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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia (REDITV007) por parte de los

= Inscripeion a la Red Nacional de Tecnovigilancia :::

l NJ] MA actores del Programa

Iastitulo Nacional de Vigilancia de Medicamuntos y Alimentos

A. INSTRUCCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO

il 1. Lea atentamente todo el formulario de inscripcion antes de diligenciarlo.

|| 2. El formulario de inscripcion aplica para una sola persona por Organizacion, en caso que requiera inscribir mas personas debera diligenciar un

| formulario adicional.

| 3. El diligenciamiento de este formulario ratifica su intencion de participar en la RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA y el compromiso de compartir

| v participar de las actividades que dentro de esta se genere.

B. MODALIDAD DE INSCRIPCION

[ 1. Llene la casilla que aplique segun el tipo de Organizacion a la que pertenece

ASOCIACION O GREMIO
DISTRIBUIDOR
i ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD
FABRICANTE
IMPORTADOR
P ! INDEPENDIENTE
PRESTADOR DE SERVICIO DE SALUD

; PROFESIONAL DE LA SALUD

il UNIVERSIDAD

| AGENCIA SANITARIA
ENTIDAD GUBERNAMENTAL
ENTIDAD NO GUBERNAMENTAL
NO APLIGA

*

C. INFORMACION DE LA ORGANIZACION

1. Nombre o razon social

POLIMEDICS FARMACEUTICA 5.A "POLIFAR_M.‘\ SA"

3. Naturaleza

I
| Publica * Privada * Mida
|

Il5: Direccion de la o;gwaniﬁcié‘s'n‘ .
CALLE 71 No. 29A-23

il I 6. Pais

COLOMBIA v

|| 9.Teléfono

BOBBATS

‘ 11 Carreo electronico Corporativo
‘ polifarmasa@gmail.com
D. INFORMACION DEL SOLICITANTE

. 1.Nombres y Apellidos

OSCAR HUMBERTO BEDOYA SANCHEZ

3.Profesion

|| Abogado

6. Direccién de domit-:iiiu

|
|| Calle 71 No. 20A-23

2. NIT

8001510840

4. Nivel de complejidad

122 3% No aplica

7. Departamento

BOGOTAD.C. b BOGOTA

10. Fax

6068375

2. Nomero de Identificacion

16635746

4.Cargo la que pertenece
Se realizd con exito suinscripcion a la Red Nacional de
Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite

efectuado:
Fecha y hora del ingreso:05/08/2014 08:54 AM,
Cadigo asignado:9541,

http://190.216.137.70:8080/ T ecnovig lanciavebl/faces/pag esfinscribirRed.xhtmi

8. Ciudad o municipio

v

5. Departamento de la Organizacion a

12



5/8/2014
|!| 7. Pais
COLOMBIA
| 10.Teléfono de domicilio
6068702
8.Correo electronico personal
polifarmasa@gmail.com
P
.

::: Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia =

Modalidad: MPORTADOR
| Aceptar |

DULV T A V.. ¥ DUV A

11. Celular

3102340035

Guardar Cancelar

http://190.216.137.70:8080/TecnovigilanciaWeb/faces/pagesfinscribirRed.html

inicipio

v
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TECNOVIGILANCIA

1. OBJETIVO.

Establecer un mecanismo para gestionar en forma oportuna los riesgos que puedan presentar los
dispositivos médicos importados por la empresa

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica para la aplicacion de reportes en el programa nacional de tecnovigilancia

3. RESPONSABILIDADES.
Director Técnico: Coordina la ejecucién del programa.

Gerencia General: Aprobacion del programa.

4. GENERALIDADES.

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Los Programas Institucionales de Tecno
vigilancia son aquellos que deben desarrollar internamente las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, los fabricantes e importadores de dispositivos
médicos, Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los
términos del RESOLUCION 4816 de 2008, dentro del Programa Nacional de Tecno
vigilancia.

