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GLOSARIO 
 

Con el fin de contextualizar el Programa Nacional de Tecnovigilancia a continuación 

se lista un glosario extraído del Decreto 4725 del 2005, Resolución 4002 del 2007 y 

la Resolución 4816 del 2008.  

 
ADVERTENCIA. Llamado de atención, generalmente incluido en los textos de las 
etiquetas y/o empaques, sobre algún riesgo particular asociado con la utilización 
de los dispositivos médicos.  
 
ACCIÓN CORRECTIVA. Acción que elimina la causa de un evento adverso u otra 
situación no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia 
del evento adverso. 
  
ACCIÓN PREVENTIVA. Acción que previene la ocurrencia del evento o incidente 
adverso.  
 
BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, BPM. 
Son los procedimientos y métodos utilizados para asegurar la calidad durante la 
manufactura, el empaque, almacenamiento y la instalación de los dispositivos 
médicos para uso humano. Estos procedimientos se refieren a la estructura 
organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los 
requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico.  
 
CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y 
ACONDICIONAMIENTO, CCAA. Es el acto administrativo que expide el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los importadores de 
dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias 
para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de dotación y 
recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, así como la capacidad 
técnica y la calidad de los mismos.  
 
CERTIFICADO DE CONFORMIDAD. Documento emitido de acuerdo con las reglas 
de un sistema de certificación, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un 
dispositivo médico, proceso o servicio debidamente identificado y está conforme con 
una norma técnica u otro documento normativo específico. 
 
CONTROL DE CALIDAD. Conjunto de medidas diseñadas para verificar, en todo 
momento, que el dispositivo médico cumple con las especificaciones establecidas 
por el fabricante para garantizar su adecuado desempeño y seguridad. 
 
DAÑO: Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesión transitoria o 
permanente, enfermedad o muerte.  
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DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier característica física o química del dispositivo 
médico que está en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que 
sirvieron de base para la expedición del registro sanitario o permiso de 
comercialización 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.  
 
DISPOSITIVO MÉDICO DE USO HUMANO: Cualquier instrumento, aparato, 
máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado 
sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y 
programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el 
fabricante para su uso en: Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio 
de una enfermedad o compensación de una lesión o de una deficiencia; 
Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de 
un proceso fisiológico; Diagnóstico del embarazo y control de la concepción; 
Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el 
cuidado del recién nacido; Productos para desinfección y/o esterilización de 
dispositivos médicos. Los dispositivos médicos para uso humano no deberán 
ejercer la acción principal que se desea por medios farmacológicos, inmunológicos 
o metabólicos. 
 
DISPOSITIVO MÉDICO SOBRE MEDIDA. Todo dispositivo fabricado 
específicamente, siguiendo la prescripción escrita de un profesional de la salud, 
para ser utilizado por un paciente determinado. 
 
DISPOSITIVO MÉDICO ACTIVO. Cualquier dispositivo médico cuyo 
funcionamiento dependa de una fuente de energía eléctrica o de cualquier fuente 
de energía distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la 
gravedad, y que actúa mediante la conversión de dicha energía. No se considerarán 
dispositivos médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin 
ninguna modificación significativa, energía, sustancias u otros elementos de un 
dispositivo médico activo al paciente.  
 
EVENTO ADVERSO: Daño no intencionado al paciente, operador o medio 
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo médico.  
 
EQUIPO BIOMÉDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que reúne 
sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los 
programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por 
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevención, diagnóstico, 
tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos 
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sólo uso.  
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EQUIPO BIOMÉDICO DE TECNOLOGÍA CONTROLADA: Son aquellos 
dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna 
de las siguientes situaciones:  
 
a) De acuerdo con su clasificación de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad 
asociado a estos dispositivos; así como los derivados del diseño, fabricación, 
instalación, manejo y su destino previsto;  
b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos científicos y tecnológicos;  
c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilización de estándares 
que permitan la distribución eficiente de la tecnología, por zonas geográficas en el 
país.  
d).Que corresponda a equipo usado o repotenciado;  
e) Que para su adquisición, instalación y utilización requieren una inversión superior 
a los 700 salarios mínimos legales vigentes, sean clasificados IIb y III conforme a lo 
establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parámetros del artículo 
65 de la Ley 715 de 2 001.  
 
