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“Las semillas de los grandes descubrimientos se
encuentran flotando constantemente a nuestro
alrededor, pero solo se arraigan en las mentes bien

preparadas para recibirlas”

Joseph Henry

Fisico estadounidense, lainduccién electromagnética. 1797-1878



EQUIPO DE TRABAJO REACTIVOVIGILANCIA

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologia
Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes

* Medico Cirujano

» Gerente en Salud Publica.

» Postgrado Sistema de Vigilancia de la Seguridad

de los Productos en el Mercado. L - o -
« Magister en Seguridad Publica QE Ell:..l Y -: '.'llgl an|:|.=
'
Coordinadora Grupo de Vigilancia Epidemioldgica
Dra. Katty Alexandra Diaz Roa

» Bacteri6loga y Laboratorista Clinico
» Especialista en Gerencia en Laboratorios

reactivovigilancia@Invima.gov.co

Profesionales Especializados Grupo de Vigilancia Epidemioldgica

Carolina L6pez P. Milton Tahir Lina Melissa Paola Prieto Barrero  William Montafia Chaparro

Roncancio Gonzalez
Bacteridloga y . B Bacteridloga y Médico Cirujano
Laboratorista Clinica Bacteridlogoy Bacteridloga Laboratorista Clinico Especializacion
Especializacion Laboratorista Clinico  encurso en curso Epidemiologia Clinica
Epidemiologia Clinica ~ ESP. Gerencia de la Especializacion Especializacion en

Calidad en Servicios Gerencia de Calidad  ayditoria en Salud

de Salud

wio | gy TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION


mailto:reactivovigilancia@Invima.gov.co

EQUIPO DE TRABAJO TECNOVIGILANCIA

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologia
Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
» Medico Cirujano
» Gerente en Salud Publica.
+ Postgrado Sistema de Vigilancia de la Seguridad
de los Productos en el Mercado.
» Magister en Seguridad Publica

Coordinador Grupo de Tecnovigilancia
Mukoil Ahmed Romanos Zapata

* Ingeniero Biomédico

» Especialista en Gerencia de Proyectos

tecnovigilancia@Invima.qov.co

Profesionales Especializados Grupo de Tecnovigilancia

Victoria Urrea Carolina Moreno Lizzy Castafieda  Pedro Gonzalez Jaime Avila Erick Dussan
Ingeniera Quimica  Ingeniera Ingeniera Ingeniero Ingeniero Tecndlogo Mtto.
Esp. Gerenciade  Biomédica Biomédica Electromecanico Biomédico Equipo Biomédico
Calidad Esp. Auditoria y Esp. Gerenciade  Esp. Gestion Esp. Auditoria (8" Sem. Ing.
Garantia de la Calidad y Auditoria  Productividad y en Salud Biomédica)

Calidad en Salud en Salud Calidad


mailto:tecnovigilancia@Invima.gov.co

CONTENIDO

VI.

VII.

VIII.

CONTEXTO INSTITUCIONAL

VIGILANCIA CON ENFOQUE DE RIESGO

MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

LINEAS DE GESTION PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION Y SEGURIDAD DEL
PACIENTE

EVOLUCION DE LOS PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION

SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO

CASO PRACTICO TALLER ANALISIS MODO FALLA-EFECTO — AMFE EN BANCO
DE SANGRE



. CONTEXTO INSTITUCIONAL

TODOS POR UN
€~ NUEVOPAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION




EL INVIMA

NATURALEZA
JURIDICA

Articulo 245 delalLey 100 de
1993

Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
2012

Establecimiento  publico del orden
nacional, de caracter cientifico vy
tecnoldgico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente

Adscrito al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos
de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




* Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la
gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto
de vigilancia sanitaria.

« Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del
INVIMA como lider articulador, referente y regulador en la
vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo, comprometido con
la excelencia en el servicio, eficacia tecnico-cientifica y los
mejores estandares tecnoldgicos, generando confianza,
seguridad y calidad de vida a la poblacion.



ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .
Oficina de
Arove [l Tecnologias de a
Evaluacion Informacion
y Control .
Oficina de Atencion
al Ciudadano
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

. Controlde Calad




FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Proponer a la Direccion General los
lineamientos y criterios técnicos del

Proponer a la Direccion General la
adopcion de los  procesos |y
Modelo de Inspeccién, Vigilancia vy procedimientos para la expedicion de
Control bajo el enfoque de gestién de o los registros sanitarios de los
riesgo y coordinar y responder por su = 25 dispositivos médicos y otras

implementacion técnica. ) tecnologias.
)‘a
A Proponer a la Direccion General las

Apoyar a la Comision Revisora en el f'/ @/ normas técnicas que se requiera adoptar
desarrollo de las actividades que ésta AZ  por parte del Ministerio de Salud vy
adelante, relacionadas con los N | Proteccion Social para la evaluacion,
dispositivos médicos y otras tecnologias L produccién, comercializacion, garantia de la

y demas afines a su naturaleza. Reglamentos calidad, buenas practicas, procedimientos
€ Vvigilancia y control sanitario.

~

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in
vitro y componentes anatomicos.

P J

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Direccion General en la formulacion de
politicas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

Adelantar las visitas de certificacion a los
fabricantes e importadores de dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in
vitro asi como a los Bancos de Tejidos y =
Unidades de Biomedicina Reproductiva @ nvivio
de acuerdo con la normatividad vigente.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las
funciones de sus dependencias»



PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA

DISPOSITIVOS .
MEDICAMENTOS ALIMENTOS MEDICOS COSMETICOS
v"Medicamentos v"Carne y derivados (/Dispositivos "\ v Cosméticos
v"Medicamentos v"Leche y derivados Médicos v"Productos de

Homeopaticos

v Productos
Fitoterapéuticos

v Gases Medicinales

v Suplementos Dietarios

v'Buenas Practicas
Clinicas

v Servicios
Farmacéuticos

v'Bancos de Sangre

v Panela

v Frutas y otros
vegetales

v Alimentos
procesados

v Bebidas
alcohdlicas y no
alcoholicas

v Insumos y
materias primas

v"Reactivos de

\_ Diagnadstico In Vitro/

v'Bancos de Tejidos y
Componentes
Anatoémicos

v'Bancos de
biomedicina
reproductiva

® i Invita

Higiene
doméstica
v"Productos
absorbentes de
higiene
personal
v'Plaguicidas de
Uso Domestico

_ aucd
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MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

COMPETENCIAS DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS

Decreto 2078 de 2012

INViMmo

s Naconal 78 \\giancs o8 Medaamanios y Almerkis

Funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos

Evaluar_y vigilar las tecnologias en salud en el marco de su
competencia del Sistema Nacional de Tecnologias en Salud.

Resoluciéon 2012033945 de 2012

Funciones del Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnhologias

Actualizar los sistemas de informacion de los
reportes  recibidos con relacion  al
comportamiento de los reactivos de
diagnostico in vitro y otros productos, analizar
la informacién, para determinar actividades
de inspeccion, vigilancia 'y  control
coordinadas con la Direccion de operacion
sanitarias.

Funciones del Grupo Tecnovigilancia
de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias

Adelantar, en coordinacibn con las
autoridades competentes y de acuerdo con
las disposiciones legales vigentes, las
funciones de vigilancia epidemiologica y
sanitaria sobre los incidentes y eventos
adversos asociados al wuso de |los
dispositivos médicos.




DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS

VIGILANCIA AUTORIZACION DE
PREMERCADO COMERCIALIZACION

Investigacion, Registro Sanitario

Innovacion, Permiso de
desarrollo, disefio y oY R
Comercializacion

fabricacion.

VIGILANCIA SANITARIA

I YN

VIGILANCIA POST-
MERCADO

Tecnovigilancia

Reactivovigilancia

Biovigilancia

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA




CONTEXTO INTERNACIONAL

Agencia Nacional de Referencia $

Nivel 1V: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempeiio
de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Autoridad de Referencia Regional

* Nivel IlI: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe
perfeccionar el desempefio de determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

 Nivel II: Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional
Reguladora que cumplen determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

* Nivel I: Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas
funciones de regulacion sanitaria de medicamentos.

‘z Erganizan_:iﬁn _
anamericana P— it TODOSPORUN
de la Salud [ s
| NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Il. VIGILANCIA CON ENFOQUE DE RIESGO

[ g TODOSPORUN
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TIPOS DE VIGILANCIA

VIGILANCIA
EN SALUD
PUBLICA

VIGILANCIA
SANITARIA

VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

DECRETO 3518 de 2006. Articulo 3°

i4 la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud] consistente en el proceso sistematico y

constante de recoleccion, analisis, interpretacion y divulgacion de
datos especificos relacionados con la salud, para su utilizacion en la
planificacion, ejecucion y evaluacion de la practica en salud publica.

RESOLUCION 1229 de 2013. Articulo 11°

La Vigilancia Sanitaria comprende acciones sistematicas y constantes de
captura, analisis, y divulgacion de informacion estrateglca sobre elementos claves
como hechos de alarmas sanitarias, puntos crifi
adversos gue alteran la calidad e inocuidad de de

bienes y servicios.|Esta observacion vigilante S€ de pre-

mercado con pase en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y buenas
practicas, y a nivel de post-mercado con base en reportes de efectos y dafios
asociados al uso y/o consumo. Este proceso es liderado por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

DECRETO 1562 de 1984. Articulo 2°
La vigilancia epidemioldgica es un proceso regular y continuo de observaciéon e

caracteristicas y componentes de la morbilidad,

investiacién de las principales|c
(mortalidad |y otros eventos en Salud en una comunidad, basado en Ila

reco eCC|on procesamiento, analisis, evaluacion y divulgacion de la informacién
epldemlologlca



VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

Responsabilidad estatal y ciudadana
de la proteccion de la salud. Decreto

3518 de 2006 Art. 3° T ——
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/
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\ TN s N - resultados adversos que
Morbilidad, mortalidad y ~ alteran la calidad e
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una comunidad productivas de bienesy
' - Servicios.
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' Art.11°
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VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

2015: En Colombia un paciente se realiza
pruebas:

1.

2.

PSA durante 5 afios mediante el uso de
una prueba rapida. Valor:3 ng/dl,

Prueba cuantitativa. Valor: 14 ng/dl y
ademas con otras pruebas clinicas se
diagnostica CA de prostata

Se practica prostatectomia y control de
PSA con resultados mayores a 14 ng/dl

Se realiza comparacion de este Ultimo
resultado con el uso de pruebas rapidas,
manteniéndose estas ultimas con
resultados de 3 ng/dl.

El medico tratante realiza reporte de
evento adverso, por falso negativo.

En el uso

CASO REACTIVO PSA

Posiblemente se tendra que ajustar los
criterios definidos para la evaluacion de

la eficacia de las pruebas rapidas gue

ingresan al Pais. Asi como ajustes en

las guias de practica clinica, frente al

uso de pruebas rapidas con fines de
diagndstico confirmatorio.

U '

S

0
2015: Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica. Seguimiento y
gestion de la notificacion del

evento adverso relacionado con
una prueba rapida de PSA con el
importador

En el uso

En el uso
2015: En Colombia, la
Autoridad Sanitaria INVIMA
realiza visita de IVC al
importador autorizado,
solicitando pruebas de
desempefo, se evidencia

que el producto durante el
transporte fue sometido a
altas temperaturas

En el uso

Se plantea un potencial
riesgo de sensibilidad y
especificidad del reactivo.
Cancelo Registro Sanitario



VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

CASO PROTESIS MAMARIAS PIP

2010: En Francia, el incremento en
la tasa de rupturas de protesis
mamarias PIP, generé la Alerta
Sanitaria por parte de la Agencia
Francesa AFSSAPS (actualmente
ASNM).

-En el uso-

2012:

Ministerio de Salud vy

Proteccién Social expide la Resolucion
258, por medio de la cual se definen las
condiciones para la atencién de la
poblacion implantada con prétesis o

implantes

mamarios Poly Implant

Prothése — PIP. -En el uso-

® o wncC

2011 a 2012:

Grupo de Tecnovigilancia de
INVIMA. Seguimiento y gestiona
las notificaciones de eventos e
incidentes adversos relacionados
con Protesis PIP de las pacientes
afectadas.

-En el uso-

2010: En Colombia, la
Autoridad Sanitaria INVIMA
realiza visita de IVC al
importador autorizado en
Colombia, toma medida
preventiva de congelamiento
al producto Protesis PIP y
cancelacion _del  Regqistro
Sanitario. -En el uso-

Problema de
Biocompatibilidad
Silicona Medicalizada vs
Silicona Industrial




INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

SANITARIO CON ENFOQUE DE RIESGO

INSPECCION
Es el subproceso mediante el cual se realiza la VERIFICACION de los objetos
de IVC sanitario, con el fin de determinar que sus caracteristicas cumplan con
los estandares vy requisitos establecidos en la normatividad vigente.

