RESOLUCION 4816 DE 2008

(noviembre 27)

Diario Oficial No. 47.201 de 12 de diciembre de 00

Ministerio de la Proteccién Social

Por la cual se reglamenta el Programa Nacional @efovigilancia.
El Ministro de la Proteccion Social,

en ejercicio de las atribuciones legales, espeeiaienlas conferidas en el articulo 61 del
Decreto 4725 de 2005, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 61 del Decreto 4725 de 2005 estahigie el Ministerio de la Proteccion
Social con el apoyo del Instituto Nacional de \agiia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, disefiara el Programa de Tecnovigilancia geemita identificar los eventos e
incidentes adversos no descritos en la utilizadérdispositivos meédicos en el Territorio
Nacional, cuantificar el riesgo, proponer y realinrgedidas de salud publica y mantener
informados a los usuarios, a los profesionalesadmlud, a las autoridades sanitarias y a la
poblacion en general,

Que a efecto de reglamentar el Programa Nacionalamovigilancia, es necesario
conjugar las exigencias establecidas en los Dexcéta5 de 2005 y 1011 de 2006 y en las
Resoluciones 1445 y 1446 de 2006, normas que establel Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud deei®s General de Seguridad Social en
Salud y en el Decreto 3518 de 2006, mediante dlssiarea y reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica;

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:
CAPITULO |

Disposiciones Generales

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicaciorEl objeto de la presente resolucion es
reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilaadia de fortalecer la proteccion de la



salud y la seguridad de los pacientes, operadoteslas aquellas personas que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilidacide dispositivos médicos, cuyas
disposiciones se aplicaran a:

1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicant@ny Alimentos, Invima.
2. Las Secretarias Departamentales y Distritale3adied.
3. Los fabricantes e importadores de dispositivédioos de uso en humanos.

4. Los Prestadores de Servicios de Salud y profakie independientes en los términos
del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modfiglicione o sustituya.

5. Los usuarios de dispositivos médicos en general.

Articulo 2°. Definiciones Para efectos de la aplicacion de la presentdum@én se
deben tener en cuenta, ademas de las definiciamgsngpladas en el Decreto 4725 de
2005 o la norma que lo modifique, adicione o sudit las que se sefialan a continuacion:

Accion correctiva. Accion que elimina la causa de un evento adverstoausituacion no
deseada, la cual debe ser tomada con el fin dempirda recurrencia del evento adverso.

Accion Preventiva.Accidon que previene la ocurrencia del evento adieicie adverso.

Dafio. Perjuicio que afecta la salud de las personas,cpasar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad Cualquier caracteristica fisica o quimica del digipo médico
gue esta en contra de las especificaciones defipidiael fabricante y que sirvieron de base
para la expedicion del registro sanitario o permdgo comercializacion por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de MedicamentoéAlymentos, Invima, o que impida que
el dispositivo médico cumpla de manera segura gtigéecon el uso previsto durante todo
su ciclo de vida.

Evento adverso.Dafio no intencionado al paciente, operador o madibiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de spadiitivo médico.

Factor de riesgo. Situacién, caracteristica o atributo que condiciama mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salughdeo varias personas.



Fallas de Funcionamiento.Mal funcionamiento o deterioro en las caractemdstig/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo Hidvado a la muerte o al deterioro de
la salud.

Formato de reporte. Es el medio por el cual un reportante notifica anktitucion
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad tsai@, 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 cualquigergr presenta una pérdida de su
capacidad igual o superior al 5% e inferior al 5@¥]os términos del Decreto 917 de 1999
o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operadonedio
ambiente que ocurre como consecuencia de la gidzale un dispositivo médico.

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

Sefial de alerta.Situacién generada por un caso o un nimero de capogados con
una misma asociacion o relacién causal entre unteaverso y un dispositivo médico,
siendo desconocida 0 no documentada previamenigeypresuma un riesgo latente en
salud.

Red de Tecnovigilancia Estrategia nacional de comunicacion voluntaria ytrebajo
colectivo, que busca articular, apoyar y coordigladesarrollo de la Tecnovigilancia en
Colombia, a través de la participacion y comuni@acactiva entre cada uno de los
integrantes del programa y la entidad sanitariallomacional.

Reportes inmediatos de TecnovigilanciaReportes de Tecnovigilancia que relacionan
un evento adverso serio o un incidente advers® s®n un dispositivo médico en
particular.

Reportes periddicos de TecnovigilanciaConjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de eventos adversos massefinformacion sobre la seguridad de
un dispositivo médico o grupos de dispositivos meglien un periodo definido y en donde
se ha realizado un proceso de gestion internasfeipor parte del reportante.

Representatividad. Posibilidad de aplicar a la poblacion en generaldbservaciones
obtenidas de una muestra de la misma.