La elaboracion de un Manual de Tecno vigilancia, entendiendo como tal, el documento
institucional que define el tipo de dispositivos médicos objeto de vigilancia, elementos
conceptuales de los eventos e incidentes adversos, estrategia de vigilancia y recoleccion
de reportes, andlisis y valoracion de los resultados, reporte al fabricante y autoridad
sanitaria. El analisis de los reportes se realizara de acuerdo a lo establecido en el manual
institucional de Tecnovigilancia, teniendo en cuenta la gravedad, la frecuencia y el
impacto para los pacientes que hacen uso del dispositivo médico implicado en el evento o
incidente adverso. Adicionalmente, se deberan documentar mediante procedimientos, las
funciones y actividades que se lleven a cabo en materia de Tecno vigilancia, estos
procedimientos deben ser aprobadas por el responsable de Tecnovigilancia y la direccion
de la institucién. Los programas institucionales variaran en su estructura y complejidad de
acuerdo al nivel de atencién que la Institucién preste.

5. DEFINICIONES.

5.1 Accion correctiva. Accidon que elimina la causa de un evento adverso u otra situacion
no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento
adverso.

5.2 Accion Preventiva. Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.
Dafo. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

‘Sg.uu.f L. \1':'""' 2. ‘5"““" L. \1&‘4 -
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Javier yafiez Javier yafiez Osgdr Bedoy
Director Tecnico Director Tecnico Gerente
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TECNOVIGILANCIA

5.3 Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico
que estd en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de
base para la expedicion del registro sanitario 0 permiso de comercializacién por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que impida que el
dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo
su ciclo de vida.
5.4 Evento adverso: Dafo no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.
5.5 Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o
al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

e Se considera como deterioro serio de la salud:

¢ Enfermedad o dafio que amenace la vida.

e Dafio de una funcién o estructura corporal.

¢ Condicion que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un

dafio permanente de una estructura o funcién corporal.

e Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

¢ Evento que sea el origen de una malformacién congénita.
5.6 Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que
se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un
dispositivo o aparato de uso médico.
Incidente adverso: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.
5.7 Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervenciéon de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.
Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.
5.8 Factor de riesgo. Situacién, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.
5.9 Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
de la salud.
Formato de reporte: Es el medio por el cual un reporte notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso
asociado a un dispositivo médico.

Incapacidad Permanente Parcial: Se considera con incapacidad permanente parcial a la

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
3“”‘” L. wa* j. 3“”‘” L. \Ihiy* j. \

Javier yafiez Javier yafiez Osgdr Bedoy

Director Tecnico Director Tecnico Gerente
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persona que, por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su
capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del Decreto 917 de
1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

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

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

5.8 Sefal de alerta. Situacién generada por un caso o un numero de casos reportados
con una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo
médico, siendo desconocida 0 no documentada previamente y que presuma un riesgo
latente en salud.

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

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

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

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

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

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

5.14 Trazabilidad. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de
la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
5.15 Programa Nacional de Tecnovigilancia: El Programa Nacional de Tecnovigilancia
se configura como un sistema de vigilancia postmercado, constituido por el conjunto de
instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento
humano que interactian para la identificacion, recoleccion, evaluacién, gestion y
divulgacién de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y la realizacion de
medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de
los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la
utilizacion del dispositivo.

6. DESARROLLO

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6.1 diagrama de flujo de manejo de Tecnovigilancia
PRODUCTO IMPORTADO
PROCESO RESPONSABLE
RECEPCION QUEJA CLIENTE REVISION DE DIRECCION TECNICA Y SOLICITUD DE
DATOS ADICIONALES
VERIFICACION DE DATOS -LOTE
P-DT-005 TRAZABILIDAD
FR-DT-012 FORMATO QUEJAS / FR-DT-003 QUEJAS
DIRECCION TECNICA
CLASIFICACION —-EVENTO ADVERSO SERIO - NO SERIO
/INCIDENTE/ CALIDAD
( N
REPORTE INVIMA FORMATO DIRECCION TECNICA
FOREIA
\ Y, REPORTE ANTES DE 72 HORAS
I FORMATO FOREIA
( N
REUNION ANALISIS DIRECCCION TECNICA-GERENCIA
DE CAUSAS ANALISIS DE CAUSAS/DIAGRAMAS DE ISHIKAWA
- J

