocién del uso adecuado de dispositivos
meédicos, y se detallan los procesos generales y especiales relacionados con los
mismos, el programa de tecnovigilancia, definido también como una de las
actividades de promocion y prevencion propias del servicio toma un papel clave, ya
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que es la herramienta bésica de retroalimentacién del uso de dispositivos médicos
con perspectiva clinica/individual que permite establecer y prevenir problemas
relacionados con la necesidad, efectividad y seguridad de los estos; conllevando a
un enfoque preventivo de los eventos e incidentes adversos y contribuyendo asi al
éxito de las terapias en los pacientes.

El desarrollo tecnoldgico en el area de la salud en los ultimos afios ha tenido un
importante incremento a nivel mundial. Colombia no ha sido ajeno a estoy en las
Gltimas décadas, el sector salud en especial a las instituciones que prestan
servicios de salud, han dirigido su atencion a la adquisicion de tecnologia
biomédica, muchas veces, sin realizar un proceso de evaluacion juicioso en el que
se consideren, los riesgos y beneficios que estos pueden generar en la salud de la
poblacion.

Esta falencia en el procesos de evaluacién, adquisicién y control de tecnologias, se
manifiesta en el sistema de salud, mediante el aumento de los costos de atencion,
la sub o sobre utilizacién, deficiencias en el mantenimiento y soporte técnico de los
equipos, polarizacion de los servicios y de esta forma favorecen la inequidad y baja
cobertura en la prestacion de servicios, lo que a su vez incrementa el riesgo de
manifestaciones adversas en los pacientes que hacen uso de este tipo de
tecnologias, representando asi un problema de salud publica.

Las efectos dafiinos o eventos de seguridad asociados a los dispositivos médicos
una vez se encuentran en el mercado y los factores que pueden predisponer su
aparicién, son considerados problemas de seguridad de este tipo de tecnologias, es
por esto que se convierten en un aspecto critico en las actividades de vigilancia y
control de las entidades del estado, dentro de las cuales el Ministerio de la
Proteccion Social, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y los entes
territoriales tienen la responsabilidad de garantizar que este tipo de productos
utilizados en las instituciones prestadoras de salud, cumplan con las condiciones
clinicas de seguridad y eficacia.

6. GLOSARIO
e Accion correctiva: Accién tomada una vez se presenta un hecho indeseable y
gue afecta a la institucion.

e Accion Preventiva: Accion tomada para evitar la ocurrencia de una situacion
potencialmente indeseable.

e Dafio: Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria
0 permanente, enfermedad o muerte.

e Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo
meédico que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y
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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.

e Dispositivo médico: Proviene de su denominacién en ingles Medical Device y
en el &mbito nacional son mejor conocidos como elementos médico — quirirgicos
y equipos médicos, recientemente mediante la expedicion del Decreto 4725 de
2005 se han definido como cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para uso en
seres humano, en los siguientes casos

e Evento adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

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

Se considera como deterioro serio de la salud:
Enfermedad o dafio que amenace la vida.
Dafio de una funcion o estructura corporal.

Condicién que requiera una intervencion meédica o quirdrgica para prevenir
un dafio permanente de una estructura o funcién corporal.

Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la
hospitalizacion.
Evento que sea el origen de una malformacion congénita.
e 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.

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

e Fallas de Funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempeiio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado
a la muerte o al deterioro de la salud.
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Formato de reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente
adverso asociado a un dispositivo médico.

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 o sustituya.

Incidente: Es toda falla o error que tuvo el potencial de causar un dafio en el
usuario, pero que no se llega a materializar. Se considera también incidente,
toda accién u omisién que demuestra falta de adherencia a los procesos, pero
sin efecto inmediato para el usuario. Esta categoria agrupa los conceptos de
evento potencial, variacion en el proceso, fallas activas y latentes.

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

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente
a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, pero que por causa del azar o la intervencién de un profesional de la
salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace
adverso.

Programa Institucional de Tecnovigilancia: ElI Programa Nacional de
Tecnovigilancia se configura como un sistema de vigilancia postmercado,
constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos,
recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la
identificacion, recoleccion, evaluacion, gestién 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 todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la
utilizacion del dispositivo.