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

Sensibilidad.Capacidad del Programa de Tecnovigilancia parat@tsefiales de alerta
de eventos adversos a nivel nacional.

Trazabilidad. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositigdico a lo largo de la
cadena de suministros desde su origen hasta slo dstal como objeto de consumo.

CAPITULO Il
Programa Nacional de Tecnovigilancia

Articulo 3°.Definicién El Programa Nacional de Tecnovigilancia se camfigcomo un
sistema de vigilancia postmercado, constituido gloconjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros, técyide talento humano que interacttan
para la identificacién, recoleccion, evaluacionstgm y divulgacion de los eventos o
incidentes adversos no descritos que presentasidpsesitivos médicos durante su uso, la
cuantificacion del riesgo y la realizacion de medién salud publica, con el fin de mejorar
la proteccion de la salud y la seguridad de losepées, usuarios y todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente con la utilizecctel dispositivo.

Articulo 4°. Principios. Los principios que rigenl d@rograma Nacional de
Tecnovigilancia son los siguientes:

1. Articulacién entre los actores del Programa bdla&i de Tecnovigilancia.
2. Informacion veraz, oportuna y confidencial

3. Formacion e informacion permanente de los astiorolucrados

4. Trazabilidad de los dispositivos médicos

5. Sensibilidad y representatividad

CAPITULO I

Eventos e Incidentes Adversos con Dispositivos Médis



Articulo 5°. Clasificacion Los eventos e incidentes adversos con dispositivédicos
se clasifican en:

1. Evento adverso serio: Evento no intencionadopyui® haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operadodo aquel que se vea implicado directa
o indirectamente, como consecuencia de la utiliade un dispositivo médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcion o estructura corporal.

¢) Condicion que requiera una intervencion médicpioirgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanemtéapa
e) Evento que necesite una hospitalizacion o uolampgacion en la hospitalizacion.
f) Evento que sea el origen de una malformaciémgénita.

2. Evento adverso no serio: Evento no intenciondderente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de ladsakel paciente, operador o todo aquel que
se vea implicado directa o indirectamente, comoseomencia de la utilizacion de un
dispositivo o aparato de uso médico.

3. Incidente adverso serio: Potencial riesgo deo dagi intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de lacdkel paciente, pero que por causa del azar
o la intervencion de un profesional de la saludra persona, o una barrera de seguridad,
no gener6 un desenlace adverso.

4. Incidente adverso no serio: Potencial riesgaaf@ no intencionado diferente a los
gue pudieron haber llevado a la muerte o al deteserio de la salud del paciente, pero
gue por causa del azar o la intervencion de urepiafial de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no gener6 un desenlace advers
CAPITULO IV

Niveles de operacién del Programa Nacional de Tecwvigilancia



Articulo 6°. Niveles de operacion y conformacion de los misteBb®rograma Nacional
de Tecnovigilancia estard conformado por cuatrelas; asi:

1. El Nivel Nacional integrado por El Ministerio ¢k Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentosima;

2. El Nivel Departamental y Distrital, integrado rptas diferentes Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud;

3. El Nivel Local, integrado por los fabricantesrgortadores de dispositivos médicos,
Prestadores de Servicios de Salud y profesionaléspendientes en los términos del
Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifigd&j@ne o sustituya;

4. Usuarios de dispositivos médicos o cualquies@e que tenga conocimiento de un
evento o incidente adverso con dispositivos médena uso en humanos.

Articulo 7°.Responsabilidades de los Actores del Nivel Nacideslresponsabilidad de
los actores del Nivel Nacional del Programa Nadideal ecnovigilancia:

1. Del Ministerio de la Protecciéon Social:

a) Generar la reglamentacion necesaria relacioadael desarrollo del Programa
Nacional de Tecnovigilancia.

b) Evaluar y valorar la informacion generada pgregrama para establecer politicas.

c) Establecer conjuntamente con el Instituto Naadioke Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, las alertas sanitarias nacionajee se generen como producto del
analisis realizado de eventos o incidentes advepsese presenten.

d) Informar al Instituto Nacional de MedicamentosAfymentos, Invima, cualquier
reporte de eventos o incidentes adversos que gmmedentro del Programa de Seguridad
al Paciente o el que haga sus veces y que estdorgldo directamente con eventos o
incidentes adversos del dispositivo médico de nzamenediata.

e) Propender por el desarrollo de relaciones cen@gs sanitarias internacionales para
el fortalecimiento del Programa Nacional de Tecgitamcia.

2. Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicantes y Alimentos, Invima:

a) Coordinar operativamente, hacer seguimiento abgrBma Nacional de
Tecnovigilancia y actuar como Centro Nacional deeRecia.



b) Generar los mecanismos para identificar, retalgevaluar y gestionar informacion
sobre eventos e incidentes adversos asociados disjpssitivos médicos usados por la
poblacion en el territorio nacional.

c) Informar a los fabricantes e importadores de dgentos o incidentes adversos
reportados, guardando la confidencialidad del aridel reporte y el reportante, salvo
previa autorizacion del reportante.

d) Determinar la frecuencia, gravedad e impactsand de los eventos o incidentes
adversos y realizar las investigaciones de loshayan sido reportados.

e) Desarrollar actividades de promocion y formaci@on las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud y demasrextdel Programa Nacional de
Tecnovigilanca, en relacidon a su desarrollo e imgletacion y la gestion de eventos
adversos con dispositivos medicos.

f) Desarrollar e implementar planes y programasvigdancia y seguimiento activo
sobre dispositivos médicos que supongan alto rideggeneracion de eventos adversos.

g) Realizar seguimiento, evaluacion y gestion de itdormes de seguridad, alertas
internacionales y reportes que generan las agesai@tarias internacionales en relacion
con los dispositivos médicos ingresados al pais.

h) Desarrollar, mantener y fortalecer la Red Naaliode Tecnovigilancia como
herramienta de comunicacién y cooperacion parasarmollo del programa.

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

j) Realizar un informe inmediato para el Ministede la Proteccion Social de los
eventos adversos serios que se presenten y ummfogsumen semestral de los otros
eventos presentados y medidas que se hayan tomado.

k) Establecer conjuntamente con el Ministerio dePlateccion Social las alertas
sanitarias nacionales que se generen como prodiettanalisis realizado de eventos e
incidentes adversos que se presenten.

[) Difundir informacion sobre la seguridad de dispigos médicos.

m) Propender por el desarrollo de relaciones cenags sanitarias internacionales para
el fortalecimiento del Programa.



Articulo 8°. Responsabilidades de los Actores del Nivel Depataat y Distrital
Corresponde a las Secretarias Departamentalegntddés de Salud:

1. Designar como minimo, un profesional competesteel tema, responsable del
Programa de Tecnovigilancia.

2. Implementar y garantizar la continuidad de loscamismos y herramientas para
identificar, recolectar y gestionar informacion soleventos asociados a los dispositivos
médicos usados a nivel territorial, manteniendosiggortes estructurales, informéticos y
documentales necesarios para el buen desarrollprdgrama en concordancia con lo
establecido por el Centro Nacional de Referencia.

3. Desarrollar actividades de promociéon y formaaion los actores del programa, en
relacion al desarrollo e implementacion de la gestie eventos con dispositivos médicos.

4. Realizar seguimiento y gestién de los informesseguridad, alertas y reportes que
genera el Instituto Nacional de Vigilancia de Magientos y Alimentos, Invima.

5. Desarrollar, mantener y fortalecer la Red den®eigilancia en su area de influencia.

6. Proponer y aplicar las medidas de prevencidilavicia, control y seguimiento a los
casos de eventos o incidentes adversos detectado=udrdo a lo sefialado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentosima.

7. Desarrollar e implementar planes y programasigitancia y seguimiento activo a
dispositivos médicos que supongan alto riesgo dergeidn de eventos e incidentes
adversos.

8. Transmitir de manera inmediata al Instituto Maai de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, todo reporte de evento o dedente adverso serio cuando es del
caso, de acuerdo a lo establecido en la presesakiogn.

9. Realizar un informe trimestral al Instituto Na@al de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, sobre los reportes periddicashieos de las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud y de los profesionales desdiad, incluyendo las medidas
preventivas tomadas.

10. Ejecutar las medidas de mejoramiento con rés@elos eventos presentados en las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Saludfegionales de la salud.

Articulo 9°. Responsabilidad de los Actores del Nivel Loés responsabilidad de los
actores del nivel local:



1. De los fabricantes e importadores de dispositiaedicos:

a) Disefar e implementar un Programa Instituciaieal ecnovigilancia que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidesdde@srsos que puedan causar los
dispositivos meédicos durante su uso, de forma gyetmitan identificar, registrar, evaluar
y gestionar los reportes de eventos adversos satidpositivos médicos que comercialice.

b) Designar como minimo, un profesional competesrieel tema, responsable del
Programa de Tecnovigilancia.

¢) Comunicar al Instituto Nacional de VigilanciaMedicamentos y Alimentos, Invima,
la ocurrencia de eventos e incidentes adversdssdgrminos de la presente resolucion.

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

e) Comunicar al Instituto Nacional de VigilanciaMedicamentos y Alimentos, Invima,
las alertas internacionales que estén asociad#s didpositivos médicos que comercializa
o comercializé y que puedan encontrarse en use gdeiones que se toman al respecto.

f) Cooperar y responder rapidamente cualquier ipeticdel Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, solla seguridad de los dispositivos
médicos en el tiempo que se establezca.