VIGILANCIA
Es el subproceso mediante el cual se realiza el MONITOREQO (observacion
vigilante) de los objetos de IVC sanitario, con la intencion que el asunto vigilado
se mantenga dentro de pardmetros esperados.

CONTROL
Es el subproceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente
INTERVIENE, para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones
criticas o irregulares identificadas en los objetos de IVC

*Resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilanciay control sanitario para los productos de usoy consumo humano”.
Articulo 11°. Procesos de vigilanciay control sanitario.

Invirma ’ TODOS POR qN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




COMPONENTES DEL ANALISIS DEL RIESGO

GRADD DT
TOLERANCIA

[T
| %

e L
[ B

[

Resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”. Articulo 11°. Procesos
de vigilancia y control sanitario.

s TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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EVALUACION DEL RIESGO

ldentificacion Analisis de MAPA DE
de riesgos riesgos RIESGOS

N

Priorizacién de
A establecimientos
Ponderacion de objeto de IVC
| con enfoque de

variables con .
mayor influencia rnesgo

Caracterizacion
y seleccion de
variables con
mayor influencia

o
|

Elaboracion de
lista completa
de variables.

*Aplicacion de metodologias utilizadas en Prospectiva Estratégica.  *Resolucion 1229 de 2013. Modelo de IVC Sanitario



MAPA DE RIESGO PARA LA PRIORIZACION

DE VISITAS A ESTABLECIMIENTOS

FASE No VARIABLES CON MAYOR INFLUENCIA
FABRICACION 1 Clasificacion del riesgo de los Reactivos de Diagndéstico In vitro
2 Cuenta con Registro Sanitario
PROCESO DE 3 Cancelacién de Registro Sanitario
REGLAMENTACION Y — — — — _ »
AUTORIZACION PARA | 4 Establecimientos certificados (CCAA, Condiciones Sanitarias, Capacidad de Produccion)
INTRODUCIR EL 5 Estado del Registro Sanitario
PRODUCTO AL
MERCADO 6 Suspension
7 Vigencia de Certificacion en CCAA
8 Cierre total o parcial del establecimiento
9 Decomiso
COMERCIALIZACION 10 Determinacion de la conformidad del producto mediante la realizacion de ensayos de laboratorio.
(almacenamiento y D .
distribucién) 11 enuncia
12 Congelamientos
13 Visitas de IVC
W Tiempo transcurrido desde la gltima visita
15 Alertas
USO — CONSUMO Y 16 Recall (Retiros)
DISPOSICION FINAL :
17 Reportes de Eventos e Incidentes Adversos
18 Resultado de la Metodologia Signal




1. MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y

DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

/ 7 TODOSPORUN
& NUEVOPAis
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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Health Canada

www._hc-sc.gc.ca

CFR CODE OF ’vé“-‘ ( ; MED
FEDERAL [ a\:
REGULATIONS 2001 \ k f it
) Parte 809 ‘ufw.;“’ Mo g o i, CUBA
C@feprls RESOLUCION 03
DE 2011

ooooooooooooooooooooooooo

- )
MINISTERIO DE
DOF 13 DE ABRIL DE 2004 SON ISPCH !Institutode o)/ 5 pUBLICA

DISPOSITIVOS MEDICOS COMO v. Salud Piblica

oo E i ODIGO SANITARIO Y

AGENTES DE DIAGNOSTICO in mo D.S. 825/1998
\7# ANMAT

|_ Agéncia Nacional
—I — de Vigilancia Sanitaria

2006

INCLUIDOS COMO PARTE
DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

2004*
Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

DISPOSICION
3623/1997

* Decreto 3770 de 2004
Agencias sanitarias y el afio de inicio de la reglamentacion aplicada a los reactivos de diagnéstico In vitro.



NORMATIVIDAD REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

1979
1986 1993 )
II . 2004 —
2006
LEY 9~
CODIGO SANITARIO
NACIONAL
DECRETO 2092
INTRODUCCION 1
REGISTROS —
SANITARIOS LEY 100
VIGILANCIA SANITARIA Y CONTROL DE L
CALIDAD DE RDIV
DECRETO 3770
REGISTROS SANITARIOS
RDIV RESOLUCION 0132
MANUAL TECNICO DE
CERTIFICACION DE

CAPACIDAD
ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO-CCAA

RESOLUCION 2013038979
IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA NACIONAL
REACTIVOVIGILANCIA

RESOLUCION 2003
TODOS LOS SERVICIOS

ESTANDAR DE MEDICAMENTOS
Y DM LEY 1751

ESTATUTARIA DE
SALUD

- Avance trascendental




PRECOMERCIALIZACION

REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS
DECRETO 3770 DE 2004

¢,Que es un Reactivo de Diagnostico In Vitro?

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo o
en asociacion con otros, [destinado por el fabricante]a ser utilizado in vitro para el
estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre, érganos Yy tejidos. *

— (/” TODOS POR UN
*Art. 3° Decreto 3770 de 2004 € NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

» Fisicoquimicas
5+ Microbiologicas
* Funcionales

Modificacion de la
composicion del
producto

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO
* Sin Registro

Incumplimiento de Sanitario
los requisitos « Establecimientos
legales — > no autorizados

Di NO A LA
producto legiimo CORRUPCION

« Apariencia de un

*Art. 1° Decreto 3770 de 2004 ‘ . ‘ i ‘ ( TODOS PORUN
Decreto 2078 del 2012. i
Resolucién 2014001487 del 2014. Unidad Reaccién Inmediata URI € NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

PRUEBAS DE

LABORATORIO

DONANTES Y

RECEPTORES
BANCOS DE

SANGRE

~

BANCOS DE
TEJIDOS

LABORATORIOS
CLINICOS

wio | gy TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO /N VITRO

* BAJO RIESGO

RIESGO
MODERADO (1) * RIESGO
MODERADO
» RIESGO ALTO

En Colombia el sistema de clasificacién de los reactivos de diagnéstico in vitro es de
acuerdo a[nivel de riesgo asociado a su uso ]

Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004



CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

En Colombia de acuerdo con el Decreto 3770 de 2004, los reactivos de diagnéstico
in vitro se clasifican en 3 Categorias:

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,

materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes,
entre otros.

RIESGO MODERADO (II) : Quimica sanguinea,

Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Coagulacion,
Endocrinologia, Coproparasitologia, Uroanalisis entre otros.

ALTO RIESGO (Ill) : Usados para el tamizaje de enfermedades
transmisibles en donantes de sangre, componentes sanguineos y
demas tejidos y O6rganos para trasplante, diagnostico de

enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la
vida.




CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

« BAJO RIESGO

__ REGISTRO SANITARIO (R.S.)
AUTOMATICO

Ve

CATEGORIA

« RIESGO MODERADO

O
CON CONCEPTO DE SALA
ESPECIALIZADA

R.S. CON ESTUDIO PREVIO
« RIESGO ALTO }

Los reactivos de diagndstico in vitro que NO provengan de un pais de
referencia deberan pasar a Sala Especializada de RDIV
Decreto 4124 de 2008*

*Estados Unidos, Comunidad Econémica Europea, Canad4, Jap6n y Australia
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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS
DISPOSITIVOS MEDICOS

el 55 B0

Health Canada
waw he-sC -;E ca

(1999)

Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

(1977)
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=
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=g ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

(1999)

Agencias sanitarias y el afio de inicio de la reglamentacién aplicada a dispositivos médicos. Tomado del Mapeo de la Regulacion de los
dispositivos médicos en los paises de la regién. OPS. 2013



MARCO NORMATIVO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN

COLOMBIA

1979
1986 (1993\ ( )
“ 2005 —
2007
p— | 2008 2010 2011 2014 | 2015
CODIGO SANITARIO
NACIONAL _l_ g
DECRETO 2092 |
INTRODUCCION i -
REGISTROS .
SANITARIOS |
LEY 100 , '
TECNOLOGIA |
BIOMEDICA
RESOLUCION 1403 |
DECRETO 4725 )| MODELO DE GESTION
REGISTROS SANITARIOS DM J DEL SERVICIO
FARMACEUTICO
DECRETO 1030 RESOLUCION 4002
DM SOBRE MEDIDA  MANUAL TECNICO CCAA
vrsﬁm_ '}A g’ébEER RESOLUCION 4816 3
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA J
DECRETO 2200
REGLAMENTA RESOLUCION 4396
SERVICIO MANUAL CTS FABRICANTES DE DM
FARMACEUTICO SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR

RESOLUCION 1319 .
MANUAL BPM DE DM SOBRE MEDIDA DE
PROTESIS Y ORTESIS ORTOPEDICA EXTERNA.

LEY 1438 RESOLUCION 2003 LEY 1751
POLITICA DM HABILITACION EN ESTATUTARIA DE
IETS SALUD SALUD

- Avance trascendental El pais requiere de una Politica Nacional de DM



DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

DECRETO 4725 DE 2005
CONCEPTO

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomeédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas
iInformaticos que intervengan en su correcta aplicacion

propuesta por el fabricante para su uso en:



DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

X Diagnostico, prevencion, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

X Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatomica o de un proceso fisiologico

Diagnostico del embarazo y control de la concepcion

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

X Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
médicos.

J
0.0

L/
0.0

Los dispositivos meédicos para uso humano
no deberan ejercer la accidon principal que se desea
por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.



DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

\

* BAJO RIESGO

* RIESGO
MODERADO

A

~N

* RIESGO ALTO

J
~

* MUY ALTO
RIESGO

Implantables Equipos Biomédicos

En Colombia el sistema de clasificacion de los dispositivos es segun el grado de riesgo asociado a su
uso, cuenta con cuatro niveles.

«La mayor parte de los dispositivos pertenecen a las categorias de riesgo bajo o moderado y menos
del 10%, a la de riesgo alto» (*)

Articulo 2. DECRETO 4725 DE 2005.
) ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la gestion de la discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.
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EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Investigacion y desarrollo

2. Reglamentacion Evaluacion de

L

Investigacion y 3. Evaluacion
ba“:’"""‘: Efectividad
sados en las
receeadee s de " omerciaizadony
médicos de alto
A costo notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion .
e[ ¥ " dei T
autorizados necesidades
(incluidas las Capacitacion de
innovaciones) los usuarios y
L. Registro Sanitario Instalacién, efectividad
inventarios y clinica
J mantenimiento
3. Evaluacion 4. Gestion
Eficacia
Retirada del
servicio y

sustitucion

Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012



CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO
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CICLO DE VIDA DE UNA TECNOLOGIA SANITARIA

¢POR QUE SE VIGILA?

ENFOQUE DE RIESGO
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TECNOLOGIAS EN BANCOS DE SANGRE

D S e

DISPOSITIVOS MEDICOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EQUIPOS BIOMEDICOS



REGISTRO

ACTIVIDADES DE GARANTIA DE CALIDAD DE EQUIPOS

DISPOSITIVOS MEDICOS Y

N° TECNOLOGIA UTILIZADA EN SANITARIO
BANCOS DE SANGRE SI NO VALIDACION CALIFICACION ""E"‘:L“' ""A"TE{;"""E"T
1 |IBALANZA DIGITAL X X X X
2 [BASCULA DE PISO X X X
3 |[FONENDOSCOPIO X X
4 HEMOGLOBINOMETRO X X X
g [SILLA DE FLEBOTOMIA Y/O X v
AFERESIS
6 [TERMOMETRO DIGITAL X X X
7 [TENSIOMETRO X X
8 |IBALANZA MECANICA X X X X
9 [CONGELADOR VERTICAL X X X X
10 REFRIGERADOR X X X
11 |[CENTRIFUGA REFRIGERADA X X X X
12 [SEPARADOR X X X
13 [BANO SEROLOGICO X X X
14 IMICROCENTRIFUGA X X X
15 [INCUBADOR DE PLAQUETAS X X X
16 |ROTADOR DE PLAQUETAS X X
17 |ICUARTO FRIO X X X X X
CABINA DE SEGURIDAD
18 BIOLOGICA X X X X
19 |[EQUIPO DE INMUNOSEROLOGIA X X X X
20 [EQUIPO DE INMUNOLOGIA X X X X
EQUIPO DE BIOLOGIA
21 M%LECULAR X X X X
29 MICROSCOPIO DE X X
INMUNOFLUORESCENCIA

EL 60% DEL EQUIPAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE SON DISPOSITIVOS MEDICOS.



