CIRCULAR No. 110 de 2021

PARA: Prestadores de Salud Publicos y Privados de Cundinamarca Instituciones
Prestadoras de Salud, Profesionales Independientes, Transportadores
Especial de Pacientes y Objeto Social Diferente.

DE: Secretario De Salud- Direccion Inspeccién Vigilancia Y Control

ASUNTO: Lineamientos para el Reporte de Eventos e Incidentes Adversos presentados
con Dispositivos Médicos que tengan las siguientes caracteristicas: Equipos
biomédicos ingresados al pais antes del Decreto 4725 de 2005, Productos
con Certificacion Autorizacién de no requiere, Implantes antes del Decreto
4725 de 2005, Dispositivos Médicos sobre medida (salud visual, salud bucal,
salud auditiva y tecnologia ortopédica), Dispositivos Médicos Vitales NO
Disponibles.

FECHA: 10 de junio de 2021.

Dada la importancia de fortalecer los Programas Institucionales de Tecnovigilancia y con el
proposito de identificar, gestionar de manera adecuada y notificar oportunamente los
eventos e incidentes adversos que se generen durante el uso de los dispositivos médicos
gue tengan las siguientes caracteristicas: Equipo biomédicos ingresados al pais antes
del Decreto 4725 de 2005, Productos con Certificacién Autorizacién de no requiere,
Implantes antes del Decreto 4725 de 2005, Dispositivos Médicos sobre medida (salud
visual, salud bucal, salud auditiva y tecnologia ortopédica), Dispositivos Médicos
Vitales NO Disponibles, y a fin de garantizar la seguridad de los pacientes y dando
cumplimiento a las disposiciones establecidas en la Resolucion 4816 de 2008 y el Decreto
1148 del 2020: “Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacién e
importacion de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras
disposiciones” se hace necesario precisar:

Que, con el fin de fortalecer el proceso de la notificacion ante el Programa Nacional de
Tecnovigilancia liderado por el Invima se brinda la siguiente informacion:

1. El referente de Tecnovigilancia debera realizar vigilancia activa/intensiva y notificar
cualquier evento o incidente adverso que se genere durante el uso de los Dispositivos
médicos que tangan las caracteristicas anteriormente mencionadas, en los tiempos
establecidos por la normatividad sanitaria vigente.

1 “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia”
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2. Los referentes de los Programas de Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la
opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro sanitario colocando en el
expediente el niumero 1, para casos como:

e Equipos biomédicos ingresados al pais antes del Decreto 4725 de 2005

e Productos con Certificacion o Autorizacion de no requiere

¢ Implantes antes del Decreto 4725 de 2005

e Dispositivos Médicos sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y
tecnologia ortopédica)

e Dispositivos Médicos Vitales NO Disponibles

Adicionalmente, se debe recordar que el Aplicativo Web estd configurado para la
notificacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos, y NO se deberan incluir
reportes de Medicamentos, Cosmeéticos o productos de higiene de uso domestico y
aseo.

3. En la seccion C ldentificacion Dispositivo Médico sospechoso, el referente del
Programa, deberé ingresar el expediente del Dispositivo Médico

Si el producto que reguiere notificar corresponde a:

1

Eguipo biomédico ingresado al pais antes del Decreto 4725 de 2005

Producto con Certificacion o Autorizacian de no requiere

2
3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005
4, Dispositivo Médico sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y tecnologia ortopédica)

Ingrese en el expedients nidmero de expediente el ndmero 1

Recuerde que el Aplicative WWeb estd configurado para la notificacidn de dispositivas médicos y equipos biomédicos. MO incluir reportes de Medicamentos,
reactivos de diagndstico InVitro, Cosméticos o Productos de higiene de uso domeéstico y aseo

1. Mombre genérico del dispositive médico 2. Mombre comercial del dispositive médico 3. Mamero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dispositivo Médico (Ingresar a wwwaw invima.gov.co y consulte el
registro sanitaria)

u]

4 Lote hodelo Referencia Serial

5. Mombre o razan social del fabricante BE. Mombre o razdn social del Importador y/o distribuidor

Para el correcto diligenciamiento del presente numeral; se debera contar con toda la
informacion, teniendo en cuenta a su vez, que la presente informacién, es un insumo para
el cargue de los reportes trimestrales en el formato RETEIM-002

Este nuevo campo, permite mejorar la calidad en las notificaciones y que sea verificado
correctamente el dispositivo médico que se esta reportando, y asi mismo, coincida el
Registro Sanitario con el nombre del Producto autorizado por el Invima.
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No obstante, se estara fortaleciendo en las capacitaciones de ¢ Como consultar el registro
sanitario? En la pagina Web del Invima, como se muestra en la imagen.

oamo conatilt

ir Su

Ré‘gistrél Sanitario

9 ' Por nomare del Procucto. ' Por Registro Sanianio - For Principio Acte  Expediente:

inprese parte del nombre de products (minime J caracteres)

e &yh <4 Cédigo de seguridad

Dt dTie

| Buscar | Nueva Consulta |
Para ver informacidn detaliads del products, Ragh clck en ¢l sumare de evpedents.