3. De los Prestadores de Servicios de Salud y govfales independientes en los
términos del Decreto 1011 de 2006, o la norma queddifique, adicione o sustituya:

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

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

c) Diseflar e implementar un Programa Institucia@®allecnovigilancia, que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidesdde@srsos que puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso y que permitmtificar, registrar, evaluar y
gestionar los reportes de eventos e incidentesrsmveon los dispositivos médicos que
use.



d) Designar como minimo un profesional competenteek tema, responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia quien eEm sera el corresponsal ante el
gobierno. En todo caso, es posible reagrupar difeseinstituciones para designar un solo
responsable y corresponsal. Para el caso de lesspmoales independientes el responsable
sera el mismo profesional.

e) Tomar las acciones preventivas o correctivas spas del caso y las que le sean
exigidas por el Instituto Nacional de MedicameniosAlimentos, Invima, de forma
inmediata.

f) Comunicar al fabricante o importador del dispiwesi médico correspondiente, la
ocurrencia del evento e incidente adverso, sis@m&pertinente

g) Comunicar al Instituto Nacional de VigilanciaMedicamentos y Alimentos, Invima,
0 a las Secretarias Departamentales y Distritabe$Salud, la ocurrencia de eventos e
incidentes adversos, en los términos de la preg&gelucion.

h) Desarrollar actividades de promocion y formaaon los profesionales de la salud de
la institucion, en relacion al desarrollo e implemaeion del Programa Nacional de
Tecnovigilancia y la gestion de eventos o incideatgversos con dispositivos meédicos.

i) Los profesionales que pertenezcan a una inglitudeberan enviar sus reportes al
responsable del Programa de Tecnovigilancia emst#ucion.

j) Cooperar y responder rapidamente a cualquieicippt del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, solta seguridad de los dispositivos
médicos.

3. De los usuarios de dispositivos médicos y cuaiquersona que tengan conocimiento
de un evento o incidente adverso con dispositivedicos para uso en humanos, reportar
los eventos e incidentes adversos identificaddsisituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o a las Secretarias DepartanentaDistritales de Salud.

Articulo 10.Programa Institucional de Tecnovigilancibos Programas Institucionales
de Tecnovigilancia son aquellos que deben desarraliternamente las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, los fahtes e importadores de dispositivos
médicos, Prestadores de Servicios de Salud y poofdes independientes en los términos
del Decreto 1011 de 2006, dentro del Programa MNatide Tecnovigilanca, los cuales
deben incluir como minimo:

1. La designacion de un responsable del Programaci®vigilancia.



2. La elaboracién de un Formato de reporte de eseatlversos por utilizacion de
dispositivos médicos, o en su defecto utilizarsthlelecido por el Invima.

3. El disefio de un sistema de administracion yi@eske datos, que permita asegurar la
integridad, la exactitud, la fiabilidad, la consistia, la confidencialidad y el seguimiento
en el tiempo del comportamiento de los problemassetpuridad relacionados con los
dispositivos médicos.

4. La elaboracion de un Manual de Tecnovigilaneigendiendo como tal, el documento
institucional que define el tipo de dispositivosdicés objeto de vigilancia, elementos
conceptuales de los eventos e incidentes adverswategia de vigilancia y recoleccion de
reportes, analisis y valoracion de los resultadesorte al fabricante y autoridad sanitaria.
El analisis de los reportes se realizard de acuetda@stablecido en el manual institucional
de tecnovigilancia, teniendo en cuenta la gravetadrecuencia y el impacto para los
pacientes que hacen uso del dispositivo médicoi¢agid en el evento o incidente adverso.
Adicionalmente, se deberan documentar mediante eghmentos, las funciones y
actividades que se lleven a cabo en materia deoVaglancia, estos procedimientos deben
ser aprobados por el responsable de Tecnovigilantaadireccion de la institucion. Los
programas institucionales variaran en su estrugturamplejidad de acuerdo al nivel de
atencion que la Institucion preste.

Articulo 11.Registro del Responsable del Programa Instituciat&lTecnovigilancia
Todo actor del nivel departamental, distrital ydlbdebe comunicar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, mdsponsable designado, el cual
figurard como contacto del Programa Institucioralrdcnovigilancia ante dicho instituto.

Articulo 12. Obligaciones Especificas de los Responsables Dadiogn Los
responsables designados por los Prestadores deci@erde Salud, profesionales
independientes en los términos del Decreto 1012086, o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya, fabricantes e importadorégde

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

2. Recomendar medidas preventivas para tomar a&sioinmediatamente ocurrido el
evento.

3. Orientar a los informantes en el correcto diligamiento del formato de reporte.

4. Sensibilizar al conjunto de usuarios y poteesiakportantes de su organizacion en el
Programa de Tecnovigilancia, la seguridad y uscwto de dispositivos médicos.