DISPOSITIVOS MEDICOS Y RDIV
UTILIZADOS EN BANCOS DE SANGRE

TRANSPORTE DE

SELECCION DE LA UNIDAD AL ANALISIS Y
DONANTES BANCO* PROCESAMIENTO
_ o Di L Equipos: Equipos: Reactivos:
D'Spofs't'VOS: 'Spositivos: * Rotador de Plaquetas °* Separadores « HIV
Bascula * Bolsade Sangre i . Centrifuga . sifilis
Tensiémetro » Catéter (tubuladura) Refrigeradores entriiug .
: . | Congeladores + Equipo de *  Hepatitis
Hemoglobinometro Balanza Inmunologia - Rastreo de
Equipo de Anticuerpos
Inmunoserologia Irregulares
Equipo de « ABO
Biologia

Molecular

!

NOTIFICACION TRANSPORTE Y ACONDICIONAMIENTO Y

OBLIGATORIA DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO

o . Equipos:
*  Reactivovigilancia Equipos: * Rotador de Plaquetas
. Tecnov!g!lanc!a Termometro « Refrigeradores
* Hemovigilancia « Neveras Portatiles » Congeladores

Cuartos Frios

*Unidades Moviles



IV.LINEAS DE GESTION PROGRAMA NACIONAL

DE REACTIVOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Resoluciéon 2013038979 del 26 de diciembre de 2013
Resoluciéon 4816 de 2008

Invima

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION



POSTCOMERCIALIZACION

PROGRAMAS NACIONALES DE VIGILANCIA

PROGRAMA NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que
tienen por objeto la
identificacion y cualificacion de
efectos indeseados ocasionados
por defectos de calidad de los
reactivos de diagnostico in vitro,
asi como la identificacion de los
factores de riesgo caracteristicas
gue puedan estar relacionadas
con estos.

*Articulo 4° Resolucién 2013038979 de 2013

Pra >
SR

PROGRAMA NACIONAL DE

TECNOVIGILANCIA

Estrategia de vigilancia
postcomercializacion y evaluacion
sanitaria, para la identificacion,
evaluaciodn, gestion y divulgacion
oportuna de la informacion de
seguridad relacionada con el uso
de los dispositivos medicos que
se importan, fabrican y distribuyen
en el pais, a fin de tomar medidas
eficientes en aras de proteger la
salud publica de los
colombianos.

* Articulo 1° Resolucion 4816 de 2008




NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA

PROGRAMA NACIONAL
DE

« Ministerio de Salud y Proteccion Social REACTIVOVIGILANCIA
* INVIMA Y TECNOVIGILANCIA

» Secretarias Departamentales,
Distritales y/o Municipales de
Salud

* Fabricantes,
Comercializadores e
Importadores de

LOCAL RDIV
* Prestadores de

Servicios de Salud

o L. ® ko TODOS POR UN
* Articulo 7° Resolucién 2013038979 de 2013 | e NUEVO PAIS
Q OoN

AAAAAAAAAAAAAAAA



LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

2. PROMOCION Y FORMACION A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA

3. MONITOREO- EVALUACION Y
PUBLICACION DE ALERTAS, INF
SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTION DE EFECTOS
INDESEADOS




1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

PRESTADORES DE FABRICANTES E
SERVICIOS DE SALUD IMPORTADORES

ENTES TERRITORIALES

PACIENTES USUARIOS (Secretarias Distritales y
Departamentales y Municipales

de Salud)

[ N P
- =

-

INVIMA Ministerio de Salud y
Proteccién Social
Invima -




1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Numero de Inscritos en la Red Nacional de Reactivovigilancia /
Numero Total de Usuarios Potenciales de la Red Nacional de Reactivovigilancia

Total Prestadores de Servicios de Salud = 5993

Laboratorios Clinicos: 4352 (73%)
Trasfusion Sanguinea: 560 ( 9%)
Laboratorios de Patologia: 308 ( 5%)

Laboratorio de citologias cervico — uterinas: 586 (10%)
Laboratorios de histotecnologia: 107 (2%)
Bancos de Sangre: 80 (1%)

Fabricantes de RDI = 19 (10%)

Importadores de RDI = 170 (90%)

Total2 = 189 IRNRV = 2124 /6182 = 34%
AU Inscritos a la Red Nacional de

i" - Reactivovigilancia = 2124

Fuente: ! Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Direccién de
Prestacion de Servicios y Atencién Primaria — Ministerio de Salud y Proteccién Social http://201.234.78.38/habilitacion/ (Abril 30 de 2016)
2Base de datos CCAA Grupo Técnico Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias (Abril 30 de 2016)
3 Base de datos Programa Nacional de Reactivovigilancia (Abril 30 de 2016)



http://201.234.78.38/habilitacion/

1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

La Red Nacional de Reactivovigilancia es una estrategia nacional de trabajo colectivo que
busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Reactivovigilancia en Colombia, a través
de la participacion y comunicacion activa entre los integrantes de la red y el INVIMA.

Universo Potencial de Usuarios: 6182*
Universo Potencial de reportantes: 4954 **
Total Inscritos a la Red: 2124 | (34 % inscritos) * (43 % inscritos) **
1000
900

800

700

NUMERO DE INSCRITOS A 600
LA RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA *** 500

400
300
200
100 135

0

| POA 2016: 1282 |

2013 2014 2015 2016

*** Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 30 Abril de 2016



1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

450
411

400 .
NUMERO DE INSCRITOS A LA RED
350 NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
POR DEPARTAMENTO TOTAL:2124
300
oo | 246
200 172
162
150
112
gg 93
100 85 85 80 74 -
60 53 52
>0 3% 26 27 26 27 28 2 1 ¢
II 1412 6 8 5 7 4
O ¥ (PP TP o €l of O (@ O (D & AX (¥ & O & & & O X Fa¥ @O F
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O Ty €g>§gr<53,QJ:§§~€§> T Oy ¥ Qdﬁ 7P c>€53 oo\ YN

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 30 Abril de 2016



INSCRIPCION A LA RED NACIONAL

& Fan tms Eatiaes u THVINR lem IR R
FORMULARID DE INSCRIPCION & LA RED S e Ty
n II I . HACIONAL DE REACTIVOWVIGILANCIA POR PARTE Me. B -
v  gpanra e e DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA o
fese
A. INSTRUCCIONES ES DE DIL TO in " I IO IPARAT&IDOS
= A S

1. Leaateniaments todo el foemiianio de mscrpcion antes de digenciaro.
Fusds igresar |a Infonmacian dinectaments &0 = fOIMat ACTODAL QUANCAr ¥ eTHa COPTED SeCTONICD @ FUSSTD ComeD
nstiucional reacthovgianciasghimima gov.oo

iguiments puece Imprimr y dligerciar con =t imprenta lsgibie y radican en medi ko,

£l formuianio de Inscripcion apicy Ars Una S0l DErSOnS DOF SpANLZICcon, &N CAS0 qUE requiers Inscrib mas parsoras
detera dligancar un toemuiae adkcinal | Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

6. E digenciamientc de este fommulatic v posterior envin & INVIMA, rafffca su imencien en partiioar em l2 RED
MACIONAL DE REACTIVOVIGILANTIA ¥ & compromize de Comzeanl v FAmIipsr =n as acividates que cenine de - .
febiiiabey | Modalidad de Inscripcién
B. MODALIDAD DE INSCRIPCION Seleccione &l tipo de organizacin a la cual pertensce EF“ ond | Gual modalidad?

1. Dligencie i casils qus apiqus SeQ0n & PO de TgATZICKN 3 I8 que perenece:
‘ Informacion de la Inscripcion

Frofazional de i saluz O mportader Fabricans:
Enfidad terrtodal de sakd O Unhersidad ndesendients Nombre & Razén Sccial | ] N

8 Fressaor de senicia de saud 8 Dhsirizaidar Lascratoa Cinka Naturaleza Nivel de Compicjdad
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o : :
B ey e L=
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C. INF DELA Cl0I i - -
1. heombre o razen ool | 2. NI Tekiono ' Extensién ) Fax )
5 el 2. Hve! de complelidas

OPwna O ity @ Fublca O 1. O:_ O 3 @ “io apica Informacion del Solicitante
& Dineccién o= i@ Crpantzacian Nombre(s)y Apelidos) [ | Mimero g wentiieacién ]
& Fals | 7. Departaments | B. Giudad o Municlx Erofesion - |
ER—
8 Teeh 10. Fa
e | . Cam ( | Areade e Onaicacinzaqe
ertenece

1. Comea siecirenica coparatia: =

Direcgién de [ | Tekton de domicio ]
D. INFORMACION DEL SOLICITANTE Comespondencia EE—
1. nombres ¥ Apelicos: 2. Mirerc de Centfizacion: TaiE e [

personal
Pais Departaments e N GCivdad & Municipio e N

1. Frefesion: | 4.caga

B Area d= 3 0rganzacion 3 a que perfensce:

PR —— | 7. Chcad o Murkize
& Desaracents: | & Fals

0. Teiefono de domicila: | 1. Caluar

12. Correo siecirnico personal:

I o INSCRIPCION ON LINE
e 2 Ry 1 e e P .74' A PARTIR DE

INSCRIPCION MANUAL 01 DE ENERO DE 2016

@ @
2011 2015 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml



https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

COMUNICACION DEL RIESGO A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA (FAN PAGE)

Correo electrénico o teléfono  Contrasena

facebook I B

Crear pagina

Red Nacional de Reactivovigilancia | __.

Tu salud es nuestro compromiso 2016
LS
Ry 1

(R

Salud/medlcma/productos farmaceuticos

‘ Biografia Informacién Fotos Me gusta Mas v

Salud/medicina/productos farmacéuticos Red Nacional de Reactivovigilancia

Invirne
20demayoalas 823 - @

Q Busca publicaciones en esta pagina

PERSONAS 5%

258 Me gusta

INFORMACION >

Ver mas de Red Nacional de
Reactivovigilancia

Iniciar sesion

Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que
busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de

Divulgacién y Promocion Integral del
SibloncREROsaDIeA NN Programa Nacional de Reactivovigilancia

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia . .y 5 P
tipst i Hvovigrancs En Coordinacion con la Secretaria de Salud Distrital de

Barranquilla, reciben capacitacion los Prestadores de Servicios de

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia



https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

IMPORTADORES

SERVICIOS DE SALUD

| PRESTADORES DE | FABRICANTES E

ENTES TERRITORIALES
(Secretarias Distritales y

RED NACIONAL DE [Secretarias Distrtalesy|
TECNOVIGILANCIA -

INVIMA MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL




INDICADOR RED NACIONAL DE

TECNOVIGILANCIA

Numero de Inscritos en la Red Nacional de Tecnovigilancia /
Numero Total de Usuarios Potenciales de la Red Nacional de Tecnovigilancia

Total Prestadores de Servicios de Salud = 29924
Pablicos = 5087 (17%)
Privados!= 24837 (83%)

Fabricantes de DM = 420 (22%)
Importadores de DM = 1453 (78%) IRNTV = 21485/ 31797 = 67,5%
Total? = 1873

~ . | Inscritos ala Red Nacional de Tecnovigilancia =
; 214853

Fuente: ! Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Direccion de
Prestacion de Servicios y Atencion Primaria — Ministerio de Salud y Proteccion Social http://201.234.78.38/habilitacion/ 2015
2Base de datos CCAA Grupo Técnico Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias 2015
3 Base de datos Programa Nacional de Tecnovigilancia marzo 31 2016



http://201.234.78.38/habilitacion/

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

(%)PARTICIPACION POR DEPARTAMENTOS CON MAYOR NUMERO DE INSCRITOS EN LA RED
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

30,00% 27,48%

25,00%

2000% 1851%

15,00%

9,32%
10,00%

5,00%

0,00%

Total Inscritos a la Red: 21485

Fuente: ! Base Grupo Tecnovigilancia Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias marzo 31 de 2016



COMUNICACION DEL RIESGO A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA (FAN PAGE)

n Red Nacional de Tecnovigilancia Q
Pagina Notificaciones Estadisticas Herramientas de publicacion Configuracion Ayuda -
/ ‘vt Agregar Red Nacional de Tecnovigilancia a tus favoritos
5 Agrega tu pagina a tus favoritos para acceder a ella con mayor facilidad.
~ Si la agregas a tus favoritos, aparecera siempre en la parte superior izquierda de la pagina de inicio ESTA SEMANA L

mm‘
Ir a configuracion Agregar pagina
4 053

MODELO RED CENTINELA "356
TECNOVIGILACIA 2015 psaincor

Cover Photo | 0
\X \/(\X actarnos

W X &

2 3. Vigilancia Reciente
%,
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o1
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https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia
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LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

2. PROMOCION Y FORMACION A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA

3. MONITOREO- EVALUACION Y

PUBLICACION DE ALERTAS, INF
SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTION DE EFECTOS
INDESEADOS




2. PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES DEL PROGRAMA

(’

* Fortalecer la Red
Nacional de
Reactivovigilancia

CAPACITACIONES

IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA , LINEAS DE

* Industria, GESTION

Secretarias de
Salud.