REPORTE AL INVIMA ANALISIS

PARA  COMPRAS LOCALES ENVIAR COMUNICADO AL
PROVEEDOR

DE CAUSAS

DIRECCION TECNICA

N
CAPACITACION
USUARIO J

DE ACUERDO AL ANALISIS DE CAUSAS PUEDEN TOMARSE
DOS VIAS

( RETIRO PRODUCTO
T DEL MERCADO

DIRECCION TECNICA
INVIMA/GERENCIA/IMPORTACIONES/BODEGA
P-DT-010 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

REPORTA AL

F-DT-013 CONCILIACION RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

F-DT-015 INFORME RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

Las quejas pueden llegar por diferentes medios a la empresa, via correo electrénico, via

Elaborado por:
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Director Tecnico
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telefénica, a través de los asesores comerciales.

6.2 Reporte Inmediato: (DIRECTOR TECNICO)

Se realiza al presentarse un evento o incidente adverso serio, defectos de calidad o
hurtos, relacionados con el uso de Dispositivos Médicos para uso en humanos, este debe
reportarse al INVIMA, dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o incidente.

Debe ingresarse a la plataforma y reportar el evento adverso adverso serio

USUARIO

CLAVE

PREGUNTA

RESPUESTA

= Tecnovigilancia :: X+ - X
& C & https//farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ b+ 4 o :

i Aplicaciones  §8 Confiquracion [} Vendor Portal @) Listado de medicam- i Ver Peliculss Online - (@) Plan maestra devalc G Admin. de Dispositi W] Libros Maravillosos » Qtros favoritos

o000

INVIiMa

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos

Tecnovigilancia

Usuario
Conirasefia
Ingresar
—
Regisirarse Olvidd su clave?

INVIMA - 2018

Z
AmHE OB B

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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TECNOVIGILANCIA

vt Tecnovigilancia i X + = X
¢ C & httpsy/farmacowebinvima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/indexhtmlsessionid=PO7slan_mjx1_rFrO40KbGSlfakioyF4jiBvST4 svwwflydfy or 0
i Aolicaciones #8 Configuracion  [Y VendorPortal (@) Listado de medicam: i Ver Pelculas Online - (@) Plan maestro devali: G Admin. de Dispositi @ Libros Maravillosos » Otros favoritos
TIISUUL0 TVECOR Il U VIgUioia Ug WEUICAITIENTIUS Y AITIETTIOS, — T
DIETIY Javgaisle: MAKIA DEL Cddrl DRLEANO) MELENDEY - FATIDAD: INDUSTTREL TRENICA DF WAl =GOS

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reportes FOREIA

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral
p - l

Vigilancia

&l wo segunn de loa dispusitins widiens

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacidn, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacion de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de sequridad, que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la sequridad de los pacientes, usuarios y todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitaria.

En Ia barra supeuor encontrara las opcmnes dlsponlbles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
nistradores del Grupo de Tecnovigilancia del Invima.

_Jﬁm _mjx1_rFr040KbGSHfakio

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
‘Sgwu.l L. \(':"4 2. ‘Sgwu.l L. \1':"4 2.
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Director Tecnico Director Tecnico Ggrente
Fecha 01-08-2018 Fecha 01-08-2018 )iecha 01-08-201
/,’
e




~

Fecha Emisién 15-04-2018 J P-DT-006

Versién No 2 Pag. 7 de

14

TECNOVIGILANCIA

= X

oreia.xhtm @

Peliculzs Online - @ Plan maestro devalc G Admin. de Disposith. [ Libros Maravillosos » Otros favoritos