5. Informar de manera inmediata al Instituto Naalate Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, todo reporte de evento o incidesdverso serio cuando es del caso de
acuerdo a lo establecido en la presente resolucion.

6. Enviar trimestralmente los informes peridédicb#atituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o a las Secratafdepartamentales y Distritales de
Salud, de todo reporte de evento o incidente advarsserio, de acuerdo a lo establecido
en la presente resolucion.

CAPITULO V
Obligacion de reportar eventos e incidentes adversa@on dispositivos médicos

Articulo 13. De la obligacion de reportar Los fabricantes e importadores de
dispositivos meédicos, los Prestadores de Serviailes Salud, los profesionales
independientes de la salud en los términos delddec&011 de 2006, o la norma que lo
modifique adicione o sustituya, los usuarios de@algivos meédicos y cualquier persona
gue tenga conocimiento de un evento o incidenteradvcon dispositivos medicos para
uso en humanos, debe reportar tal conocimiento @dtancia 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 losirtés del Decreto 1011 de 2006, o la
norma que lo modifique adicione o0 sustituya y l@bricantes o importadores de
dispositivos médicos, podran utilizar para el répandividual de eventos e incidentes
adversos con dispositivos médicos, el formato éstadm por el Anexo de la presente
resolucion o en su defecto, los formatos institogies siempre y cuando conserven los
elementos alli establecidos. El reporte podra Isaggor medio fisico, por fax o por medio
electronico.

Articulo 15.Reporte inmediatoEn caso de presentarse un evento o incidente advers
serio con los dispositivos médicos para uso en hosjalebe realizarse el reporte de dicho
incidente, utilizando el correspondiente formatteasl Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y debera contdaeinformacion relacionada en el
articulo 14 de la presente resolucién, dentro slsddenta y dos horas (72) horas siguientes
a la ocurrencia del evento o incidente.

Articulo 16.Reporte PeridédicoToda la informacion de los reportes de eventeosaos
no serios con dispositivos médicos para uso en hasygunto con las posibles medidas
preventivas tomadas, deben ser presentadas traimesiite y en forma consolidada al
Instituto Nacional de Vigilancia de MedicamentoAlimentos, Invima o a las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud segun seasel



Paragrafo. Los reportes periodicos seran de carsotantario durante los primeros
cuarenta y ocho (48) meses de expedida la presestkicion. Posterior a estos cuarenta y
ocho (48) meses, los reportes periodicos seraardeter obligatorio.

Articulo 17. Contenido de los reportes periddicokos reportes peridédicos deben
contener como minimo la siguiente informacion:

1. Identificacion del paciente:

a) Edad (afios),

b) Sexo

2. Descripcion del evento:

a) Fecha del evento sospechado.

b) Diagndstico principal del paciente.

c) Desenlace(s) que aplique(n): no hubo conseca)cimuerte, enfermedad o dafio
gue amenace la vida, hospitalizacion: inicial dgmgada, dafio de una funcién o estructura
corporal, intervencion médica o quirdrgica, otros.

d) Descripcion del evento.

3. Informacion 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 médicoeémomento del evento.

j) Indicar si se reporté al fabricante/importadar parte del prestador de servicios de
salud.

4. Otras informaciones adicionales

a) Gestion realizada.

b) Acciones correctivas y/o preventivas.

c) Cddigo de identificacion interno de cada reporte

5. Identificacion del reportante

a) Institucion reportante.

b) Nivel (si aplica).

c) Nombre del responsable de tecnovigilancia.

d) Fecha del reporte.

e) Direccion.

f) Ciudad o municipio departamento.

g) Teléfono y correo electronico.

Si lo considera necesario, el Invima podra establercanismos, utilizar estandares y/o
formatos para el manejo de la informacion de Igontes periddicos, que involucre a los

diferentes actores del programa.

Paragrafo 1°. En el caso de fabricantes e impomadde dispositivos médicos, ademas
de la informacion requerida para reportes inmedigteportes periddicos debera reportar:

a) Fecha de aviso al fabricante.
b) Fecha esperada de seguimiento o reporte final.

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



d) Medidas correctivas o0 preventivas iniciadas pesducir la probabilidad de
ocurrencia.

e) Instituciones o establecimientos donde fue idistio el dispositivo. Debe indicar
detalladamente los sitios donde fue distribuidendido el dispositivo, sefialando nombre
de la institucién y niumero de unidades vendidastilouidas en ese establecimiento.

Paragrafo 2°. En caso de no contar con la infordmasolicitada en el presente articulo,
se deberd consignar y enviar los documentos quercetnen que se realizaron como
minimo tres (3) intentos para obtener la informagi@ue esta no fue posible conseguirla.