* IPS

* Profesionales
Independientes,
Usuarios en
general

ASISTENCIA

TECNICA

\

* Brindar asesoriay
lineamientos a los
verificadores en el
marco del
programa

- Secretarias
Distritales,
Departamentales
y Municipales de
Salud




PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES

EN REACTIVOVIGILANCIA

ACTIVIDAD 2012 2013 2014 2015
CAPACITACIONES
Secretarias Departamentales y Distritales de 4 8 19 13
Salud e IPS de su éarea de influencia,
profesionales independientes, fabricante e
importadores y usuarios en general.

TOTAL PARTICIPANTES 159 498 1401 599
ASISTENCIAS TECNICAS
IPS, Industria, Secretarias Departamentales 0 6 13 16
y Municipales de Salud.

TOTAL PARTICIPANTES 0) 26 149 187

*Base de datos Capacitacionesy A.T Direccion de Dispositivos Médicos Enero a Diciembre de 2015



PROMOCION Y FORMACION A LOS
ACTORES EN TECNOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA 2011 2012 2013 2014 2015

Asistencia Técnica a Secretarias
Departamentales, Municipales y Distritales 8 19 21 20 46
de Salud e IPS de su area de influencia

TOTAL PARTICIPANTES 756 1864 1605 648 369

Capacitaciones a Secretarias
Departamentales, Municipales y Distritales
de Salud e IPS de su area de influenciay
GTT’S

TOTAL PARTICIPANTES

*Fuente: Base de datos de Capacitaciones del Programa Nacional de Tecnovigilancia. 30 de diciembre de 2015 - POA



AULA VIRTUAL (MODULOS DE APRENDIZAJE)

OCHO (8) MODULOS DE APRENDIZAJE:

Inicio  Cursos  INVIMA  Universidad Nacional

=

Modulo de Tecnovigilancia

2. Modulo de diligenciamiento e
interpretacidn de eventos e
incidentes adversos con
Dispositivos Médicos.
(FOREIA)

3. Mddulo de Metodologia
Andlisis Modo Falle Efecto.

4. Modulo de Protocolo de
Londres.

Esta plataforma proporciona un entorno virtual disefiado para promover a enseﬁanza_v el aprendizaje, asf como también la colahoracion entre los 5 . M O,Ej u | 0 d .e, M et O d O I O g I a d e

miembros de la Comunidad. Es una plataforma que permite acceder al conocimiento de as actvidades de inspeccion,vigianciay contrl, como Sefalizacion

herramienta sanitaria fundamental para garantizar que los riesgos asociados con el consumo de productos de competencia del INVIMA, se reduzcan y M é d u | 0 d e R eg | St ros S an | tar | 0S

permitan a la autoridad sanitaria profeger a salud individual y colectiva de los colombianos. Dicha plataforma interactiva hace énfasis en la ensefianza - ) l )
mutimodular, permite el analiss de cada curso, visualizacion e interaccion con contenido mutimedia, controly seguimiento de cada uno de los modulos Modulo de Reactivovi gl lancia
Modulo de Biovigilancia

s

A0
A0 vwson Covsos

VR NACIONAL
DECOLOMBIA
2% i 10\ 3 M
ARG

SO
et

- -

~N o

dentro de los cursos.

o

https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/
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LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

2. PROMOCION Y FORMACION A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA

3. MONITOREO- EVALUACION Y

PUBLICACION DE ALERTAS, INF
SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTION DE EFECTOS
INDESEADOS




MONITOREO DE AGENCIAS SANITARIAS DE REFERENCIA

SISTEMA DE ALERTAS EN LINEA
(WEB - OTRAS AGENCIAS)

2 M

“El analisis y la intervencion de riesgos asociados a la
adquisicion y el uso de la tecnologia”
Estandar 130.

Los Grupos de Vigilancia
Epidemiologica y Tecnovigilancia
del INVIMA  realiza una
busqueda sistemética diaria

de las Alertas v Recall

emitidas por Organismos

Reguladores y Sanitarios
Internacionales de referencia,
mediante el monitoreo de las
paginas web, revision de la
informacion de seguridad
publicada y si el dispositivo
meédico 0 reactivo de
diagnostico _in___ vitro _ se
comercializa en Colombia.




3. RESULTADOS GESTION DE ALERTAS

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

Gestidon de
monitoreo
agencias

Monitoreados en Monitoreados en Monitoreados en

_ _ las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a
sanitarias Internacionales Colombia  Internacionales de Colombia Internacionales de ~ Colombia
de Referencia Referencia Referencia
Alertas (A) 2 1 (50%) 4 2 (50%) 2 2 (100%)
Informes de 0 0 0
Seguridad (1) 145 33 (22,7%) 90 35 (29%) 60 19 (32%)
Recall (R) 107 38 (35,5%) 69 48 (42%) 40 27 (68%)
2 o o
17 72 1 102
GENERAL 3 63 85 0 48

. 4 . 4 . 4

92% 64 % 40 %
66 casos cerrados 54 casos cerrados 19 casos cerrados

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Monitoreo de Alertas Internacionales abril de 2016



3. RESULTADOS GESTION DE ALERTAS DISPOSITIVOS

MEDICOS

Cerrados

2015 2016*
Monitoreados en las Monitoreados en las
Agencias Aplican a Agencias Aplican a
Internacionales de Colombia Internacionales de Colombia
Referencia Referencia
Alertas (A) 40 31 (78%) 10 6 (60%)
Informes d((Ie)Segurldad 390 205 (64%) 59 44 (75%)
Retiro del Producto del
75 (81% 31 24 (77%
Mercado- Recall (R) 93 (81%) (77%)
TOTAL GENERAL 453 I 311 l 100 [ 74
Total AIerFas, Informes de 5504 36%
Seguridad y Recall 170 27
cerrados cerrados

*Fuente: Base de datos de RISARH del Programa Nacional de Tecnovigilancia. 2015 a Marzo 31 de 2016.




3. COMUNICACION DEL RIESGO - PUBLICACION DE

ALERTAS RDIV

JSheww.invima.gov.coli
ARCHITECT 2ND GENERATION HEALTHY T
RRD-110316 | TESTOSTEROME REAGENT INVIMA 2012RD-0002269 CERRADOD
KIT CANADIANS alertas/2016/RRD-110316.pdf
ABRIL 2016
ID mcmﬁ:mmm REGISTRO SANITARIO FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
https /hwww.invima.gov.cofimage Revision de
JOHNSON & s/pdf/Reactivovigilancia/gesti
ARD-010416 VITROS SYPHILIS TPA INVIMA 2011RD-0002113 | JOHNSONDE | ABIERTO — alertas
COLOMBIA S.A alertas/2016/ARD-010416. pdf internacionales
ABBOTT https /fwww.invima.gov.cofimage
IRD-010416 ARCH'TIEQG%TTRAD'DL INVIMA 2006RD-0000038 | LABORATORIES | secuimienTo | Sedf/Reactivovigilancia/gestion
Glucose Oxidase GLUD
T T;gg’;:;:“;’é:ifém INVIMA 2009RD-0001332
9 TRIG c INVIMA 2008RD-0001045 https J/fwww.invima.gov.cofimage
IRD-020416 Uric A{:icl_ UA INVIMA 2006R.D-0000271 MHRA ABIERTO s/pdffReactivovigilancialgestion
alertas/2016/IRD-020416. pdf
LDL Cholesterol Direct DLDL INVIMA 2006RD-0000261 :
Direct HOL Cholesterol D-HDL
Lactate LAC
Cobas EGRF Mutation Test y PRODUCTOS https //www.invima.gov.cofimage
IRD-030416 Cobas cfDNA Sample INVIMA 2015RD-0003495 ROCHE SA ABIERTO s/pdfiReactivovigilancia/gestion
Preparation Kit ) alertas/2016/IRD-030416. pdf
Sistema de preparacion de
muestras VERSANT Kper. https //www.invima.gov.cofimage
IRD-040416 | VERSANT HIV-1 RNA 1.0 'lmmﬂ:ﬁiggﬂggg ANSM ABIERTO | sipdf/Reactivovigilancia/gestion
ASSAY (KPCR)BOX 1Y 2 alertas/2016/IRD-040416. pdf
VERSANT HBV DNA 1.0

Actualizacion mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia y
/link Tecnovigilancia para conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en General

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-

.html


http://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html

3. . COMUNICACION DEL RIESGO - PUBLICACION DE ALERTAS DM

<. .. DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
INViMma
FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA DE ACTUALIZACION
TECNOVIGILANCIA CONSOLIDADO RISARH 2014 31 DE MARZO DE 2015
PROTESIS MAMARIAS " o
R1402-87 Sﬁﬁt‘g::igﬁgﬁ&%% INVIMA 2008DM-0001821 TGA CERRADO |10 cnovigilanciafinformes_seguridad/20
14/febrero/R 1402-87%20WEB pdf
CEREFORM
hitps://iwww.invima.gov.co/images/pdf/
A1402-97 DESF'BSF'EAR“DTOS';:"RON'TOR INVIMA 2009EBC-0005096 | ECRI | SEGUIMIENTO |1 ovigilancia/informes_sequridad/20
14/febrero/A1402-97.pdf
h Jhwww . invima.gov.co/ima: df/
A1402-56 MALLA QUIRURGICA 1 Cr‘?s'a CERRADO | {acnovigilanciafinformes_sequridad/20
e 14/febrero/A1402-56.pdf
MARZO 2014
RISARH DISPOSITIVO MEDICO REGISTRO SANITARIO | FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
SEGUIMIENTO hitps //iwww.invima.gov.co/images/pdf/
A1403-104 MARCAPASOS VICTORY INVIMA 2007DM-0000430 | ECRI tecnovigilancia/informes_sequridad/20
14/marzo/A1403-104 pdf
SISTEMA DE CAPTURA DE B = -
!ms: /Www.inVima.gOV‘C image: m
11403-103 '“’;’;ﬁiﬁs&gﬁvﬂé%%%s INVIMA 2010DM-0006602 | ANSM CERRADO |0 cnovigilancialinformes_seguridad/20
—SYSTEMS 14/marzo/11403-103.pdf

“La publicacion web constituye una herramienta para el analisis de incorporacion de
nuevas tecnologias a través de la informacidon publicada disponible” Estandar 135.

"ol Esquema de Publicacion en la pagina Web
Facilidad de busqueda por palabra.

Histdricos anuales en un unico archivo PDF.

Mejor organizacion de la informacion disponible.

Monitoreo constante del estado del caso.
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ASENENEN

https://www.invima.gov.co/gesti%C3%B3n-de-informes-de-seguridad-alertas-recalls-e-hurtos-risarh
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LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

2. PROMOCION Y FORMACION A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA

3. MONITOREO- EVALUACION Y

PUBLICACION DE ALERTAS, INF
SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTION DE EFECTOS
INDESEADOS




GESTION DE REPORTES REACTIVOVIGILANCIA

-

o

303 REPORTES \

En su mayoria los casos reportados estan asociados al uso de
pruebas:
« Autodiagnoéstico de embarazo (Pruebas rapidas) y las usadas por
el laboratorio clinico
 Tiras de glucosa )
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34

TOTAL EFECTOS INDESEADOS 2011-2016

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Gestion de Reportes a Abril de 2016



ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS

REACTIVOVIGILANCIA

Tabla 1. Tipo de notificacion y gravedad (2011 a Abril de 2016) n= 303

Tipo de Reporte Tipo de notificacion N° Total % del Total
REPORTE
PERIODICO INCIDENTE 280 92%
(TRIMESTRAL)
REPORTE
INMEDIATO EVENTO ADVERSO 23 8%
TOTAL 303 100 %

Tabla 2. Estado del seguimiento de los REPORTES por parte del Invima

%uC d
Periodo Re[-)rg:?;s Abiertos Seguimiento Cerrados E:ggtrit\?o(\j/?g:::c;
2011 a 2013 59 0 20 39 Eficiente, Eficaz y Efectivo
2014 a 2016* 244 34 81 129
TOTAL 303 34(11%) 101 (33%) 168 (55%)

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Reactivovigilancia abril 30 de 2016



OBLIGACION DE REPORTAR EFECTOS INDESEADOS

AL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

e
Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co
REPORTE EVENTO
O & INMEDIATO I ADVERSS 5 Dias

Calendario

REPORTE
PERIODICO

>

Trimestral

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

> TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

PROGRAMA NACIONAL DI
REACTIVOS

INVvira

A LLGAR DE OCURRENCIA DEL £
1. Nomiare de |3 Instucian:

FORMATC DE
REACTIVOZ DE DIAGNOITICO =N WITRO® (RDIVL

DE DIAGNOSTICO "IN

E VIGILANCIA POST MERCADO
VITRO™ RDIV

REFORTE DE EFECTO:E INDE 3EADDE

3. Naluraleza ge |3 Institucian raportante

4. Nivel de complefidad de |3 Instiucin

Piiolica O Privada O Mida O i.0 20 30 NAD
5. Cludad: E. Departamanta:
7. Dlreccion: E. Telefono:

1. NOMores y apellis:

10. Fecha g2l raponts’ Smmeasas

2. Tipo de identificachdn: NUIPD TL.O CC.OCE.

3.Mumem de identifeacion del pacente:

4. Género. Masculino O Femenino O

5.Edad: Dias 0 Meses O Afos O Semanas O

. Teléfond:

1. Momiore comercial del reacvec

C. IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE HAGNOSTICO

7. Dlrecclon:

2. Reglstro Santaria:

3. Lot 2 Fecha ge venamiento: oimmasss
5 Procedencla: Nacional O Impartado O 5. Requiere cagena de fio 510 No O
7. Temperallra macenamers reqUeria =T | 8. NOMGre 0 ra20n 50Cial de IMpONasor yio CISMbUIgar

9. Senvicio o Area de funclonamiento del raciva en 2l m
Laboratodo de Salud Punlica O Seniclo Transfusional
; T
13

iomento del efects Indesaado: Laboratono ciinico O
C Bancode Sangre 0 Ofnod

10. ¢ 52 cumplieron con a5 condiclones de

almacenamiento segun especiicacionss del
fabicante®: SI 0 No O

D. EVENTO ADVERSO Y10 INCIDENTE
1. F2cha 0e OCUITENCia d8l STactD IN0S62ana:
doimmaada

11. ¢ El producio suania con certificado de anallsis?
S0 NoO

2 Fecha de elaboracion del repona:
oddmmiaasa

3. Deteceidn del efacto Indeseado:

Anbes dal uso del RDIV O
Durante el uso gel RONY O
Despues del uso del RONV O

4 ;Cual fue & probiema con &l reactive o |3 prusba?