EQUIPO BIOMÉDICO NUEVO: Se aplica a aquellos equipos que no han sido 
usados y que no tengan más de dos años desde la fecha de su fabricación.  
 
EQUIPO BIOMÉDICO USADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados 
en la prestación de servicios y/o en procesos de demostración, que no tienen más 
de cinco (5) años de servicio desde su fabricación o ensamble 
 
EQUIPO BIOMÉDICO REPOTENCIADO: Incluye todos los equipos que han sido 
utilizados en la prestación de servicios de salud o en procesos de demostración, en 
los cuales, y que parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con 
piezas nuevas por el fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante y que 
cumplen con los requisitos especificados por este y las normas de seguridad bajo 
el cual fue construido. 
 
FACTOR DE RIESGO: Situación, característica o atributo que condiciona una 
mayor probabilidad de experimentar un daño a la salud de una o varias personas.  
 
FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las 
características y/o desempeño de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a 
la muerte o al deterioro de la salud.  
 
FINALIDAD PREVISTA. La utilización a la que se destina el dispositivo médico 
según las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las 
instrucciones de utilización y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes 
con las autorizadas en el respectivo registro sanitario o en el permiso de 
comercialización. 
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FORMATO DE REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la 
institución hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o 
incidente adverso asociado a un dispositivo médico.  
 
INCAPACIDAD PERMANENTE PARCIAL: Se considera con incapacidad 
permanente parcial a la persona que por cualquier causa, de cualquier origen, 
presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en 
los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o 
sustituya.  
 
INCIDENTE ADVERSO: Potencial daño no intencionado al paciente, operador o 
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo 
médico.  
 
NÚMERO DE LOTE O SERIE. Designación (mediante números, letras o ambos) 
del lote o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar 
y revisar todas las operaciones de fabricación e inspección practicadas durante su 
producción y permitiendo su trazabilidad. 
 
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 Tecnovigilancia.  
 
 
REGISTRO SANITARIO. Es el documento público expedido por el Instituto Nacional 
de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente 
a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos 
en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o jurídica para producir, 
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un 
dispositivo médico. 
 
RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Estrategia nacional de comunicación 
voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo 
de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participación y comunicación 
activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o 
nacional.  
 
REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: Reportes de Tecnovigilancia 
que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un 
dispositivo médico en particular.  
 
REPORTES PERIÓDICOS DE TECNOVIGILANCIA: Conjunto de reportes de 
Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e 
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información sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos 
médicos en un período definido y en donde se ha realizado un proceso de gestión 
interna eficiente por parte del reportante.  
 
RECALL: Acción de retiro del lote de producto del mercado. 
 
RIESGO: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un daño, para el 
paciente y para el personal que lo manipula.  
 
SEGURIDAD. Es la característica de un dispositivo médico, que permite su uso sin 
mayores posibilidades de causar efectos adversos. 
 
SENSIBILIDAD: Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar señales 
de alerta de eventos adversos a nivel nacional.  
 
SEÑAL DE ALERTA: Situación generada por un caso o un número de casos 
reportados con una misma asociación o relación causal entre un evento adverso y 
un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que 
presuma un riesgo latente en salud. 
 
TECNOVIGILANCIA: se puede definir como el conjunto de actividades orientadas 
a la identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la información 
relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos 
adversos que presente estas tecnologías durante su uso, a fin de tomar medidas 
eficientes que permitan proteger la salud de una población determinada. 
 
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. 
 
VIGILANCIA PASIVA: Es aquella vigilancia espontánea y voluntaria hecha por 
personal de la empresa o asistencial de alguna institución y/o persona que tenga 
contacto directo o indirecto con un Dispositivo Medico que genere un incidente y/o 
evento adverso, es una vigilancia que se basa en la potencial o real falla del 
dispositivo que se detecta. 
 