Red de Tecnovigilancia: Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de
trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la
Tecnovigilancia en Colombia, a traves de la participacién 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 0 un incidente adverso serio con un
dispositivo médico en particular.

. NP SO0, O TR

HOSPITAL
LA MARIA



<J

Trabajamos con amor por la vida

Cadigo : MA-SF-002

LAMARIA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA | Versi6n: 002

Fecha de actualizacion: Marzo de 2019

Reportes periodicos de Tecnovigilancia: Conjunto de reportes de
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e
informacion 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.

Representatividad: Posibilidad de aplicar a la poblacion en general las
observaciones obtenidas de una muestra de la misma.

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

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

Seflal de alerta: Situacion generada por un caso 0 un namero de casos
reportados con una misma asociacion o relaciébn causal entre un evento de
seguridad y un dispositivo médico, siendo desconocida o0 no documentada
previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

Tecno vigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la
notificacion, registro y evaluaciéon sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

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 consumo.

MARCO LEGAL

DECRETO NUMERO 4725 DE 2005 (diciembre 26) por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano. En él se definen, entre otros
aspectos, los criterios de clasificacion para cada dispositivo médico, los requisitos
para obtener el registro sanitario de estos productos, la vigilancia y control de los
mismos y las medidas sanitarias aplicables frente a la contravencién de la norma.

RESOLUCION NUMERO 2003 DE 2014 Por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitaciéon de servicios de salud
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LA RESOLUCION 4816 DE 2008 reglamenta el Programa Nacional de Tecno
vigilancia. Entre muchos otros items, determina niveles de accion del Programa y
las responsabilidades para cada uno de los actores, el modo en que se reportan las
alertas internacionales y la periodicidad de los reportes. Ademas da lineamientos
para clasificar eventos e incidentes adversos Yy gestionar los reportes
oportunamente.

8. GENERALIDADES

e Se cuenta con sistema de administracion y gestibn de datos, que permite
asegurar la 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 en la
institucién; el mismo corresponde al RETEIM-002.

e Elresponsable institucional de tecnovigilancia cumplira las siguientes funciones:

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

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

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

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

e. 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
resolucion.

f. Enviar trimestralmente los informes peridédicos al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de todo reporte de evento
o incidente adverso no serio, de acuerdo a lo establecido en la presente
resolucion.
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9. CONTENIDO

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTROS

Detecta la  ocurrencia 0
probabilidad de ocurrencia de un
incidente o evento adverso con la
utilizacion de dispositivos

Personal
asistencial y
administrativo
de la institucion

Deteccién medicos.
Toma las medidas necesarias de Manual de
acuerdo al manual establecido en | Personal guias de
la institucion. asistencial de la | practica
institucion clinica (MA-
PC-005)
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El consolidado de los reportes
generados en el sistema o Consolidado
Revisic g institucional de informacion sera f me'lc? swgematlz?d
evision €levaluado de forma diaria por el armaceutico 10 de eventos
notificaciones (mico f Ut istencial asistencial adversos con
qu!r'nlco ar'maceu ico as!s enmg medicament
quién podra acceder al mismo sin 0s
ningun tipo de restriccion
Realiza la valoracion del dispositivo
médico registrando informacion
referente a: Quimico
Farmacéutico
e Nombre genérico del dispositivo|  Asistencial
médico
o Nombre comercial del
dispositivo médico
e Registro sanitario o permiso de RETEIM-002

Valoracion
analisis
del evento

y

comercializacion del dispositivo
médico

e Lote del dispositivo médico

o Referencia del dispositivo
médico

¢ Modelo del dispositivo médico

e Serial del dispositivo médico

e Nombre o razon social d

fabricante

del

e Nombre o razén social

proveedor.
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTROS

Descripcion del evento adverso
0 incidente, desenlace del

evento o incidente adverso

1. Clasifica el evento o incidente
de acuerdo a las siguientes

definiciones:

Evento adverso serio: Evento
no intencionado que pudo haber RETEIM-002
Ilevado a la muerte o al deterioro Quimico
serio de la salud del paciente,| farmacéutico
operador o todo aquel que se vea asistencial

implicado directa 0
indirectamente, como
consecuencia de la utilizacién

de un dispositivo médico.