Calidad

Emvase: O Empaque: O

Inserto: O No de Registro Sankario: O
Desempefio

Ermores Imputabies 3l reactivo en el desamolio de un
aoniena: O

5. ClasMcacion del efecio Indeseado:  Evento Adversa O — 5165 LN 6VENT0, CONUNOs con & punTo 7

ki o, (5 b el

it b dirmcxiie, Carve 850

17110 Begeth O L. - Colorrin

L cordancal y o olizech icaredls con i sehiion B Minmiedo d Sl ¢
it Bocasl v ol INWIN, o e it aBlocionin: corpiie paie su dhvolgeode. [Liyd de 19790 Eaviar vee el o s foviglaniaiiran gow oo o v Fio 2068700 31 3607

REPORTE

MANUAL

2011

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

REPORTE INMEDIATO

v Presentaciones Tecnovigil X'. v/ Inscripcion y reporte Onfir X] ﬁ Bienvenido al Sistema de - X _

= = C' | f https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

£ Aplicaciones [ componentes anato...

B LY

Usuario [ "

Contrasefia [ ‘

Ingresar

Reistrarse en programa

Recordar Contrasefia

INVIMA 2014

REPORTE ON LINE
A PARTIR DEL
01 DE ENERO DE 2016

@
2016



https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

REPORTE PERIODICO O TRIMESTRAL IS A SECRETARIAS DE SALUD

} SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA
SISTEMA ON LINE A PARTIR DEL ULTIMO
TRIMESTE DE 2016 FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDENTE

A1 Nombre L A11 Fecha de
dela AZNT A3 Naturaleza M.Grad_p e A5 Ciudad |A6 Departamento .AT..SE.H{ICIU, dea 0 AB.Direccion | A9 Teléfono Am'cf}m reporte
- Complejidad institucion reportante Electrdnico

Institucion dd/mm/aaaa




GESTION DE REPORTES TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia en el pais, se apoya principalmente en la vigilancia pasiva, ya que los
casos de eventos e incidentes adversos, ingresados al sistema de informacién, proceden de
la NOTIFICACION ESPONTANEA realizada por los actores del nivel local como son los
profesionales de la salud, importadores, fabricantes, pacientes, operadores y usuarios.

FRECUENCIA DE REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTE
ADVERSOS ANO 2005 - Marzo 31 de 2016 n=21960

7000

Andlisis de implementacion del PNTV
5842
6000 AgostoI 2011.
I
5000 :
I
I
4000 |
: 3288
3000 :
: ! POA 2018: 7450
2000 | 1644
| 1422
1036 | 1100
1000 9 |
259 397 4L |
z =z 5O 00
A— Ay |

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Andélisis de implementacion del PNTV. Metodologia de Evaluacién de Proyectos y Programas Sociales Instituto Interamericano para el
Desarrollo Social (INDES), Banco Interamericano de Desarrollo (BID) — Agosto 2011



ESTADO DE LOS REPORTES DE EVENTOS

E INDICENTES ADVERSOS

INDICADORES Tabla 1. Tipo de notificacion y gravedad (2005 a marzo 31 de 2016) n= 21960

Tipo de Reporte Tipo de notificacion N° Total % del Total
REPORTE INCIDENTE ADVERSO NO SERIO 9442 43%
@ PERIODICO DEFECTOS DE CALIDAD 6149 28%
(TRIMESTRAL) EVENTO ADVERSO NO SERIO 3294 15%
B REPORTE EVENTO ADVERSO SERIO 1756 8%
‘ INMEDIATO INCIDENTE ADVERSO SERIO 1319 6%
Total 21960 100 %

Tabla 2. Estado del seguimiento de los REPORTES por parte del INVIMA?

Estado del Reporte
Periodo Total
Reportes Abiertos Seguimiento Cerrados Sl
Reporte de
Tecnovigilancia
2005 a 2013 8540 0 0 8540 -
Eficiente, Eficaz y Efectivo
2014 a 2016* 13420 3072 1619 8729
TOTAL 21960 3072 (14%) 1619 (7%) 17269 (79%)

1 Articulo 22° de la Resolucion 4816 de 2008, relacionado con la Gestidn de los reportes inmediatos, que corresponden a los eventos e incidentes Serios
por parte del INVIMA.

Las Secretarias de Salud realizan en cierre de los reportes no serios, notificados por las instituciones Hospitalarias.

* Fuente: Base de Datos del Programa Nacional de Tecnovigilancia 2005 - marzo 31 de 2016



ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS

TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA

ESTADO DEL DESCRIPCION
CASO

Cuando se recibe el reporte inicial del efecto indeseado
por parte del reportante primario (IPS, fabricante, importador,
usuario, entre otros) como parte de una investigacion
preliminar, y se procede a generar la primera accion o
requerimiento por el profesional asignado al caso.

ABIERTO

En atenciéon al reporte se reciben los resultados de la
SEGUIMIENTO mves.tlg.acmn realizada por los actores implicados. Estado
transitorio.

De acuerdo con la documentacion allegada se determina si
respecto al analisis y plan de accion implementado por
CERRADO los actores implicados se minimiza el riesgo en la
utilizacion del reactivo de diagndstico in vitro, y se puede dar
cierre satisfactorio al reporte.

TODOS PORUN



APLICATIVO WEB PROGRAMAS POSTCOMERCIALIZACION
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« > C l & Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co
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V. PROGRAMAS DE VIGILANCIA

POSTCOMERCIALIZACION Y SEGURIDAD DEL
PACIENTE

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invima




SEGURIDAD DEL PACIENTE

Colombia impulsa una Politica de Seguridad del
Paciente, articulada con el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion en Salud

OBJETIVO

Prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la
seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de eventos adversos para
contar con instituciones seguras Yy competitivas
Internacionalmente




SEGURIDAD DEL PACIENTE

PROCESOS

PROCESOS ASISTENCIALES

INSTITUCIONALES

SEGUROS \ /7 SEGUROS

PRACTICAS

SEGURAS

\ PRACTICAS QUE
INVOLUCRAR MEJOREN LA
PACIENTES Y SUS ACTUACION DE
ALLEGADOS EN LOS

SU SEGURIDAD PROFESIONALES

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO



PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

ARTICULADOS CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La articulacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia vy
Tecnovigilancia con la Politica de Seguridad del Paciente ha permitido
establecer e implementar en las Instituciones Hospitalarias programas
institucionales de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia incorporando
sistemas de gestion de riesgo clinico proactivos.

Calidad y Seguridad de los Dispositivos Médicos




PROGRAMAS DE VIGILANCIA ARTICULADOS
CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE




V1. EVOLUCION DE LOS PROGRAMAS DE

VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invima




EVOLUCION PROGRAMA REACTIVOVIGILANCIA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS -
Nuevas Tendencias ,:?"‘
Vigilancia Epidemioldgica del Siglo ,
XX ‘ \
o _ FORTALECIMIENTO
V|g|IanC|a DE VIGILANCIA
Proactiva PROACTIVA

(Anticiparse).
Defining ‘Surveillance’
in Drug Safety 2012

e I Jeffrey K. Aronson,

Vlg IIanCIa Manfred Hauben and

A t Andrew Bate
Cliva | SGRC_AMFE

(Reactiva) OMS, 1968]

Resolucion 2013038979)2013

. . . »
Vig |_Ian cla Articulo 13 , .74— ALIANZA
: Pasiva .7§_| N-/ ESTRATEGICA
| (Espontaneay 74- /"_( < m
| _\Voluntaria) N—'f : Im/|mo LL:
I A UM b COU
£ ' ! \
I
’3/'/‘ : l FACULTAD DE MEDICINA
6 i e 6 - INSTITUTO DE i
INVESTIGACIONES CLINICAS

2011 2014 2015 2016 UNIVERSIDAD NACIONAL DE



EN QUE ESTAMOS

Metodologias de ensenanza TIC’s e-learning y b-learning

BIENVENIDOS:

PROGRAMA NACIONAL
DE
REACTIVOVIGILANCIA

es calidad de vida

Modulos de Aprendizaje
Programa de Nacional de

Reactivovigilancia en Colombia —
Lineas de Gestion

https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/

wio | [gg TODOSPORUN
: NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/

EN QUE ESTAMOS

V/ Tnicio - Invima

€ - C |{ instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co
2% Aplicaciones [J2 componentes anato...

[#2ver imagen en Twitter|

# Vvacunas

€® Buenas Practicas Clinicas

m Crema piel de seda” viansilk presenta alerta internacional.

€l Invima alerta sobre consumo de productos “adelgazantes”, “milagrosos” y
@g “potencializadores sexuales” ilegales

Participacién Ciudadana

Ingrese al médulo de participacién

Invima Digital

Informacién de Seguridad relacionada con Desfibriladores PHYSIO CONTROL - Ingfese almiddulo de vimaVirtual,

LifePack 1000 ciudadana

[/ INVIMA DIGITAL - Invima X Y__}

Prueba piloto tomando un
grupo de 28 actores del
Programa Nacional de
Reactivovigilancia

Grupo conformado por IPS,
Importadores y Secretarias
Departamentales,
Municipales y Distritales de
Salud

€ - c

=5 Aplicaciones ﬂﬁ Componentes anato..

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/invima-digital

® Inicia INVIMA DIGITAL

INVIMA DIGITAL

Creado: 18 Enero 2013

Aqui se encontraran herramientas que permiten a los usuarios realizar en linea las solicitudes de tramites asociados a registros
sanitarios, inspeccidn sanitaria de alimentos y bebidas alcohdlicas de importacién y exportacién, asf como |3 realizacidn de los pagos
electrdnices de los trdmites de Invima, consulta del estado en que se encuentra el tramite y |a informacién relacionada con
transferencia de conocimiento a través del aula virtual.

Tramites en linea

Invima Virtual

Consulte el Registro Sanitario

Procedimiento para la importacion de
. productos agropecuarios de la Unidn
Europea
&, Acidos-alcalis
E—J Inspeccién, vigilancia control

U Aseguramiento Sanitario

v’@ Farmacovigilancia

{3 Tecnovigilancia
éc Reactivovigilancia

%8¢ Salas Espedializadas




SISTEMA DE ANALISIS DE INFORMACION Y BUSQUEDA

DE SENALES “SIGNAL”

¢QUE ES UNA SENAL?