[ = Tecnovigilancia :: x 4+

< Cc @ https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigila

i Aplicacionss 3 Configuracién [ VendorPortal @) Listado de medicam: Wl

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA &

m

Reporte INMEDIATO de Eventos e Adversos dos al uso de Di itivos Médicos (FOREIADD1), por = VideoTutorial
parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

A.LUGAR DONDE OEUERIQ EL EVENTO O INCIDENTE
de la institucisn amento

1. Nombre: 2. Depanta

4.NIT

B. INFORMACION PACIENTE

1. Tipo identificacidn dentificaciin 2. Sexo 3. Edad Edad en?

Cdula de Cudadania| » Femenino Mascuing Diss| =

"D H DY =

Debe diligenciarse el “Reporte de Evento o Incidente Adverso asociado al uso de un
Dispositivo Médico FOREIAQ01 ,el cual es expedido por el INVIMA.
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf

El Director Técnico debe verificar, con la entidad/empresa que reporta la documentacion
del reporte de sospecha de evento/incidente adverso al dispositivo médico, teniendo en
cuenta los siguientes puntos:

Nombre del dispositivo médico

Identificacién del cliente que hace el reporte
Nombre del profesional que realiza el reporte
Numero del lote objeto de la notificacion
Especificaciones de la notificaciéon

Se solicitan estos datos a contabilidad y ventas, al confirmar que los datos del producto
corresponden con el producto vendido por la empresa, el director técnico debe informar al
Gerente, y ventas para conseguir mas informacion a través del asesor comercial de la
zona o via telefénica.

El director técnico debe tomar una muestra del producto en bodega, en caso de no existir,
debe solicitar a través del area de ventas la consecucién de una muestra que permita
realizar un analisis del producto. Se Lleva a cabo una revision técnica exhaustiva sobre
las caracteristicas del dispositivo objeto de la notificacion, verificando:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Caracteristicas fisicas

Caracteristicas técnicas del dispositivo

Documentacion de soporte enviada por el notificador, en relacién con revisiones o actas
de reuniones realizadas para evaluacion del caso reportado.

Elabore un informe técnico sobre el dispositivo objeto de notificacion, teniendo en cuenta

los siguientes aspectos:

e Especificaciones técnicas

Revision bibliogréfica realizada

Tramites de verificacion, realizados con el laboratorio fabricante

Documentacién adjuntada por el laboratorio fabricante

Andlisis técnico de la documentacion revisada y reportada, usando para ellos

herramientas de ayuda para realizar la respectiva investigacion (andlisis de

causas, diagramas de Ishikawa).

e Conclusiones (puede determinarse que se trata de un evento adverso, por calidad
del producto o por mal uso del producto, en el primer caso se continua el proceso
con un retiro de producto del mercado y en el segundo caso con una capacitacion
al usuario del producto)

Debe revisarse si existen otras quejas asociadas al producto notificado.

Presente a la Gerencia General, una vez elaborado el documento correspondiente al
punto 6.5., un informe del casos, con sus antecedentes, revision bibliografica, y el analisis
técnico realizado.

Elabore una respuesta formal para el notificador.

6.3 Reporte Periddico: DIRECTOR TECNICO)

Se debe ingresar a la pagina del INVIMA y realizar el informe de REPORTE EN CERO via
on line. En caso de tener reportes adverso o incidentes debera llenarse el formato
correspondiente, debe ser presentado trimestralmente y en forma consolidada al INVIMA
0 a las secretarias Departamentales y Distritales de Salud, de los reportes de eventos e
incidentes adversos no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con
las medidas preventivas tomadas.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Tabla 1 tiempos de notificacion para reporte periddico de tecnovigilancia