Se considera como deterioro
serio de la salud: a) Muerte. b)
Enfermedad o dafio que
amenace la vida. c) Dafio de una
funcion o estructura corporal. d)
Condicién que requiera una
intervencion médica 0

quirargica para prevenir un dafio
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTROS

permanente de una estructura o
funcion corporal. ) Evento que
lleve a una incapacidad
permanente parcial. f) Evento
gue necesite una hospitalizacion
0 una prolongacion en la
hospitalizacién. g) Evento que
sea el origen de una

malformacién 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
gue se vea implicado directa o
indirectamente, como
consecuencia de la utilizacion
de un dispositivo o aparato de

uso médico.

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,
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pero que por causa del azar o la
intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, 0 una
barrera de seguridad, no generd

un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio:
Potencial riesgo de dafio no
intencionado diferente a los que
pudieron haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la
salud del paciente, pero que por
causa del azar o la intervencion
de un profesional de la salud u
otra persona, 0 una barrera de
seguridad, no generé6 un

desenlace adverso.

2. Se determina la causa probable
del incidente/evento adverso,
indicando el cédigo o el término

de la causa, de acuerdo a la o
Quimico

farmacéutico RETEIM-002

Norma Técnica Colombiana
5736 del afio 2009 “Dispositivos
Médicos. Estructura de
codificacion para tipos de
eventos adversos 'y sus

causas”. La descripciéon de
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cada causa podra encontrarlo
en el Anexo 2 del Formato de
Reporte FOREIA.

También se determinan las acciones
correctivas y preventivas iniciadas,
la notificacion al
proveedor/importador/distribuidor, la
disponibilidad del dispositivo para
evaluacion y las fechas de
notificacion y envio, adicionalmente
a la informacion referente al
reportante inicial (nombre,

profesién, correo electrénico).

Finalmente se consigna el estado
del reporte (cerrado, en
seguimiento, abierto) y la fecha de
notificacion al INVIMA.

Se analiza el evento presentado en
metodologia protocolo de Londres,
consignando en el mismo la informacion
referente a los siguientes aspectos:

o Quimico Formato de
* Fecha del evento o incidente adverso:
se registra la fecha exacta de ocurrencia | farmaceéutico protocolo de
del evento o incidente adverso. Si se
desconoce el dia se consigna la
informacion referente al afio y mes y se
consigna el dia como 01.

asistencial londres

* |dentificacion del paciente: se registra
la informacion referente al nombre del
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paciente, nimero de identificacion,
edad, aseguradora, servicio y cama de
hospitalizacion.

* Descripcion del evento adverso: la
informacion referente al evento adverso
se compondra de los siguientes ejes
tematicos.

e Analisis del evento: En este
espacio se diligencia la
informaciéon referente a la
revision de la historia clinica del
paciente implicado en evento, el
analisis de los protocolos y
procedimientos  relacionados
con el incidente, los resultados
de las declaraciones y las
observaciones inmediatas del
personal asistencial implicado y
las entrevistas posteriores de
las personas seleccionadas por
el equipo de seguridad del
paciente para complementar el
andlisis del evento.

En el analisis de eventos
SERIOS También se registra la
cronologia del incidente
obtenida a partir de las
entrevistas, las declaraciones y
la revision de la historia clinica;
se puede elaborar también el
diagrama esquemético de los
hechos como debieron haber
ocurrido de acuerdo a las
politicas y protocolos
institucionales 'y compararlo
con lo que realmente ocurrio.

e Clasificacion del
evento/incidente: Se registra la
clasificacion del evento o
incidente, de acuerdo de
acuerdo al resultado del analisis
y valoracion clinica del evento.

e Acciones inseguras: Se
especifican las acciones
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inseguras identificadas en la
aparicion del evento o incidente
e Acciones inseguras priorizadas:
Se procede a seleccionar las
acciones inseguras mas
importantes para realizar el
analisis de los factores
contributivos de cada una.