VIGILANCIA ACTIVA: Es aquella que mantiene una estrategia de vigilancia e 
investigación especifica de Dispositivos Médicos que, como resultado de los 
reportes de seguridad emitidos por los entes de vigilancia, presuman alto riesgo 
para la salud. Teniendo en cuenta estrategias de priorización para aquellos de 
riesgo IIb y III, equipos de tecnología controlada, equipos de reciente inclusión en el 
mercado nacional, dispositivos médicos repotenciados y dispositivos médicos de un 
uso reusados. 
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VIGILANCIA PROACTIVA: Es aquella vigilancia que busca anticiparse a cualquier 
ocurrencia de incidente o evento adverso por el uso de un Dispositivo Medico, 
utilizando estrategias internas institucionales de identificación, análisis y acciones 
de manera temprana.   
 
VIGILANCIA INTENSIVA: Es aquella vigilancia que establece estrategias de 
seguimiento a cada uno de sus dispositivos médicos usados, teniendo en cuenta la 
priorización por riesgos asociados al dispositivo y acompañado de información 
oportuna al personal que mantiene contacto directo o indirecto con el dispositivo 
sobre uso, manipulación y disposición final. 
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ABSTRACT  

 

This graduating thesis proposes the update of the Organizational Programme of 
Technical Surveillance by the means of a tool (checklist) in order to evaluate the 
compliance of the Technical Surveillance Handbook of LH S.A.S. an importing, 
manufacturing and selling company of Medical Devices with operations nationwide; 
this programme is ruled by Resolution 4816 of 2008 and focuses mainly in the 
patient’s safety through surveillance to the after sales phase having for purpose to 
identify, collect, assess and communicate adverse events or incidents that could 
appear during the use of the medical devices (1) 
 
In order to produce this paper a data collection took place:  searching literature and 
applicable normativity so the checklist could be designed to verify the compliance of 
the Technical Surveillance Programme by importers and manufacturers of the 
different medical devices, then this checklist was used to assess the current situation 
and non-complying criteria in order to begin with the adjustments and modification 
phase to the Technical Surveillance Programme currently used by LH S.A.S. and in 
use since 2014.  Additionally, there has been a process to communicate and train 
the sentential, administrative and operational personnel in order to strengthen a 
report culture as well as the Organizational Technological Surveillance Programme. 
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RESUMEN   

 
 

Este trabajo de grado propone la actualización del Programa Institucional de 
Tecnovigilancia mediante una herramienta (lista de chequeo)  para evaluar el 
cumplimiento de Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S quien es una empresa 
importadora, fabricante y comercializadora de dispositivos médicos a nivel nacional; 
este programa se encuentra reglamentado por la resolución 4816 de 2008 y tiene 
como enfoque principalmente la seguridad del paciente a través de vigilancia en la 
etapa post mercado que tiene por objeto la identificación, recolección, evaluación y 
divulgación de eventos o incidentes adversos que presentan los dispositivos 
médicos durante su uso.(1) 

Para el desarrollo de este trabajo se inició con la recolección de información: 
revisión bibliográfica y normatividad aplicable para crear la lista de chequeo de 
verificación de cumplimiento del programa de tecnovigilancia para importadores y 
fabricantes de dispositivos médicos, luego se aplicó la lista de chequeo para ver el 
diagnostico actual y criterios que no se cumplían para iniciar la fase de modificación 
y ajuste del manual de tecnovigilancia existente en LH S.A.S desde el 2014. 
Además, se realizó un proceso de socialización y capacitación al personal 
asistencial, administrativo y operativo para fortalecer la cultura del reporte y el 
programa institucional de tecnovigilancia.        
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1. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
1.1 Análisis de la situación 
 
Los últimos años se ha evidenciado el crecimiento en investigación y construcción 
de nuevas tecnologías en el sector salud cada vez mejores y novedosas. Por medio 
de éstas, han ayudado al diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio 
de una enfermedad. Día a día son mayores los avances en estas tecnologías; 
debido al crecimiento de la población, la incidencia de enfermedades crónicas, el 
desarrollo de la industria manufacturera y la adquisición de nuevas tecnologías, son 
factores que contribuyen a un dinamismo cada vez mayor en la producción de 
dispositivos médicos (DM), lo que hace que aumente el impacto y la importancia 
que tiene la regulación sanitaria ya que los riesgos asociados a estos siguen siendo 
inevitables.  
 