PERIODO

TIEMPO DE NOTIFICACION

PRIMER TRIMESTRE

PRIMERA SEMANA DE ABRIL

SEGUNDO TRIMESTRE ABRIL A JUNIO

PRIMERA SEMANA DE JULIO

TERCER TRIMESTRE JULIO A SEPTIEMBRE

PRIMERA SEMANA DE OCTUBRE

CUARTO TRIMESTRE OCTUBRE A DICIEMBRE

PRIMERA SEMANA DE ENERO

[ = Tecnovigilancia :: X 4+
<« C @& httpsy//farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/| eporteMasivoTrimestral xhtmi
i Aplicaciones 8 Configuracion  [7] Vendor Portal @) Listado de medicar Peliculas Online Plan maestra de va

m

- X
v @
G Admin. de Dispositi: [ Libros Maravillosos » Qtros favoritas

Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de dispositivosMédicos porpate )  VideoTutorial

de Prestadores de Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

6n podrd realizar la
médicos

on trimestral de los eventos e incidentes adversos no serios aseciados al uso de dispositivos

1 Lainformacion requerida en s presents reparte slsctrénico contiens los mismos campos del formulario de Tecnovigilancia

(FOREIA001) que describe las instruceion to de las

La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia designado por su

Organizacion

1 Descargarplantnlla reporte trimestral RETEIM-002 en formato Excel 97/2003
RETEIM-002 en formato Excel 2007/2013/2016

Descargar plantilla reporte

ElInvima y/o las Secretarias de Salud segtin corresponda, le notificard a su correo electrénico el recibide e ingreso del consolidado de
los reportes, indicanda el Codiga INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento

Las Entidades de Vigilancia y Control podrén requerir informacién adicional. para ampliar el estudio del caso. para ello puede allegar
archivos escaneados de certificados, dibujos. fotografias o copias de folletes, catélogos, instrucciones de uso o manuales, al corree
elecirénico tecnovigilancia@invima.gov.co o a los correos de la Secretaria de Salud que corresponda. Con frecuencia esia
documentacion es de suma uiilidad para describir e interpretar las circunstancias en las que se produjo el evento o incidente adverso y

proceder con el cierre del caso

6. Recuerde que los tiempos de nofificacién del reporte periddico son

Primer Trimestre Enero a Marzo

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril

[Segundo Trimestre Abril a Junio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre
[Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre

Los primeros ocho

lLos primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre]
dias calendario del mes de Enero

2
~mE W B

En los casos donde aplique el retiro del producto del mercado, debe diligenciarse el
formato de “Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o

Hurto (RISARH006)”, expedido por el INVIMA.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-

tecnovigilancia/RISARH006.pdf
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INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL VIGILANCIA
FORMATO REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO

ir.' ImO DEL MERCADO O HURTO (RISARH), POR PARTE DE IMPORTADORES, FABRICANTES
Y DISTRIBUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Céadige: IVC-VIG-FMO46 ‘ Versién: 00 ‘ Fecha de Emision: 04/12/2015 | Pagina 1 de 11

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto por Para uso Exclusivo del INVIMA
de de Médicos

Y
(RISARH006) RISARH No

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA. Resolucion 4816 de 2008
Fecha de Notificacidn:

[] 3. informe de Sequridad O 1. Importador

[] 4. Retino producto del Mercado [ ] | 2. Distribuidor

C. FUENTE DEL RISARH
Sefiale mediante cual de las siguientes fuentes tuvo conocimiento del RISARH asodiado con e Dispositivo Médico:

1. Fabricante (| 3. Importador
2. Agencia Sanitaria Internacional O 4, Distribuidor

LCual:

D. DATOS DEL NOTIFICANTE

1. Nombre o Razén Social: 6. Ciudad o munidpio:

Los formatos de reporte debidamente diligenciados deben enviarse al proveedor o
fabricante del Dispositivo Médico y al INVIMA o las Secretarias Departamentales

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Distritales de Salud, segun sea el caso. El reporte al INVIMA puede ser enviado via fax al
4235656 extension 104, al correo electrénico: tecnovigilancia@invima.gov.co o por correo
fisico a la Cra. 10 #64-28, Bogota

Todos los formatos de reporte deben ser consultados directamente en la pagina del
INVIMA siguiendo la ruta:
WWW.invima.gov.co