4. Una vez el usuario finalice el diligenciamiento de los datos en el Reporte de FOREIA,
la plataforma emite un mensaje identificando el dispositivo médico.

En caso que la informacion sea correcta proceda a dar click en guardar.

En caso que la informacion NO sea correcta proceda a dar click en cancelar y repita el
proceso con los datos correctos.

Confirma que desea guardar el reporte para el producto:
CATETER IV JELCO SERIVA

Expediente:

20128114

Registro Sanitario:

INVIMA 2017DM-0016394

(e ) [ swen )
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5. Alfinalizar este paso, el Aplicativo enviard al correo registrado por el usuario un oficio
solicitando ampliar informacion del reporte, como se muestra acontinuacion:

virma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

SIENVENTC O SUATIONG INAPATD IAIEAQUEROIROIASEIEN I DADMSTARKEYIAEORAT.ORTESIGOTOMETA

Opciones de TecnoVigilancia

Atenciéon! L

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado
Fechay hora del ingres0:21/0212020 12:00 AM

Cédigo asignado:COL200206340

Dispositivo Médico:CATETER IV JELCO SERIVA

Clasificacién:Evento adverso serio

Nombre de la Institucion:MARIA ISABEL DAVILA

Registro sanitario/Permiso de comercializacion:NVIMA 2017DM-0016304

Aceptar

4T 5. Nivel de complejdad

6. Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean del caso y las que le sean
exigidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o
por los Entes Territoriales de Salud de forma inmediata, con el fin de evaluar, gestionar
y dar cierre satisfactorio del caso.

En consecuencia, solicitamos acatar estos preceptos normativos, destacando que su
compromiso y notificacion oportuna son componentes fundamentales para fortalecer su
Programa Institucional de Tecnovigilancia y el Sistema Nacional de Vigilancia Postmercado
de los equipos biomédicos en beneficio de la seguridad del paciente.

Nota Aclaratoria:

Para el caso de los Dispositivos Médicos Vitales NO Disponibles especificamente para
VENTILADORES MECANICOS ETERNITY, Fabricante: Beijin Eternity Electronic
Technology Co. LTD.-China, Marca: Eternity, Modelo (s) SH-300, con cierre parcial de
alerta sanitaria 146 de 2020 del 4 de junio del 2021, emitida por el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos — Invima se ratifica el siguiente lineamiento:

La Secretaria de Salud de Cundinamarca NO AUTORIZA la puesta de funcionamiento
de los VENTILADORES MECANICOS ETERNITY, Fabricante: Beijin Eternity Electronic
Technology Co. LTD.-China, Marca: Eternity, Modelo (s) SH-300, hasta tanto no se
emitan los lineamientos y el aval del seguimiento por parte del Ente Territorial al igual
gue el acompafiamiento permanente y continuo del proveedor a cada una de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que cuentan con el dispositivo
previamente mencionado.
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De igual forma, todos los Prestadores de Servicios de Salud, deber dar continuidad y
aplicabilidad a la Circular 108 de 2021, emitida por la Secretaria de Salud de Cundinamarca;
con el asunto: “Lineamientos Reportes Trimestral de eventos e incidentes adversos
asociados en dispositivos médicos para uso en humanos aplicativo Web Programa
Departamental de Tecnovigilancia.”

Para finalizar, la Direccion de Inspeccidn, Vigilancia y Control, les recuerda el uso del correo
electrdnico, tecnovigilanciareportes@cundinamarca.gov.co para establecer contacto frente
a inquietudes relacionadas con los presentes lineamientos.

Cordialmente

GILBERTO/ALVAREZ URIBE
Secretario de Salud

Revisé: Diana Yamile Ramos Castro- Directora de inspeccién vigilancia y control
Elabord: Daisy Lorena Rodriguez Benitez- Profesional Universitaria- Referente del Programa de Tecnovigilancia
Yamile Castiblanco- Profesional Especializada- Contrato.

Anexo: Circular 108 de 2021
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