,

Informacion comunicada sobre[u_na posible relacion causal]entre un
[evento adverso y un dispositivo médico} cuando dicha relacion
es desconocida o no esta bien identificada. Usualmente se requiere
de mas de una notificacion para generar una sefal, segun la
gravedad y la calidad de la informacion. También aplica para
reactivos de diagndstico Invitro

'»3;}

L‘<<T
( 4

Organizacion
| Mundial de la Salud Organizacién Mundial de la Salud. 2002



SISTEMA DE GESTION DE SENALES Y TOMA DE DECISIONES

Proceso de Implementacioéon en el Programa de
Reactivovigilancia y Tecnovigilancia

— > Deteccion st f LN y—
mms - —_—— ; Suficiente Informacion? &= = = onitorear
— de Sefiales ‘ A
. I
Reportes de S I
Efectos [
Indeseados RIVD o L |
Eventos adversos Priorizacion v Alta I
e incidentes con ~ -y Baja I
DM de Ia Senal v  Rechazar @= = = == == == == ==
7 v Objetividad
Gravedad e impacto TOMA DE DECISIONES v Equidad
sobre la Salud v Responsabilidad
Publica Eval uac | é n Evaluacion
. Beneficio/Riesgo Plan de
de la Senal Proceso de Manejo
Mitigacion

Elevado a Riesgo
el RIVD o DM sefalizado y
priorizado

v' Gestion Activa/lntensiva
v" Gestion Proactiva




RECAPITULEMOS EN REACTIVOVIGILANCIA

-

Espontanea

~

Vigilancia

L
p

%
{

Vigilancia
Proactiva

2011

1
Gestion de Eventos: | Gestién de Eventos: | 137
11 : 16 : Gestion de Eventos:
1 32
- . I
Gestion de Alertas: | Gestion de Alertas: | Gestién de Alertas:
41 : 55 I 74
: Formato de reporte: | Resolucién
I Usuario, Hospitales, I 2013038979 de
| Secretarias de diciembre de 2013
I Salud, Importador.
_________ L e e e e o
Revision de Prueba piloto*

literatura cientifica
de Sistemas de
Gestion de Riesgo
Clinico — Analisis
Modo Falla Efecto

2012 2013

Red Reactivovigilancia 1 Red ReactivovigilanCia:Red Reactivovigilancia

FMEA en 3
Hospitales
Manual operativo
de
implementacion**

Educacién Sanitaria
(Aula Virtual
INVIMA)

2014

937
Gestion de Eventos:
54
Gestion de Alertas:

Implementacion del
programa a nivel
nacional
capacitaciones y
asistencias técnicas

Seguimiento de la
Implementacion en
las (3) Instituciones
Hospitalarias del
afno 2013 e
inclusién de 2
instituciones mas.

Desarrollo de la
plataforma de
Aprendizaje
Virtual.

Disefio de 8
modulos virtuales

r

2015

928 (T:2002)
Gestion de Eventos:
139 (T:252)
Gestion de Alertas:

Implementacion
Metodologia
Sefializacion
Inscripcion y
reporte online

Implementacion
FMEA en 6
Hospitales

Formacién de 6
profesionales como
tutores virtuales.

Prueba piloto de
Capacitacion virtual a

] 28 referentes



EVOLUCION PROGRAMA TECNOVIGILANCIA

ALIANZA ESTRATEGICA

/- IACADEMIAI

Invifiio st e

¥ UNIVERSIDAD
" NACIONAL
DE COLOMBIA

AGENCIA
SANITARIA

.

FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO DE
INVESTIGACIONES CLINICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL DE

%

COLOMBIA . .
“ Vigilancia
I Activa l
: (Reactiva) :

OMS, 1968
> . . o |
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PaSiva I Articulo 30. |
(Esponténeay: :
Voluntaria) I
|
|
|
|

Vigilancia
Proactiva

(Anticiparse).

Defining
‘Surveillance’ in
Drug Safety 2012

Jeffrey K. Aronson
Manfred Hauben
and Andrew Bate

(SGRC)_FMEA

%

oL

Vigilancia
Intensiva

(Protocolos de
investigacion de
DM)

|

|

I

|

| OPS. Programa de
subvenciones para

| la investigacion

| (RGP).

I Guia para escribir

|

I

un protocolo de
investigacion.

—_N
’g/
~ A

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Dispositivos Médicos Implantables (4).

Dispositivos Médicos No Implantables
Dificil Trazabilidad (3).

2011

2012 2013 20

*—o
1M15 2016
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1. Vigilancia Pasiva

~N

¥

IPS o]

Centro

Participante:

La IPS
Programa
Tecnovigilancia
Implementado

7.6

cuenta

Grupo

con
de

de
estandares de gestion
de tecnologia. Estandar
130, 131,132,134y 135

Implementaciéon de TV
(virtual) --- SDS

o

Herramienta de Seguimiento de

J

2. Vigilancia
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EVOLUCION VIGILANCIA POSTMERCADO

La evolucion de Programa Nacional de Tecnovigilancia apunta a no limitarse a
vigilar los eventos finales reportados mediante la estrategia de reporte
espontaneo &Vigilancia Pasiva)] sino en fomentar el desarrollo de un sistema
integral de Tecnovigilancia, que considere desde la (vigilancia proactiva]
(enfoque de riesgo) y establecer estrategias para lafvigilancia activa/intensiva "

e investigacion especifica de los dispositivos meédicos, que generen un mayor
impacto en salud publica( )

2008 2010 2012 2013 2014 2015

| Vigilancia Pasiva >

Vigilancia Proactiva

. Vigilancia
:7/4} Activa / Intensiva

LINEA DE TIEMPO CONVENIOS INTERADMINISTRATIVO TRABAJO COLABORATIVO



VIGILANCIA ACTIVA Mot

A
El INVIMA, ha logrado avances acelerados para
desarrollar un sistema de vigilancia activa post
comercializacion a partir de los reportes allegados al
Programa de Tecnovigilancia, con el proposito de
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al
uso de los dispositivos medicos, a fin de generar un
Proceso de Senalizacion|y toma decisiones que
permitan mantener la relacion beneficio-riesgo en
una  situacion favorable o0  bien realizar
recomendaciones, suspender el uso de la tecnologia
o retirarla del mercado.(*)

AN\

. TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

(*) Documento del resultado de la revision ampliada de literatura cientifica y técnica efectuada en las Agencias Sanitarias de referencia, donde se evidencien
los modelos de vigilancia intensiva y la conformacion de los centros centinelas de investigacion. Convenio Interadministrativo N ° 200 de 2015.
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RECAPITULEMOS EN TECNOVIGILANCIA

- . 1
* Red Tecnovigilancia:! Red Tecnovigilancia: | Red Tecnovigilancia:

4 )

IRed Tecnovigilancia: :Red Tecnovigilancia:
- losz2 | 1036 I 2640 I 5846 | 7416 (T:20127) (67%))
Gestion de Eventos: | Gestion de Eventos: | Gestién de Eventos: :Gestic')n de Eventos: 1Gestion de Eventos: |
. _ o 1422 I 1644 : 3288 : 5842 I 6478 (T:20860) !
Vigilancia Gestion deg,glertas: :Gesti(')n de Alertas: | Gestion de Alertas: 1Gestion de Alertas: IGestion de Alertas: :
- 38 196 | 284 311
Espontanea | ---------- A---=-2--- dom - T oy - = --—- -
Base de Datos I Formato de reporte:’ Implementacién | na:jlss y~ Ies on : :
Reportes TV : Usuario, Hospitales, Metodologia | Baseedseeg:t: de | Modernizacion I
Parametrizacion | Secretarias de I Sefializacion ! DM sefializad | Aplicativo Web. |
\_ J ISO 19218:2011 | Salud, Importador. I Mapa de Riesgos | = Soa 28008y !
___________ l___________|__________:__EQOQZQdQS__J__________
(" ) Revision de literatura | E&Jézae?]”gto : Talleres FMEA Implementacion de Ia: Implementacion
Vigil . cientifica de Sistemas' . I dirigidos a 180 I metodologia FMEA  FvEA en 11
Igliancia de Gestion de Riesgo | Hospitales ; hospitales. I en 30 Hospitales. | Hospitales nuevos y
ProaCtlva Clinico — Analisis 1 (';/Ieanual Operatlvo | gerra:mi_enta : 16 FMEA’S ** | Seguimiento a 30
Modo Falla Efecto P B I Seguimiento implementados Con 1| ; .
N J IRTEEEER L Implementacion 1 EVEA_ _ _ _ _ _ | Dispositivos Medicos! _oP1% (T 41

Formacién de 17
profesionales como
tutores virtuales.

: Desarrollo de la
Educacién Sanitaria | i plataformade

Hospitales de la
Red Centinela. ***

1
|
. I Aprendizaje :
(Aula Virtual I Vﬁtual. : : Capacitacion virtual a
INVIM A) 1 , 636 Referentes
I Mican
I D|§((jan:) de 8 tual I Capacitacion insitu a
j moaulos virtuales : 7388 referentes
r —————————————————————
* https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal- : Investigacién con (4) :
tecnovigilancia/ESTADISTICASDICIEMBRE2015.pdf L ) . ; Dispositivos Médicos |
** https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en- Vigilancia Intensiva | implantables I
colombia y Red Centinela : sefalizados en 8 :
1 I

*** https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/ESTADiSTICASDICIEMBRE2015.pdf
https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia
https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia

Se hace necesario “aprender a aprender’,

“‘aprender a ser”, “aprender a hacer”, “aprender a
o e . » o« »

vivir juntos’, ‘aprender a hacer con otros” .

UNMESCO

VIL.VIGILANCIA PROACTIVA Y SISTEMAS DE
GESTION DE RIESGO CLINICO

[ g TODOSPORUN
&= NUEVOPAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

® vinsaLuo Inviiria




SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO

Son estrategias que buscan identificar y analizar
riesqos potenciales derivados de los procesos
desarrollados en las instituciones Hospitalarias,
con el fin de eleqgir e implementar medidas para el
manejo y control de los mismos

[ . E (" TODOS PORUN
€ NUEVO PAIiS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



CARACTERISTICAS DEL SGRC IDEAL

El SGRC ideal debe cumplir con los siguientes
requisitos de acuerdo a JACHO:

1.

Utilizar varios métodos de reporte de EA: formas
escritas, electronicas, llamadas, reporte anénimo y
personal.

Aumentar el reporte de casi-errores (near-misses),
el analisis de sus causas y efectos potenciales.

Plantear modelamiento de los procesos.

Realizar un analisis del riesgo con el equipo
asistencial completo.

Desarrollar acciones correctivas que son
compartidas con la organizacion.

Establecer una educacién continuada de
seguridad del paciente.



REVISION SISTEMATICA DE LITERATURA (SGRC)

Lo que el
Sistema Ve

Lo que el
Sistema No

2011

Solo el 5% de los EA que se
producen son notificados

(\

m’/Imo 4%,

:‘ UNIVERSIDAD
* NACIONAL
/5 DE COLOMBIA

Revision Sistematica de Literatura, sobre
los Sistemas de Gestién de Riesgo Clinico
(SGRC) vy la seleccidon de la metodologia
mas efectiva para el fortalecimiento de la
identificacién, evaluacién y la gestién
de eventos e incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos
en las Instituciones Hospitalarias del pais.

Bases de datos especializadas MEDLINE
(PUBMED), Biblioteca Cochrane, LILACS,
Science Direct entre otras.



EVALUACION DEL SGRC MAS EFECTIVO

 Consulta con expertos.

« Considerando la cantidad/calidad de
la evidencia, los resultados de
efectividad, la metodologia
sistematica, los recursos Yy la
posibilidad de tener resultados
comparables a nivel internacional.

EL ANALISIS DE MODO DE
FALLA Y EFECTO AMFE ES EL
SISTEMA RECOM NDAD PARA
EL CONTEXTO COLOMBIANO.

o ( TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



JUSTIFICACION DE LA IMPLEMENTACION

DE AMFE

ldentificar y evaluar los riesgos
asociados al uso de los Reactivos de
Diagnostico in vitro y Dispositivos
Médicos, tomando decisiones
oportunas gque permitan prevenir la
generacion de eventos e
Incidentes adversos en el paciente,
mediante la valoracion del impacto o
severidad y la probabilidad o
frecuencia de ocurrencia de tal forma
gue se puedan reducir los riesgos.




ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PROACTIVA

REACTIVOVIGILANCIA

/Revisién Sistematica de Literatura, sobre los
Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico
(SGRC).

Seleccion de la Metodologia AMEE (Analisis
Modo Falla Efecto) recomendada para el

(SGRC).

Seguimiento de

En las (3) Instituciones Hospitalarias del
aflo 2013 e inclusion de 2 instituciones

la Implementacion

J

modelo de gestion en Tecnovigilancia. Se aplica mas.
a Bomba de infusion y Catéter central venoso. Y, I
2011 2013 2014 2015

! !

/Fortalecer la Gestion de Riesgo
Clinico.
Capacitaciéon y asistencia técnica
en metodologia AMFE, en el
Programa de Reactivovigilancia,
con la participacibn de 6
instituciones  prestadoras  de
servicios de salud a nivel Nacional

HOSPITAL OCCIDENTE

-

Piloto de Implementacion
SGRC.

En 3) Instituciones
Hospitalarias  publicas vy
privadas del pais durante el

2013. y,

CHNCIAY TECHOLOGI CON PROYFCLION SOCAL

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

EMPRESASCIAL DEL ESTADO

!