Paragrafo 3°. El Instituto Nacional de Vigilanciea edicamentos y Alimentos, Invima,
podra solicitar ampliacion de la informacion de teportes, para lo cual el reportante
deberéa responder a la solicitud en un término persor a quince (15) dias.

Articulo 18.Informe consolidadoEl Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameant
y Alimentos, Invima, enviard un informe al Ministerde la Proteccion Social, de los
eventos adversos serios que se reporten y las asegidventivas propuestas que se deban
tomar de manera inmediata. Igualmente, enviarénforme semestral consolidado de los
reportes periddicos que se reciban en el Prograaméhil de Tecnovigilancia.

Articulo 19. Retiro de productasLos fabricantes e importadores de dispositivos
médicos, deberan notificar al Instituto Nacional Wailancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, el retiro total o parcial de guxrtos del mercado cuando estos
supongan un riesgo para la salud de los pacientggeevan a ser usados.

Para la notificacion, los fabricantes e importadode dispositivos médicos deben
suministrar como minimo la siguiente informacion:

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

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

3. Destinatarios del dispositivo médico en Colombia

4. Acciones que se han emprendido para llevar a eltetiro del producto del mercado
gue incluya tiempo estimado de retiro y disposididal.



El reporte del retiro del producto al Instituto Memal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, no es un condicionante para ejuabricante o importador lleve a cabo
el retiro del producto del mercado.

Los retiros de dispositivos médicos por causasetlifes a la seguridad o desempefio del
producto no deben ser reportados al Programa NalalenTecnovigilancia. Lo anterior, sin
perjuicio de las acciones que pueda tomar la als#drcompetente, dentro de la inspeccion,
vigilancia y control de los dispositivos médicos.

Paragrafo. Los fabricantes o importadores de dispos médicos deberan notificar al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento&limentos, Invima, los comunicados
gue suministren a sus usuarios, cuando estos iafosobre aspectos que influyan directa o
indirectamente con la seguridad o desempefio déidpssitivos médicos que comercializa.

Articulo 20. Reporte de alertas internacionales por parte de iloportadores Los
importadores de dispositivos médicos en el paiserda notificar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, ttende las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la generacion de aleda internacional reportada por la
casa matriz o por una agencia sanitaria a niveldmumue involucre los dispositivos
médicos que este comercializa en Colombia.

Articulo 21.De la confidencialidad de la informacioha informacion relacionada con
la historia clinica, que contengan los diferenteportes del Programa Nacional de
Tecnovigilancia sera de total confidencialidaddté@ncaracter reservado en los términos de
la Ley 23 de 1981 y de la Resolucion 1995 de 1989mrma que la modifique, adicione o
sustituya y Unicamente se utilizara con fines ddancia sanitaria.

CAPITULO VI
Gestion de los reportes de eventos e incidentes adsos

Articulo 22. Gestion de los reportes inmediatos la informacion contenida en los
reportes inmediatos se dara el siguiente tramite:

1. Una vez recibidos los reportes inmediatos, stitito Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, debera:

a) Enviar al reportante la confirmacion del sefigdgamo en el menor tiempo posible.

b) Realizar una evaluacion de forma inmediata quéuya causalidad, frecuencia y
gravedad de la informacidn contenida en el repolasjficacion del dispositivo médico por



riesgo y nivel de complejidad de las areas en d@edgenera el evento, de acuerdo a la
matriz de riesgo disefiada para tal fin.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacionlode reportes inmediatos, se
desprenderé la toma de acciones preventivas yfeatimas, con el fin de mitigar el riesgo
y evitar su repeticion, las cuales se comunicatélliaisterio de la Proteccion Social.
También se abrird un proceso investigativo pararoehar las causas del evento o
incidente adverso, cuando a ello haya lugar.

3. Si del analisis de los resultados se determima alerta nacional, esta debera ser
informada al responsable del dispositivo médicofiguee como tal en el registro sanitario,
al Ministerio de la Proteccion Social y al publeo general, por medio de las paginas web
correspondientes. Asi mismo, si es del caso, ditlts Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, continuara el gaso investigativo y solicitara al
fabricante o responsable del dispositivo médicofauee como tal en el registro sanitario,
una investigacion sobre el asunto, la cual debaralkegada al Invima dentro del término
gue este sefale en cada caso.

4. Una vez se concluyan las investigaciones pettise el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera a:

a) Cerrar definitivamente la investigacion del éeemincidente adverso.

b) Cerrar la investigacién del evento o inciderdgeaso con seguimiento durante un
periodo de tiempo definido. Si durante este perioddiay 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 periddicoA. la informacion contenida en los
reportes periddicos se dara el siguiente tramite:

1. Una vez recibidos los reportes periddicos dammente o a través de las diferentes
Secretarias Departamentales y Distritales de Saluldhstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, debera:

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



b) Recolectar, consolidar y realizar la evaluaalénla informacion teniendo en cuenta
parametros tales como clasificacion del dispositnédlico por riesgo, gravedad del evento,
frecuencia de los eventos reportados y las acciaatigadas.