* Identificacion de factores
contributivos:  Se  identifican  los
potenciales factores contributivos de las
acciones inseguras seleccionadas,
clasificadas de acuerdo a los siguientes
parametros: Paciente, tarea vy
tecnologia, individuo que participa en la
prestacion del servicio, equipo de
trabajo, factores ambientales,
organizaciébn y gerencia y contexto
externo. Posteriormente se procede a
seleccionar los factores contributivos de
acuerdo a su impacto sobre la
seguridad futura de los pacientes.
* Plan de mejoramiento: se registra
la informaciébn en torno la
descripcion del plan de
mejoramiento definido para cada
uno de los factores contributivos
seleccionados. Para cada plan de
accion se define un responsable,
una asignacion de recursos, un
tiempo (plazo) de ejecucion, una
fecha de seguimiento y una fecha
posterior para la evaluaciéon de la
efectividad del plan de accién

implementado
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Implementa correcciones, acciones
correctivas 0  preventivas  para
minimizar la severidad, probabilidad de

ocurrencia y aumentar la detectabilidad Planes de
del evento adverso generado, pasando mejora para los
la informacion contenida en el “plan de procesos
mejoramiento” del formato Protocolo de PAMEC

Londres al formato Programa de
auditoria para el mejoramiento de la
calidad de la atencién en salud -
PAMEC.

Aclaracién: se pasaran a formato [Quimico
PAMEC las intervenciones planteadas a | Farmaceutico
mediano o largo plazo. asistencial

Las intervenciones inmediatas seran
ejecutadas en el momento, NO se
diligenciaran en formato PAMEC, pero
4. Intervenciones |se dejara evidencia de las mismas en la
. casilla “seguimiento” del formato de
para disminuir protocolo de Londres.

incidencia

Instaura medida de congelamiento
(ubica en el area de cuarentena) del lote
del dispositivo médico, si se identifica

como causa probable alguna de las que

estan definidas en la NTC 5736:2009 y Quimico
que correspondan a fallas internas del| farmacéutico Correo
mismo: falla en la alarma, electrénico

contaminacién durante la produccion,
interferencia electromagnética, falla en
el dispositivo médico implantable,
material, radiacion, transporte y entrega

fecha de expiracion, instrucciones para

. DWW SO0, 08 LXK

HOSPITAL
LA MARIA



® p— Cédigo : MA-SF-002
. EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
Elm LAMARIA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA | Version: 002
Trabajamos con ;u;;nr‘pn; lx vida Fecha de actu a|I2aCIén MaI‘ZO de 2019
ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTROS

uso/*etiquetado, escape-sellado,
fabricacion, componentes mecanicos,
empaque, alteracién, falsificacion,
sabotaje y transporte y entrega; se
procede a gestionar devoluciébn a
proveedor; debe solicitarse al proveedor
entrega de analisis de calidad del lote y
resultados de la investigacion. Se
limitard desde el proceso la adquisicién
el eventual ingreso del dispositivo
médico del laboratorio referido hasta
gestién efectiva de la devoluciéon y

reporte oficial de analisis de calidad.
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Verifica la implementacion de las
intervenciones farmacéuticas y
diligencia la informacién en los planes
de mejora del PAMEC y/o en el
formato de protocolo de Londres para
intervenciones inmediatas.
- Planes de
Quimico
o mejora para los
Farmaceutico
. . procesos
Asistencial PAMEC
1. Recolecta, consolida y analiza
datos para el manejo del Consolidado
indicador: “indice de eventos e de reporte de
incidentes adversos seguridad de
relacionados con dispositivos Quimico eventos
L médicos” tomando toda la| farmacéutico adversos
5. Medicion _ . ) ) )
informacion de las bases de asistencial relacionados
datos disefiadas para el con
programa de tecnovigilancia y dispositivos
registrando la informacion en el médicos
Consolidado de reporte de
seguridad de eventos adversos
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relacionados con dispositivos
médicos.
Se mediran los indicadores propios
del programa de tecnovigilancia