ﬁortalecer la Gestion de
Riesgo Clinico.
Capacitacion y asistencia
técnica en metodologia
AMFE, en el Programa de
Reactivovigilancia, con la
participacion de 8
instituciones prestadoras
de servicios de salud a

ll(N‘I] \I Hospital Universitario UNIVERSITARIO
TUN DE KENNEDY-II NIVEL pez=Xttmcmdy £ ) SANIGNACIO

nivel Nacional /




RESULTADOS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA

REACTIVOVIGILANCIA

= HAN IMPLEMENTADO FMEA'S Y SE MANTIENEN 10 FMEA’s CON
= SE REALIZARA SEGUIMIENTO EN EL 2016 REACTIVOS DE
= HOSPITALES NUEVOS PARA EL 2016 DIAGNOSTICO IN VITRO

(2014- 2015)

g @ /1 Hospital Occidental de Kennedy \
2. Hospital el Tunal
3. Sociedad de cirugia del Hospital

San José
7. Hospital General de Medellin 4. Hospital Universitario de San
8. IPS Universitaria de Antioquia Ignacio
5. Hospital Universitario de Clinica
San Rafael

Q. Hospital Simén Bolivar /

9. Hospital Universitario del Valle
10. Clinica de Occidente del Valle

FORTALECIMIENTO EN 2016 \

. Clinica Palermo
12. ESE Hospital Santa Clara
13. Laboratorio Higuera Escalante & Cia Ltda

Banco de FMEA’s, en total 4. Corte 30 de abril de 2016

* Cloro 14. Laboratorio Clinico y Especializado de la
» Tiras de Glucometria Fundaciéon Cardiovascular
+ Células de Inmunohematologia 15. Centro Médico Imbanaco Laboratorio Clinico
« TropininaT 16. Laboratorio Clinico Continental

17. Hospital Universitario Cari
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325- 1\8'83”0_0 de Sangre Cruz Roja Colombiana /
reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.htmi Seccional Antioquia



https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.html

VIGILANCIA PROACTIVA TECNOVIGILANCIA

-~

P

’~Q:fRevisién Sistematica de Literatura, sobre los Sistemas de
Gestion _de  Riesgo Clinico  (SGRC). Seleccion de la
Metodologia  AMFE __ (Analisis Modo Falla Efecto)
recomendada para el modelo de gestion en Tecnovigilancia.
Se aplica a Bomba de infusién y Catéter central venoso. J

|

2011 2012 2013...

I @gﬂ‘f 7

- ) — —— R
Piloto de Implementacion SGRC en (5) Instituciones Hospitalarias

publicas y privadas del pais durante el 2012.

B SANVICente =\ == T——
fUﬂdOCIOn EmmSH . o ﬂilf LL:‘LL ( aﬁ '|}|G|N nvDeYLL

Fundacion Hospitalaria P ;
OSp HOSsSPI I/TLU(I\IIVrtIfbl TARIO EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO J

San Vicente de Pail- 191 DELVALLE
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856%3Aavance-de-la-vigilancia-proactiva-en-
colombia&catid=192%3Ainformacion-general&ltemid=2188

Il



http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=324
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=324
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=324
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=324
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=2188

VIGILANCIA PROACTIVA TECNOVIGILANCIA

Construccion de Documentos, Guias, Manual Operativo,
Formatos AMFE y desarrollo de herramientas para monitorizar
y evaluar la implementacion del SGRC en las Instituciones
Hospitalarias. y

|

2013 2013 2014...

|

(Fortalecimiento de las capacidades cientificas y técnicas de 180
Instituciones Hospitalarias, mediante el conocimiento e
implementacion de un Sistema de Gestion de Riesgo Clinico
(SGRC) en modalidad de talleres de aprendizaje aplicados a

Dispositivos Médicos )

- / TODOS POR UN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856%3Aavance-de-la-vigilancia-proactiva-en-
colombia&catid=192%3Ainformacion-general&ltemid=2188



https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856:avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia&catid=192:informacion-general&Itemid=2188

RESULTADOS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA E INTENSIVA

41 HOSPITALES DE LA RED
CENTINELA CON SISTEMA DE

GESTION DE RIESGO CLINICO “FMEA”

(2014 - 2015)
16 FMEA’s CON

DISPOSITIVOS MEDICOS g

(2014 - 2015)

(1. Hospital Pablo Tobén Uribe* \

2. Hospital General de Medellin*
Hospital Universitario San Vicente
Fundacién*

4. IPS Universitaria Le6n XIII*

5. EMMSA Clinica Especializada

6. Clinica Versalles
v. IPS Confamiliar- Risaralda

<
(8. Hospital Universitario del Valle \

9. Centro Médico Imbanaco

10. Valle de Lili Fundacién*

11. Hospital Susana Lopez

12. Hospital Pediatrico Los Angeles

13. Hospital Civil de Ipiales

14. Hospital Universitario Departamental de

\ . Narifio )

15. Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague
16. ESE Hospital Hernando Moncaleano

36.
37.
38.
39.
40.
41.

ESE Hospital Nifio Jesus de Barranquilla
IPS Universitaria Camino Adelita de Char*
IPS Confamiliar — Cartagena

Clinica Zayma

ONCOMEDICA S.A.

Centro Oftalmolégico CARRIAZO*

19. Hospital de San José - SCB

20. Javesalud IPS

21. Clinica del Country

22. Hospital Infantil de San José

23. Virrey Solis IPS S.A.

24. Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta
25. Centro Policlinico del Olaya

26. Hospital Pablo VI Bosa

27. Hospital de la Misericordia

28. ESE Hospital Santa Clara

29. Clinica Chia

30. Hospital San Rafael de Facatativa

31. Fundacién Cardiovascular de Colombia
32. Fundacién Oftalmolégica de Santander *
33. Hospital Universitario de Santander

34. Hospital Regional de Duitama

35. Hospital San Rafael de Tunja

8 HOSPITALES CON VIGILANCIA

[

17. Clinica Meta
18. Hospital de Yopal

] INTENSIVA (2015)*

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia



https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia

RESULTADOS VIGILANCIA PROACTIVA

2014

AMFEs aplicados a cada dispositivo médico priorizado y seleccionado por las
treinta (30) Instituciones Hospitalarias y realizo un analisis exhaustivo, a fin de
consolidar un material de estudio que permita a cada referente del Programa
identificar riesgos asociados al uso de esta tecnologia, contando a la fecha con
un Banco de AMFE’s disponible de diez y siete (17) dispositivos médicos:

-

| Incubadora l Bombade

Ventllador

Mecanico

-
Infusioén

- Méquiina de | Catéter Swan.. 4 ' [ = Prdtesiside
Anestesia Ganz Vitales Cadera

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768%3Abanco-de-amfes&catid=192%3Ainformacion-
general&ltemid=2188



https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=3768:banco-de-amfes&catid=192:informacion-general&Itemid=2188

IMPLEMENTACION AMFE EN 13 IPS

2014 (2015 )

Javesalud IPS

Clinica del Country

Hospital Infantil de San José

Virrey Solis IPS S.A.

Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta
Centro Policlinico del Olaya

Hospital Pablo VI Bosa

Hospital de la Misericordia

10.Fundacién Oftalmologica — FOSCAL
11.Clinica Carriazo S.A.

12.Hospital Civil de Ipiales

13.Hospital Universitario Departamental de Narifio

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Invirma

Hospital de San José - Sociedad de Cirugia de Bogota

€

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 | 2015

Han recibido formacion alrededor de 333 referentes de los
Programas de Tecnovigilancia con sus respectivos
equipos de trabajo_a nivel nacional, para fortalecer sus

capacidades técnicas y cientificas en la aplicacion de la
Vigilancia Proactiva y se han convertido en lideres de
gestion del riesgo al interior de su Institucion, aIcanzandoC}
avances significativos en la implementacion del Sistema de
Gestion de Riesgo Clinico, lo que potencializa a la
Institucion Hospitalaria a:

v Formar parte de la Red Centinela de Tecnovigilancia

v’ Estar opcionada como centro centinela de investigacion
para la implementacion de la Vigilancia Intensiva, para
la evaluacion de la seguridad de los dispositivos
médicos en condiciones reales de uso, de acuerdo con
los estudios de caso que surjan de los resultados de la
“Metodologia de Senalizacién”.
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IPS PARTICIPANTES vs DM OBJETO DE ESTUDIO

PROTESIS STENT ELECTRODOS DE LENTES
DISPOSITIVOS MEDICOS MAMARIAS CORONARIO BAJO VOLTAJE INTRAOCULARES
«SENALIZADOS Y PRIORIZADOS» (MARCAPASOS)
OBJETO DE ESTUDIO )
# IPS SELECCIONADOS POR  LAS | :
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS i w )
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE )
VIGILANCIA INTENSIVA (*)
2 [le : .
1|5F SXLNLDEAS'E?NULJ FUNDACION VALLE LIL| X
)[4 Y uou | HOSPITAL PABLO TOBON
PbloTobénlirbe URIBE
[ ‘?WC%%*G. FUNDACION SAN VICENTE DE
e | PAUL
4 ﬁ HOSPITAL GENERAL DE
topmemen s | MEDELLIN
c | IPS UNIVERSITARIA LEON Xl
=« | (Sedes Barranquillay Medellin)
i tam || INSTITUTO DEL CORAZON DE
leis | | BUCARAMANGA FOSCAL
7| coraa. | CLINICA CARRIAZO X
8 ( % 1/IPS CAMINO ADELITA DE CHAR X

IV Reunion de las Autoridades Reguladoras Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora Dispositivos Médicos
Region de las Américas/OPS. Colombia 27, 28 y 29 Octubre 2015.



PROTOCOLO VIGILANCIA INTENSIVA DE DM

CONVENID INTERADMINISTRATIWG 200 DEL 2015 [INVIMA — LN}

INVINMa

- L ey
DE PLAN DE IBMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA EN CUATRO
CIVDADES DEL PAIS

Protocolo para el estudio de utilizacion
de los dispositivos médicos serializados
v seleccionados, para la vigilancia
intensiva en 4 Instituciones
Hospitalarias

PROTOCOLO ELECTRODOS DE BAJO VOLTAJE DE MARCAPASOS
IMPLANTAEBLE

v( COMVENIO INTERADMINISTRATIVO 200 DEL 2015 [INVIMA — UN)

DOCUMENTO DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA
CIUDADES DEL PAIS

[ uNIVERSIDAD
NACIONAL
[0% D CotonBiA

Protocolo para el estudio de utilizacion
de los dispositivos médicos serfializados
v seleccionados, para la vigilancia
intensiva en 4 Instituciones
Hospitalarias

PROTOCOLO STENT CORONARIO

https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia

CONWVENIO INTERADMINISTRATIVO 200 DEL 2015 [INWVIMA — UN)

awsn

INnvirmao

DOCUMENTO DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA EN CUATRO
CIUDADES DEL PAIS

A
MACIHONAL
2 DE COLOMBLA

Protocolo para el estudio de utilizacion
de los dispositivos médicos sernializados
Vv seleccionados, para la vigilancia
intensiva en 4 Instituciones
Hospitalarias

PROTOCOLO PROTESIS MAMARIAS

COMVENIC INTERADMIMISTRATIVO 200 DEL 2015 [INVIMA — UN)

[a\danle!

DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA CENTINELA EN CUATRO
CIVDADES DEL PAIS

¢ UNIVERSIDADY
MACTONAL
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VIIl. CASO PRACTICO TALLER ANALISIS MODO

FALLA- EFECTO - AMFE EN BANCO DE SANGRE

o | TODOS PORUN
NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



DESCRIPCION DEL CASO

El Grupo de Reactivovigilancia, recibe el dia 25 de Agosto de 2015, un reporte inmediato de un
Hospital de Colombia, en el cual describen la siguiente situacion:

1. El dia 6 de enero de 2015 se realizo la obtencion de una unidad de sangre fenotipo A positivo
(A+), de un donante frecuente (C6d.1234). A dicha unidad se le realizaron las siguientes
pruebas, dando resultado negativo para todas las infecciosas:

» Determinacion Grupo ABO

« Rastreo de anticuerpos irregulares (RAI)

* Determinacion Factor Rh (antigeno D)

« HIVtipoly?2

« Anticuerpos para el virus de la hepatitis C,

« Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBSAQ)

« Anticuerpos contra el Trypanosoma cruzi (Enfermedad de Chagas)
e HTLV

« HBcoreAC

» Serologia para sifilis

De dicha unidad se obtuvieron tres hemocomponentes (Plasma, Glébulos Rojos y Plaquetas) que
posteriormente fueron transfundidos en fecha 8 de enero, 12 de enero y 13 de enero.