2. De los resultados obtenidos de la evaluacidonsieeportes periodicos, se desprenderéa
la decision de la toma de acciones preventivas@rcectivas. Asi mismo, se generara un
informe semestral que incluira la consolidaciénrdermes presentados durante el periodo,
el cual deberad ser enviado al Ministerio de la é&r@bn Social y a las diferentes
Secretarias Departamentales y Distritales de Sadud que ejecuten las medidas a que
haya lugar.

3. Si de dichos informes se deriva la necesidadeaherar politicas o reglamentacién
relacionada con los dispositivos médicos, se deb&émar al Ministerio de la Proteccion
Social quienes tomaran en cuenta las necesidadasgeationar la reglamentacion o
establecer las politicas y acciones correspondiente

CAPITULO VII
Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 24.Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentavima Corresponde
al Instituto Nacional de Vigilancia de MedicamentpsAlimentos, evaluar los reportes
remitidos por los diferentes actores del Progransidtial de Tecnovigilancia, y de
acuerdo a la circunstancia presentada, ordenaregutey la imposicion de medidas
preventivas, correctivas y sanitarias de seguridied,acuerdo a las responsabilidades
asignadas en la presente resolucion.

Articulo 25.De las secretarias departamentales y distritalesaleid.Las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud deberam attatas a las medidas derivadas del
Programa Nacional de Tecnovigilancia y ejecutaralasones pertinentes en coordinacion
con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarts y Alimentos, Invima.

Si de los informes presentados ante la Entidaditdeal, se derivan acciones
preventivas de mejoramiento en la seguridad y Gnahiento de los dispositivos médicos,
estas se podran realizar, siempre y cuando nospaméan a una medida sanitaria de
seguridad en los términos de la Ley 9a de 197Deeteto 4725 de 2005 o las normas que
los adicionen, modifiquen o sustituyan. La Entidaetritorial adelantara las respectivas
acciones preventivas de mejoramiento sobre losuptod y servicios y comunicara de
estas acciones en los informes presentados almérak.

Articulo 26.Investigaciones de los fabricantes o importadotess fabricantes llevaran
a cabo la investigacion de los eventos o incideath&rsos solicitados por la autoridad



sanitaria correspondiente, quien a su vez monttérelgprogreso de dicha investigacion. El
Instituto Nacional de Vigilancia de MedicamentoAlymentos, Invima, podra intervenir o
iniciar una investigacion independiente si lo cdasa pertinente. Igualmente, podra
solicitar la ampliacion de la informacion las vegee sean necesarias hasta tanto se dé por
satisfecha la respuesta y subsanado del problesegdeidad en la investigacion.

Dentro de sus competencias de vigilancia y congélolnstituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, podra solicitanpliacion de la informacion
contenida en los reportes y verificar mediantetassila veracidad de la informacion
declarada por los fabricantes e importadores entows seguimiento y las investigaciones
realizadas a los reportes de seguridad.

La Superintendencia de Industria y Comercio y ld Racional de laboratorios de las
diferentes Universidades, Centros e Institutos m@ervir como apoyo para los ensayos y
analisis que se requieran dentro de las investigasi

CAPITULO VIII
Aspectos comunes del programa nacional de TecnoJajicia

Articulo 27. La Red Nacional de TecnovigilancigEl Programa Nacional de
Tecnovigilancia incentivara la articulacion de tedos niveles nacional, departamental,
local y académico, en una red de Informacion quedesominara Red Nacional de
Tecnovigilancia.

El Instituto Nacional de Vigilancia de MedicamentpsAlimentos, desarrollara los
mecanismos para vincular a los diferentes niveéédtbgrama dentro de la red, de forma
voluntaria, por medio de la cual desarrollard adtiges de capacitacion y fortalecimiento
de sus integrantes.

Articulo 28. Sala especializada de dispositivos médicos y ptoduearios de la
Comision Revisora y sus actividades respecto afjama Nacional de Tecnovigilancia
La Sala Especializada de Dispositivos Médicos d€deision Revisora, desarrollara las
siguientes actividades con respecto al ProgramaN&ae Tecnovigilancia:

1. Evaluar la informacion sobre los eventos o imctds adversos causados por los
dispositivos médicos, cuando se considere pertneatogidos en el Programa Nacional
de Tecnovigilancia.

2. Proponer al Instituto Nacional de Vigilancia Medicamentos y Alimentos, Invima,
las investigaciones de caracter técnico que estoneenientes para el Programa Nacional
de Tecnovigilancia.