institucional

2. Presenta al Comité de Farmacia
y Terapéutica informe sobre los
eventos e incidentes adversos
relacionados con dispositivos
médicos del mes vencido y el
“consolidado de reporte de
seguridad de eventos adversos
relacionados con dispositivos
médicos”, ademas de oftros
indicadores propios del
programa. Quimico

farmacéutico | Acta COFYTE

Los eventos o incidentes adversos asistencial

serios del mes vencido seran

analizados en comité de forma
detallada, referenciando
informacion como acciones
inseguras, factores contributivos,
planes de accion y aseguramiento
de responsables, tiempo de

ejecucion, recursos, seguimiento y

verificacion de efectividad del plan.

Estos eventos requerirdn la
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convocatoria previa a comité de
seguridad con caracter
extraordinario.
Analiza los eventos adversos y
selecciona potenciales casos a
presentar en otros comités L
LA . e Comité de
institucionales o sesiones médicas. farmacia Acta COFYTE
También conceptia sobre politicas, o y
) . terapéutica
protocolos y directrices en torno a los
reportes de eventos e incidentes a la red
nacional de tecnovigilancia
1. Realiza notificacién inmediata a
INVIMA (72 horas después) de
los eventos e incidentes Reporte
adversos serios asociados al INMEDIATO
uso de dispositivos médicos por de Eventos e
medio del aplicativo web de o Incidentes
o ) . Quimico
tecnovigilancia, a traves del o Adversos
Farmaceutico )
Reporte INMEDIATO de ) ) asociados al
_ asistencial
Eventos e Incidentes Adversos uso de
L asociados al uso de Dispositivos M
3. Notificacion _ -~ o o
Dispositivos Médicos edicos
externa
(FOREIAQ01). (FOREIAQ01).
2. Realiza notificacion trimestral a Reporte
INVIMA del consolidado de los Quimico trimestral de
eventos e incidentes adversos| Farmacéutico |eventos e
no serios asociados al uso de asistencial incidentes

adversos no
serios

asociados al
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el INVIMA; se hara medio del
aplicativo web de
tecnovigilancia, a través del
Reporte trimestral de eventos e
incidentes adversos no serios
asociados al uso de dispositivos

Médicos (RETEIM-002).

uso de
dispositivosM
édicos
(RETEIM-002)

Realiza reporte TRIMESTRAL
en cero a INVIMA en caso de no
recibir algun reporte o de no
presentarse ningln evento o
incidente adverso asociado al
uso de dispositivos médicos
durante el trimestre. El reporte
ser haré dentro de los primeros
cinco (5) dias del mes de reporte

establecido por el INVIMA.

Quimico
Farmacéutico

asistencial

Reporte
trimestral en

cero

Archiva copia de los reportes

enviados

Quimico
Farmacéutico

asistencial

Acta de
COFYTE

Se notifica a proveedor: El
formato debidamente
diligenciado debe enviarse al
proveedor o fabricante del
dispositivo médico
correspondiente, detallando la
ocurrencia del evento e