DESCRIPCION DEL CASO

2. El 23 de Junio de 2015, se acerco de nuevo el Donante (C6d.1234) para donar sangre como
acostumbraba, obteniéndose una unidad de sangre, la cual fue procesada por el Banco
(pruebas infecciosas), arrojando resultados positivos para HIV 1 y Il.

3. El dia 24 de junio de 2015, la Jefe del Banco emite orden de servicio al proveedor del
ANALIZADOR INMUNOLOGICO INFECTOBANK.

4. Se notifica al INVIMA y al INS. Se inicia la investigacion, se revisa la trazabilidad de donantes,
asignacion del codigo al donante, resultados de las pruebas infecciosas y de fenotipificacion. Se
solicita encuesta del donante frecuente de las ultimas tres donaciones, evidenciando posibles
respuestas que conllevarian a descartar el donante.

DATOS COMPLEMENTARIOS

1. LalPS tiene implementado un sistema de Gestion Riesgo Clinico.

2. El Laboratorio Clinico cuenta con un excelente programa de control de calidad interno y externo

3. LalPS cuenta con un Programa de Seguridad del Paciente

4. Lainstitucion tiene habilitado todos sus servicios

5. El laboratorio cuenta con personal altamente capacitado para las actividades propias del Banco

6. Los equipos del laboratorio son propios y cuentan con calificacion de instalacion, operacion y
desempefio documentada del afio 2013

7. La Gerencia del Mantenimiento cuenta con un Programa Basico y poco riguroso



IMPLEMENTACION AMFE

12. Reporte y Socializacion de los
resultados
13. Limitaciones

1. Seleccion del RIDV y DM

2. Creacion del Equipo AMFE
3. Diagrama del Proceso

4. ldentificacion del modo falla

14. Problemas en la Ejecucion del AMFE 5. Calificacion del modo falla
4 5
ETAPAS DE
AMFE
- /

10. Plan de Accidén

o

11. Validacion del proceso redisefiado

6. Priorizacion de las fallas

7. Andlisis de las causas de las fallas
8. Medidas Preventivas

9. Resultado de los andlisis del riesgo
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1. SELECCION DEL RDIV O DM

 Si el AMFE se desarrolla de manera reactiva (como respuesta a un

reporte), el proceso es identificado a través del tipo de evento adverso
prevenible.

« Sila herramienta se desarrolla de manera proactiva:

— Cada institucion de acuerdo a la severidad de un evento adverso,
frecuencia de incidentes, o tipo de tecnologia determinara los
candidatos a desarrollar un AMFE proactivo.

— Alta variabilidad en su utilizacion

— Revision de reportes internos y externos dentro del sistema de
vigilancia.

— Complejidad del proceso.

e / TODOS POR UN
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MATRIZ DE PRIORIZACION DE LOS RDIV O DM

VARIABLES RDIV O DM 1 RDIV O DM 2 RDIV O DM 3 RDIV O DM 4 RDIV O DM 5

Frecuencia de eventos
adversos o incidentes
asociados al RDIV o DM

Riesgo del RDIV o DM

El RDIV o DM es
una nueva tecnologia

El RDIV o DM se utiliza
de forma diferente por el
personal de salud

La utilizacion del RDIV o
DM es compleja

Se han presentado alertas
internacionales de la
utilizaciéon del RDIV o DM

El RDIV o DM es de uso
muy frecuente

Severidad del potencial
dafo asociado al RDIV o
DM

PUNTAJE

CONVENCIONES: (Relevancia: Alto:3 Media:2 Baja:1 Nulo:0)



2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

Equipo Interdisciplinario:

« Lider

Profesionales de la salud
Clinicos

Profesionales de Calidad
Profesionales de Apoyo

o ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

PASO A. ANALISIS AMFE PARA REACTIVOVIGILANCIA

REACTIVO O PROCESO
REACTIVO DE DIAGNSOTICO IN VITRO

RIESGO

REGISTRO INVIMA

MARCA

SERIAL / LOTE

FABRICANTE

IMPORTADOR / PROVEEDOR

PASO B. CONFORMACION DEL EQUIPO

Mencione los miembros relacionados con el programa que participarian en AMFE

NOMBRE CARGO

1
2
3
4
5
6
7
8

- ( TODOS POR UN
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3. DIAGRAMACION DEL PROCESO

TENER EN CUENTA EL RDIV Y EQUIPOS
UTILIZADOS EN EL PROCESAMIENTO

e
*Unidades Moviles




PASO 4: IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Por qué Causa de |a
pasara’? falla

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de la
falla




Proceso

Procesamiento
de la Unidad

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

Almacenamiento
inadecuado del
reactivo en
analizador
inmunoldgico

Determinacién
de Infecciosas
(HIV, AgSHB,
Sifilis)

Inadecuada
reconstitucion
del RDIV control
HIV Combo.

VIONIHdNOO

Efecto de la
Falla

Resultados
erroneos

Perdida del
rendimiento del
RDIV

Perdida
econdmica

Resultados
erroneos

Pérdida
econdmica

Perdida de
rendimiento del
RDIV.

Perdida
oportunidad en
los resultados

dvdld3an3as

Causa de la
Falla

No se cuenta con
un programa de
mantenimiento

del Equipo, lo
que ocasiona
falla en el
sistema de
refrigeracion
parala
conservacion del
reactivo.

Pipetas
descalibradas.

No adherencia
del personal a
los protocolos
internos de
manejo de
controles de
calidad

dvdaiigvio3l3ada

Acciones
recomendadas

Responsable



PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

» OCURRENCIA: Estimacion de la probabilidad de que realmente ocurra la falla.

» SEVERIDAD: Estimacion del impacto de cada falla en los desenlaces, si la falla
ocurre.

> DETECCION: Estimacion de la probabilidad de que la falla no sea detectada.

OCURRENCIA
Calificacion Categoria Criterio
1 Remota Casi nunca ocurre
2 Baja Ocurre raramente (ej, anualmente)
3 Moderada Ocurre poco frecuentemente (ej, mensual)
4 Alta Ocurre frecuentemente (ej, semanal)
5 Muy alta Casi siempre ocurre (ej, diario)

e / TODOS POR UN
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

SEVERIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Inocua Sin dafo al paciente
Dafo temporal al paciente; intervencion psicoldgica; retraso
2 Menor . _
en el diagnaostico;
Dafio moderado al paciente; no prescripcion de tratamiento
3 Moderada ) : : : : e
requerido; tratamiento inapropiado; diagnostico incorrecto.
Dafo que requiera una intervencion quirdrgica; dafio en una
funcidn o estructura corporal o necesita una hospitalizacion o
4 Importante ., e .
prolongacion de la hospitalizacion; transfusion de producto
bioldgico no adecuado
5 Severa Dafo permanente o0 muerte
DETECTABILIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Muy alta La falla sera siempre detectada (95-100%).
2 Alta La falla sera frecuentemente detectada (75-94%).
3 Moderado La falla no sera detectada frecuentemente (40-74%).
4 Baja La falla raramente ser& detectada (6-39%).
La deteccion no serd posible en ningun punto de los
5 Remota

procesos. (0-5%).

® minsaLue Inyima
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

9
- %) —
Falla potencial| S < o R
Subproceso allapotenciall 5 | Efectodela |m| Causadela d Acciones
Proceso del Y ) > P Responsable
m Falla = Falla W recomendadas
subproceso | =z O = N
0 5 S
> >
O
e No se cuenta con N\
Resultados < 4 ).m programa de 48
erréneos N\~ mantenimiento v
Almacenamiento del Equipo, lo
inadecuado del /~ ™\  Perdidadel ,#7\ que ocasiona
reactivo en < 3 ) rendimiento del< 2 > falla en el 24
analizador =/ RDIV -/ sistemade
inmunoldgico refrigeracion
Perdida ) parala
econdmica ( 1 )onservacién del 12
Determinacion N/ reactivo.
Procesamiento d(T_I:CfZCCSIOHS; > Resulltados )
de la Unidad S’ifiligs) ’ erroneos <€ 24
Pipetas
Pérdida ~ descalibradas.
econdémica
Inadecuada (\];)No adherencia 8
reconstitucion 4\ Perdida de del personal a los ‘
del RDIV contro ) rendimiento del = protocolos
HIV Combo. RDIV. < 2 ) internos de 16
\_/ Mmanejode
Perdida |—— controles de
oportunidad en Ios(‘* calidad
resultados ( 2 ) 16
\




OBTENER EL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

* IC(RPN)= Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad
Indica la probabilidad de que una falla pueda

causar un evento adverso.

INDICE DE CRITICALIDAD

« Se abordaran las fallas con RPN (Risk Priority

Number ) > 32

Invima

iNDICE DE CRITICIDAD (IC) O NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO (RPN)
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

O
Q » il
Fall all < o | R
Subproceso alla potencial| 5 Efectodela 'm| Causadela | d Acciones
Proceso del Y ) > P Responsable
m Falla = Falla W recomendadas
subproceso | =z O = N
0 5 S
> >
O
No se cuenta con e
Resultados 4 un programa de 48
erréneos mantenimiento U
Almacenamiento del Equipo, lo
inadecuado del Perdida del gue ocasiona
reactivo en 3 rendimiento del 2 falla en el 4 24
analizador RDIV sistema de
inmunoldgico refrigeracion
Perdida parala
econdémica 1 conservacion del 12
Determinacion MERIEINE.
Procesamiento d(T_I:CfZCCSIOHS; > Resulltados
de la Unidad ) erréneos 3 24
Pérdida descalibradas.
econdmica
Inadecuada 1 No adherencia 8
reconstitucion 4 Perdida de del personal a los 2
del RDIV control rendimiento del protocolos
HIV Combo. RDIV. 2 internos de 16
manejo de
Perdida controles de
oportunidad en los calidad
resultados 2 16




PLAN DE ACCION

Buscar actividades que:
« Eliminen la oportunidad de ocurrencia de las fallas
« Ajusten los procesos sean mas faciles

« |dentifiqguen fallas rapidamente y permitan a las
personas tomar acciones antes de que las fallas lleguen
a los pacientes.

o / TODOS PORUN
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« AMFE permite analizar cada una de las etapas del proceso, en el caso
particular se evalud el Subproceso “Determinacidon de las Infecciosas”,
lo que permitié identificar cual era la causa mas critica en ese proceso y
que se debia abordar con prioridad.

« En caso de haber adoptado en la investigacion otra de las fases del
proceso como lo es la “Seleccion del donante”, se hubiera identificado
la causa primordial que genero el reporte, que corresponde a la ventana
inmunologica en la que se encontraba el paciente.

« AMFE, es una metodologia que ademas de evidenciar la falla mas
critica, permite determinar las fallas en otros procesos dentro de la
integralidad de un proceso, asi como la priorizacion de las mismas.

— / a TODOSPORUN
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BIBLIOGRAFIA

Documentos para aplicacion de AMFE en Reactivovigilancia:

» Resultados Primer Piloto Vigilancia Proactiva En 3 Instituciones Hospitalarias de Bogota 2013.

« Manual Operativo para la Implementacion de Reactivovigilancia Proactiva en el Contexto
Colombiano.

» Seguridad del Paciente y Gestion del Riesgo Clinico en el Laboratorio

Banco De Amfes:

» Cloro

« Tiras de Glucometria

« Células de Inmunohematologia
 Tropinina T

Rutas de consulta;

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-
proactiva-.html

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3539-
presentaciones.html



https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.html
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3539-presentaciones.html

BIBLIOGRAFIA

Documentos para aplicacion de AMFE en Tecnovigilancia:

» Sistema de Gestion del Riesgos Clinico — Revision Sistematica de literatura

» Gestion de Riesgo Clinico aplicado a Dispositivos Médicos para el Programa Nacional de
Tecnovigilancia

» Presentaciones Sistema de Gestion de Riesgo Clinico

« Manual Operativo de la Vigilancia Proactiva en Tecnovigilancia

* Resultados Primer Piloto Vigilancia Proactiva En 5 Instituciones Hospitalarias De Colombia
2012

Banco De Amfes

 Catéter Venoso Central  Catéter Swan Ganz

* Electrobisturi » Sonda Vesical

» Bomba de Infusion » Catéter Teflon Radiopaco
* Ventilador Mecanico  Catéter Umbilical

* Monitor de Signos Vitales * Inyector de Contraste

» Marcapasos * Resonador Magnético

* Resucitador Manual Nuclear

* Incubadora Neonatal * Tubo Orotraqueal

* Maquina de Anestesia
Ruta de consulta:

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia



https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia

Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

eotalvaroc@invima.goVv.co
WWW.invima.gov.co
reactivovigilancia@invima.gov.co
tecnovigilancia@invima.gov.co

Siguenos en nuestro FAN PAGE

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia
https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

Carrera 10 No 64 - 28 7° Piso

Bogoté., D.C. Colombia. [~ T wm ] - 0008 08 v
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