Buscar el link de Tecnovigilancia, luego los Documentos de interés seguido de Formatos
de reporte y por ultimo: Fabricantes e Importadores

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com content&view=article&id=2441%3Afabri
cantes-e-importadores&catid=271%3Aparticipa-en-nuestro-foro-online&ltemid=2188

6.4 GESTION DE INFORMES DE SEGURIDAD - ALERTAS - RECALLS E HURTOS
(RISARH)

Para esta gestion del Director Técnico periddicamente (minimo una vez al mes) ingresara
a la direcciéon: https://www.invima.gov.co/gestién-de-informes-de-seguridad-alertas-
recalls-e-hurtos-risarh

[ IVCVIGFMO46 pdf x Gestién de Informes de Sequrid= X + = X

c @ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/gestién-de-inf

i Aplicaciones  ## Configuracién [ VendorPortal @) Listado de medicarn- il Ver Peliculas Online © @ Plan maestro devalc G Admin

Actualmente también se puede realizar On-line, ingre:
https in o

241p.m.
Terzome
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Para llevar a cabo una revision de las alertas nacionales e internacionales de dispositivos
médicos, llevando un control de las mismas usando el formato FR-DT-023 BUSQUEDA
DE ALERTAS INTERNACIONALES

6.5 INFORME REVISION DE QUEJAS DISPOSITIVOS MEDICOS

Trimestralmente se analizan si se presentaron quejas sobre dispositivos médicos y se
emite informe de revision el cual es archivado fisicamente por el Directo Técnico. Esto con
el fin de evaluar si hay reincidencia y/o tendencias sobre la calidad de un producto

En el caso de que se debe realizar un retiro de producto del mercado, ya sea por iniciativa
propia o por indicaciones del INVIMA, este proceso debera realizarse de acuerdo al
procedimiento PR-DT-010 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO, y no debe
superar los 15 dias desde el inicio del proceso hasta el informe final. Debe enviarse
comunicado al INVIMA al inicio y al finalizar el proceso, debe enviarse el informe final del
proceso de retiro de producto del mercado FR-DT- 015 INFORME DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO

Los formatos de reporte debidamente diligenciados deben enviarse al proveedor o
fabricante del Dispositivo Médico y al INVIMA o las Secretarias Departamentales.

6.6 GESTION DE ALERTAS

Permanezca atento a cualquier requerimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, sobre la seguridad de los dispositivos médicos que
comercializa la empresa.

El Director Técnico debe realizar la revision de las paginas de tecnovigilancia del INVIMA
para buscar alertas internacionales sobre los dispositivos médicos y sobre los hurtos de
dispositivos médicos, debe imprimir y llenar el formato FR-DT-023 BUSQUEDA DE
ALERTAS.

Cuando se encuentre alguna alerta sobre los productos que importa el director técnico
debera primero informar al INVIMA y realizar una investigacion sobre si existen quejas y
reclamos del producto importado, debe realizar un muestreo para determinar si el
problema descrito en la alerta se presenta en la muestra usando para ello el formato de
FR-DT-014 INSPECCION DE PRODUCTO TERMINADO, de acuerdo al andlisis de la
muestra el Director Técnico seguira el procedimiento de PR-DT-010 RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO si es el caso. Debera informarse al INVIMA sobre la
decision tomada respecto al producto usando el formato RISARH006: Reporte informe de
seguridad, alerta, recall o hurto.
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Si se encuentran alertas relacionadas con productos comercializados, comprados en
plaza, debera enviarse un comunicado al proveedor solicitando informacién sobre la alerta
y acciones a tomar sobre el producto. Debera realizarse por parte del Director Técnico
una busqueda sobre quejas y reclamos del producto en cuestion e informar al proveedor
de estas quejas. Y realizar un informe de trazabilidad para determinar a donde se envié le
producto de la alerta. Deberé informarse al INVIMA con los formatos correspondientes.