incidente adverso e informando

Quimico
farmacéutico

asistencial

Correo

electrénico
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el codigo de identificacion institucional
interno asignado al reporte por
parte del INVIMA, a fin de
mejorar la identificacion,
recoleccién y la gestion de cada
caso.
6. Presenta a COFYTE informe o
Quimico
detallado de los eventos e o Acta COFYTE
o farmacéutico
incidentes reportados al ) )
asistencial
INVIMA,
1. Se realiza revision MENSUAL
(los primeros 10 dias de cada
mes) de alertas nacionales e
internacionales relacionadas Base de datos
con dispositivos médicos institucional
emitidas por el INVIMA Ingeniero de gestion de
determinando si los dispositivos biomédico alertas
médicos/equipos  biomédicos sanitarias
» incluidos en las alertas se
4. Gestion de -
utilizan en la ESE.
alertas
Las alertas seran consignadas en
base de datos institucional de
gestion de alertas sanitarias
2. Difunde la informacion de las Pantallazo
alertas nacionales a _ correo
. ) ) Ingeniero .
internacionales relacionadas o electrénico
_ N o biomédico o
con dispositivos médicos a los “difusion de
lideres institucionales de alertas
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procesos e integrantes de sanitarias”
COFYTE.
Acta de
La difusion se hard a través de COFYTE
correo institucional; se tomara
pantallazo de correo como evidencia
de difusién, el cual sera anexado a
actas de COFYTE
3. Retroalimenta al Comité de
Farmacia y Terapéutica si se _
- ) » o Ingeniero
utiliza un dispositivo médico de o Acta COFYTE
_ biomédico
los referidos en la alerta, para
discutir la conducta a seguir.
4. Toma las decisiones de tipo
educativo, administrativo o Comité de
sanitario con estos productos y Farmacia y Acta COFYTE
retroalimenta al personal Trapéutica
asistencial y administrativo.
1. Informa de forma permanente y a Quimico
travées de diferentes medios al . .
Farmacéutico
equipo de calidad, al de planeacion . .
) ) asistencial
y al de seguridad del paciente los )
. . Ingeniero
resultados y efectividad de acciones _ _
5. Mejoramiento del programa de tecnovigilancia. biomédico
continuo 2. Planeay ejecuta estudios de uso Quimico Formato de
de dispositivos médicos que| farmacéutico o solicitud de
presenten mayor frecuencia de asistencial inclusion de
reportes de eventos o0 que Ingeniero medicamento
requieran evaluarse para biomédico sy
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inclusion en vademécum dispositivos
institucional. médicos en
listado basico
También lidera pruebas de uso para la institucional
evaluacion de alternativas
farmacéuticas de dispositivos médicos
gue ya estan incluidos en listado basico
institucional.
3. Participa en los staff médicos
sobre  casos de mayor o
] o Quimico
relevancia que impliquen el uso o _
] N o Farmaceutico Lista de
de dispositivos medicos: ) ) ] )
asistencial asistencia ( -
pruebas de uso, eventos _
_ _ Ingeniero 008)
adversos serios. Los listados de o
_ _ ) biomédico
asistencia se anexaran a acta de
COFYTE
1. Se realizan actividades de
o ) y Cronograma
capacitacion, divulgacién vy q
e
sensibilizacion del programa de o
o o capacitacion
tecno vigilancia institucional al
en
6. Promociény personal de la institucion, acorde o o )
L o Quimico tecnovigilanci
difusion del a cronograma de capacitacion o )
o farmacéutico a por equipo
programa de definido de forma anual por ) ) _
o ) _ _ asistencial o de seguridad
tecnovigilanci equipo de  seguridad vy _ ]
) Ingeniero del paciente
a referenciando aspectos en torno o
_ N biomédico
al concepto de dispositivo
médico, eventos e incidentes
Acta de
adversos, formato de reporte y
. o _ COFYTE
diligenciamiento del mismo. El
informe de las actividades de
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capacitacion sera presentado en
COFYTE institucional y su
informacion se anexara a actas

del mismo.

2. Se realizan actividades
evaluativas al personal objetivo
de las actividades de
capacitacion, mediante el
diligenciamiento de pruebas y
quices, que deberan ser
disefiados de tal forma que Quimico

_ o Evaluacion de
permitan obtener valores| farmacéutico

conocimiento

calificativos de 0 a 5. asistencial o
Se promedian los valores de la Ingeniero

_ ) Acta COFYTE
prueba y se gestionaran de biomédico

siguiente manera.

e Mayor a 3: Actividad efectiva

e Menor a 3: Actividad no efectiva.
Se realizara plan de
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mejoramiento para el logro de
los objetivos de la actividad.