La informacion de los reportantes y el nombre yacasmercial de los productos
involucrados en los conceptos técnicos que tom®8ala Especializada con respecto al
programa de Programa Nacional de Tecnovigilanei@rsde caracter reservado.

Paragrafo. La Sala Especializada de Dispositivogliéds y Productos Varios de la
Comision Revisora, para el cumplimiento de las iumes, podra invitar a personas
particulares, servidores publicos o miembros dddadés de reconocida capacidad
cientifica. Igualmente, podra consultar expertesval nacional o internacional con el fin
de complementar la informacidn necesaria de losntasuque se sometan a su
consideracion. Las personas que se inviten tendrapero no voto.

Articulo 29. Alertas Internacionales El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, realizara el segento, evaluacion, gestion y
divulgacion de los informes y alertas de segurid@@ generen Agencias Sanitarias
Internacionales que tengan relacion con los pradugtie se comercialicen en el pais e
informara de manera inmediata al Ministerio de fatétcion Social aquellas que tengan
relacion directa con dispositivos médicos que g&nassando en el territorio nacional.

Todas las alertas internacionales recibidas deberarghivadas en medios fisicos o
electronicos, junto con las acciones correctivaivaéas.

Las alertas internacionales recibidas por el respge designado del Programa
Nacional de Tecnovigilancia, deben ser divulgadasléenterior de sus establecimientos a
los servicios implicados. Si la alerta ordena leogéda del producto, los corresponsales
designados seran los encargados de coordinar t@@snas correspondientes de lo cual
deben generar un informe al Instituto Nacional degil&hcia de Medicamentos y
Alimentos.

Articulo 30. Vigilancia Activa El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamasnty
Alimentos, Invima, establecera estrategias de angib e investigacion especifica de los
dispositivos médicos que como resultado del seguitniy evaluacion de los reportes de
seguridad, presuman alto riesgo para la saludgaitdles como:

1. Dispositivos médicos de categorias Ilb y Iliquigpos de tecnologia controlada.

2. Dispositivos médicos de reciente inclusion emetcado nacional.

3. Dispositivos médicos repotenciados.

4. Dispositivos médicos que por resultado de seiguitm y evaluacion de reportes de
seguridad presuman un mayor riesgo para la salladmEblacion.



5. Dispositivos médicos de un solo uso reusados.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentoglimentos, Invima, desarrollara
y ejecutara los diferentes proyectos o estratedgasgigilancia activa en conjunto con las
Secretarias Departamentales y Distritales de Sdhsl,Instituciones de Salud y la
Academia.

Articulo 31. Dispositivos médicos implantablesa trazabilidad para los dispositivos
médicos implantables es obligatoria de acuerdoestipulado en el Decreto 4725 de 2005
o la norma que lo modifique, adicione o sustituyas cuales deberan llenar su
correspondiente ficha y llevarlo en la historianicih en cada establecimiento para hacer el
seguimiento en caso de ser necesario.

La ficha deberé identificar como minimo los sigtésndatos: la fecha de implante,
codigo del dispositivo médico, nombre del implamdentificacion, nombre del fabricante,
denominacion comun, denominacion comercial, ref@asn numero de lote, nimero de
dispositivo médico, nimero de identificacion detipate, nimero de seguro, cédigo del
sitio de almacenamiento y niumero de la unidad anadique realiza el implante.

Para estos dispositivos médicos cada establecionisttera determinar mecanismos que
permitan identificar su trazabilidad en un momeudieterminado de manera facil y
oportuna, para identificar aquellos involucradosirgormaciones de seguridad y poder
emprender las acciones que sean del caso.

Articulo 32.Dispositivos médicos que representan riesgjaun dispositivo médico tiene
un riesgo que comprometa la salud o seguridad dergas, operadores o terceros, asi esté
siendo usado conforme a su indicacion, puesto evicee adecuadamente y con un
adecuado mantenimiento, el Instituto Nacional degil®cia de medicamentos y
Alimentos, Invima, podra ordenar su decomiso o etargiento, prohibir o restringir su
uso 0 puesta en servicio, si los resultados qugeata evaluacion de los reportes de
seguridad asi lo ameritan.

Sin perjuicio de las sanciones penales, civiledigoiplinarias a que haya lugar y que se
deriven del incumplimiento de las disposicionestempladas en la presente resolucion, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentoglymentos, Invima, podra iniciar las
acciones tanto preventivas como correctivas y/oitasdsanitarias en concordancia con lo
establecido en el articulo 579 de la Ley 9a de 39&19Decreto 4725 de 2005, o las normas
gue los adicionen, modifiquen o sustituyan.

Articulo 33.Vigencia La presente resolucion rige a partir de la fadghau publicacion.

Publiquese y camplase.



Dada en Bogot4, D. C., a 27 de noviembre de 2008.
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.