En el caso de alertas por hurto de productos comercializados, comprados en plaza,
debera buscarse en el sistema contable y en la bodega si el lote reportado a ingresado o
no. En caso de haber ingresado debera informarse al proveedor mediante una carta, debe
revisarse la factura de compra para determinar si el producto se compro a un
intermediario a al duefio del registro sanitario. Se debe esperar respuesta del proveedor
para saber las acciones a seguir con el producto.

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

FOREIAQ01: Formato de Reporte de Eventos e Incidentes Adversos asociados al Uso de
Dispositivos Médicos

RETEFI005: Reporte trimestral electrénico de Tecnovigilancia por parte de los fabricantes
e importadores al INVIMA relacionado con Eventos Adversos no Serios asociados al Uso
de Dispositivos Médicos.

RISARHO0O06: Reporte informe de seguridad, alerta, recall o hurto

FR-DT- 015 INFORME DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

PR-DT-010 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

FR-DT-023 BUSQUEDA DE ALERTAS

FR-DT-014 INSPECCION DE PRODUCTO TERMINADO

8. COPIAS

DIRECCION TECNICA
BODEGA

9. HISTORIAL DE CAMBIOS.

. FECHA ULTIMA .
VERSION. VERSION. CAMBIOS JUSTIFICACION.
> 15-04-2018 SE ACTUALIZA DOCUMENTO POR MODIFICACION DE LOS
REPORTES ANTE EL INVIMA.
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—Sg.uu.f L. \(':'"‘I' 2. —5"““" L. \1&‘4 -

\
Javier yafiez Javier yafiez Osgdr Bedoy
Director Tecnico Director Tecnico Gerente

Fecha 01-08-2018 Fecha 01-08-2018 }éecha 01-08-2018

N



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/foreia001.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RETEFI005.xls
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/RISARH006.pdf

~

Fecha Emisién 15-04-2018 J P-DT-006

Version No 2

Pag. 14 de

TECNOVIGILANCIA

FORMATO BUSQUEDA DE ALERTAS INTERNACIONALES

® ’ FLOT023
BUSQUEDADE ALERTAS
Wl
FECHA MES
FUENTE
SE EMCUENTRAN ALERTAS RE LACIONADAS CON LOS g NO
PRODUCTOS QUE IMP ORTA — —
SE EMCUENMTRAN ALERTAS RE LACIONADAS CON LOS g NO
PRODUCTOS QUE COMERCIALLZA, I -
SE EMCUEMTRAN ALERTAS RE LACIOMADAS CON HURTOS DE g NO
LOS PRODUCTOS QUE IMPORTA — —
SE EMCUEMTRAN ALERTAS RE LACIOMADAS CON HURTOS DE 2 NO
LOS PRODUCTOS QUE COME RCLALLEA, — —
RE AL FADOPOR CARGO
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Bogota D.C., 4 de mayo de 2018

Respetado (a) Sefor (a)

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia, le informamos que fue realizada de forma satisfactoria
y se incluyé en la base de datos correspondiente con el consecutivo INVIMA No. 34643, mediante la modalidad de IMPORTADOR.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Nacional de Tecnovigilancia, disefiado e implementado con
el fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, segun lo establecido en la Resolucion 4816 del 27 de
noviembre de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por el cual se reglamento el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Recuerde estar atento (a) a su correo electrénico, debido a que la informacion de éste programa se envia principalmente por este
medio, la cual puede consultada en la siguiente ruta:

« Portal www.invima.gov.co
« Clic en el link Tecnovigilancia.

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco de la Tecnovigilancia en
Colombia.

La inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacion con la autorizacion de ingreso al Aplicativo Web de
Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.

Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA

Nota: Siguenos en Nuestro Fan Page https://www.facebook.com/
RedNacionaldeTecnovigilancia

Antes de imprimir piense en su responsabilidad y compromiso con el medio AMBIENTE
Before printing, please think about your responsibility and commitment toour ENVIRONMENT

https://mail.google.com/mail/u/O/#inbox/1632d4effc643770 11
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