El informe de los resultados de las
evaluaciones sera presentado en
COFYTE institucional 'y su
informacion se anexara a actas del

mismo

3. Se difundird informacién
relevante al personal
institucional o la comunidad

relacionada con el programa de

o _ Boletines
tecnovigilancia que propenda
o _ Carteleras
por la sensibilizacién del mismo,
_ Volantes
el fomento de la cultura del Quimico o
o o ) o Oficios
reporte, la vigilancia intensiva de | farmacéutico
incidentes 'y eventos, la| asistencial o )
_ _ Indicadores
educacion sobre  conceptos Ingeniero o
_ _ L servicio
técnicos  relacionados  con biomédico o
_ - o o farmacéutico
dispositivos medicos, incidentes,
eventos adversos y
Acta COFYTE

diligenciamiento del reporte en

los tiempos establecidos.

Se hard uso de diversidad de
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medios para tal fin: volantes,
folletos, carteleras, boletines,
oficios, etc. Tales evidencias se
anexaran a COFYTE

institucional.

4. Cobertura programa de
capacitaciones: Se determinara
porcentaje de cobertura de las
actividades de
capacitacion/sensibilizacién del
programa de tecnovigilancia, por
area de la institucion vy
consolidado total. La
determinacion de la cobertura
por area se realizara
relacionando el total de
personas vinculadas
laboralmente a la misma y el

total de asistentes a la

capacitacion; los datos
acumulativos se iran
adicionando cada mes.

También se determinar4d un
porcentaje total relacionando el
total de personas vinculadas a la
institucion y la sumatoria de
aquellas que asistan a las

capacitaciones  programadas,
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sin discriminaciéon de areas de

trabajo.

Los datos seran acumulativos y
evaluados al cabo de un afio. Se
aceptara como minimo
aceptable una cobertura
superior al 80% de todo el
personal de la institucién sin

discriminacién de areas.
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Se realizan rondas de seguridad
en todos los servicios de
acuerdo al cronograma de
programa de seguridad del
paciente de la institucion con
equipo multidisciplinario y la
evaluacion de los criterios de
seguridad mas relevantes en el
uso correcto de dispositivos Quimico _
o ) . Lista de
7. médicos asi como el| farmacéutico
. o . _ chequeo
Tecnovigilanc conocimiento  del personal asistencial
_ _ _ _ _ rondas de
ia activa asistencial de conceptos Ingeniero )
A . . L seguridad
técnicos basicos vinculados al biomédico
programa, incluyendo la
identificacion de dispositivos,
eventos, incidentes adversos |,
medios de reporte,
diligenciamiento de los mismos y
tiempos definidos para

realizarlos.

3.

1. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
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CODIGO NOMBRE
Decreto Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
780/2016 Salud y Proteccién Social
Resolucisn Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio

1403 de 2007

Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y

Procedimientos y se dictan otras disposiciones.

Programa de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencién
en salud - PAMEC

RETEIM 002
2. CAMBIOS
FECHA NATURALEZA DEL CAMBIO SOLICITANTE
Quimico
06/06/2018 Actualizacién de proceso farmacéutico
asistencial
3. ANEXOS
CcODIGO NOMBRE
Anexo 1 FOREIA
Consolidado de reporte de seguridad de eventos adversos
Anexo 2 . . . e
relacionados con dispositivos médicos
Anexo 3 Lista de asistencia
Anexo 4 Formato Protocolo de Londres
Anexo 5 Base de datos institucional de gestion de alertas sanitarias
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ANEXO 1

REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

e o e el e Pemska s e Rasaial Aapoime o Ewvistnd & Nk Advami il Farta wid Exduag o INaa
i o i Dispaositiae WMddico FOREIAOO] por pane de No

INJI MA Presiadones o Servicios de Sakid, Fabecantes @ Imgonadones.

LiMAR DE OCURREMCIA DEL EWENTO O INCIHENTE 5. Descripoion ded essenbo o incidenbe adverss

L. Mombre de |2 instituco
[2. Departamento H. Cudad

l. Dingnéstico iniciai del paciente [ Deseniace 0el evenbo 0 InOgente adverss
£ Muerte: Doeio de wra funddn o
. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO esinactura mporal
L. Mombre genérico del dispositive médioo
] Enfermesiad o dafio D Hospitalizacicn inidal o
que amenace |a vids prokongada
2. Mombre comendal del dispositive médioo
[ Requiere intervencitn médica o quiningics
[, Fegbam sankano o permiss 08 ComerciRizanin [ ke huba dafic [Cotro acusiz

[, Lote Moo . GESTION REALIZADA
Reterency Serid L Caneen profable del evenbofincden

. Nombre o randn sodal del fabricnte

[ Arriones cormectivas i presentivas inicladas

. Mombre o ramon sodal del [mportador wWo distribuidor

[_Repord d importadonDistrieukdor 115 [se
-y

[7. Area de funcoramisnto del dispositvo médion en el W {Dipoative medoo dispcniDle para eval ooon?
momenin del evenioyinddente [T —— Os Ome
k. 5e Fa enviado o disposiren medko a Distribuidor Tmporacor

. indique 2 el dopost Moo ha Sdo uhilzads mis de b= Ona feradeemio_________
una vez FT=™
e — P
1. Fechadel 1. Fecha de elsboracian del
eventofircdente repone
[ Profesien
B.Organizacdn o 2nea a k2 que pertenence:
Sbrwytasns Sjryianas
i Cirecadn % Teléfom
[ antes del wso del DM*
1. Detecchin del . Cepartamenia 7 Cudad
eveninfinddente adverss O Dwranie o uso del DM
] [ Comen clecrGnico Insib.oona
[ Cespués del wso ded DM
1. Ozaficacin B_Facha g retifcacion
iy iasd
[Cevento acverso serio [ inddenite atverso sevia Autoriza k2 divilgacian del
Cvertn asverso no seric [ Incidenie acdversn no serio origen cel reporte al fabricane O3 Ona
0 impordador
i — - . ' [
R et Mt o et P e SAA. Ly AL CR . # LTk o . L. Ao S B =i A
i Gl SRS O S - S

. . PP OO, TR

HOSPITAL
LA MARIA

MEDELLN - OOL0wew,




° °- Cédigo : MA-SF-002
. EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
Elm [AMARIA MANUAL DE TECNOVIGILANCIA | Versién: 002
Trabajamos con ;n‘xvmr‘l;n: lx '\Uhl.! Fecha de actu a|I2aCIén Marzo de 2019
ANEXO 2
K X)) HOSPITAL CONSOLIDADO DE REPORTE DE
Hm Lio M ARLA SEGURIDAD DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS CON DISPOSITIVOS
MEDICOS
MES / ANO
. PORCEN
INDICADOR VARIABLES ANALIZADAS | NUMERO | UNIVERSO TAJE
Numero de pacientes Total
indice de eventos |hospitalarios en quienes se egresos

adversos SERIOS |genera un evento adverso

SERIO
o Numero de pacientes Total
Indice de eventos _ ) _

hospitalarios en quienes se egresos
adversos NO

genera un evento adverso NO
SERIOS

SERIO

Numero de pacientes Total
indice de incidentes | hospitalarios en quienes se egresos

adversos SERIOS |genera un incidente adverso

SERIO
. o Numero de pacientes Total
Indice de incidentes _ ] _

hospitalarios en quienes se egresos
adversos NO o

genera un incidente adverso NO
SERIOS

SERIO
Comportamiento Casos notificados

de notificacion al | voluntariamente al programa de

programa de | tecnovigilancia
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tecnovigilancia Casos hallados por deteccion
preventiva a través de la
busqueda activa
4.
ANEXO 3
NS 5T
m HOSPITAL LISTA DE ASISTENCIA Verstdn: o1
Evento:
Fecha 4 Hora de Inicio : Hora de Finalizacion:| Facilitador:
Objetivo:
Nombres completos gi‘:d':::::: Cargo Dependencia Correo electronico Firma
ANEXO 4
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B ‘ rb
FORMATO GESTION DE ALERTAS SANITARIAS
Actualizé: Reviso: Aprobé:
Carlos Fernando Rios|Sebastian Llano
Toro Ingeniero biomédico René Omar Jiménez
Quimico farmacéutico Coordinador médico
Firma: Firma: Firma:
Fecha: 06/06/2018 Fecha: 06/06/2018 Fecha:
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