Los riesgos de salud pública derivados de la aplicación de las tecnologías en salud, 
han despertado el interés mundial por vigilar y controlar todos aquellos factores que 
impliquen una amenaza para la seguridad y bienestar de los seres humanos (2). Un 
indicador importante de la seguridad del paciente es la incidencia de los eventos 
adversos durante los procedimientos de atención en salud. Estos pueden ser 
causados por múltiples procesos y tecnologías, entre ellos la utilización de 
dispositivos médicos (3). Un dispositivo médico “es cualquier instrumento, aparato, 
máquina, software, equipo biomédico y otro artículo similar o relacionado, utilizado 
sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y 
programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el 
fabricante para su uso en: Diagnostico, prevención, tratamiento, investigación, 
sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso 
fisiológico; diagnóstico del embarazo y control de concepción; productos para 
desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos” (4).  
 
Los eventos adversos pueden estar en relación con problemas de la práctica clínica, 
de los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la seguridad 
del paciente requiere por parte de todo el sistema un esfuerzo complejo que abarca 
una amplia gama de acciones dirigidas hacia la mejora del desempeño; la gestión 
de la seguridad y los riesgos ambientales, incluido el control de las infecciones; el 
uso seguro de los medicamentos, y la seguridad de los equipos, de la práctica 
clínica y del entorno en el que se presta la atención sanitaria.(5) 
 
En el Decreto 1011 de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad 
de la Atención en Salud (SOGCS), uno de sus objetivos es “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 y 
competitivas internacionalmente”(2). A nivel internacional existen entidades 
reguladoras que vigilan y controlan las tecnologías biomédicas entre las que se 
encuentran los dispositivos médicos; algunos de estas entidades son la FDA en 
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Estados Unidos, ANVISA en Brasil, ANMAT en argentina, entre otras.(2) En 
Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA,  
se encarga de inspeccionar, vigilar y controlar las compañías importadoras y 
comercializadoras de Dispositivos médicos velando el cumplimento con lo 
establecido en el Decreto 4725 del 2005  “ El cual reglamenta el régimen de registros 
sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos 
médicos para uso humano”(4); las compañías no podrán importar dichas 
tecnologías sin obtener el permiso de comercialización o registro sanitario en 
Colombia expedido por el ente regulador sanitarias para el almacenamiento y 
acondicionamiento de Dispositivos médicos fabricados e importados, por ende 
deben cumplir lo reglamentado en la Resolución 4002 del 2007 “por el cual adopta 
el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento 
para Dispositivos Médicos”(6) con el propósito de garantizar en la etapa de post – 
mercado (ver figura 1) no se altere la calidad y características establecidas por el 
fabricante y esto conlleve a generar un daño al usuario o cliente final.  
 
Los elementos de riesgo o factores de riesgo para el caso de los dispositivos 
médicos están íntimamente ligados a su diseño, desarrollo técnico, evaluación 
clínica, fabricación, comercialización y uso; también es importante destacar que 
factores administrativos tales como la planeación, selección, adquisición, 
almacenamiento y las condiciones externas en que opera el dispositivo médico 
influyen significativamente en su seguridad (7).  
 
LH S.A.S (Líneas Hospitalarias) empresa fabricante, importadora y 
comercializadora de Dispositivos Médicos y equipos biomédicos a nivel nacional 
ubicada en Bucaramanga – Santander; provee al sector salud, productos y servicios 
para las diferentes especialidades médicas de ortopedia, rehabilitación, 
esterilización, mobiliario hospitalario el cual cuenta con tres sedes para la 
fabricación, certificadas ante el INVIMA y una sede para el almacenamiento y 
acondicionamiento de dispositivos médicos ubicadas en Bucaramanga- Santander.     
 

• La primera sede Body Help es una fábrica Dispositivos Médicos de la línea 
blanda, línea blanda con componente rígido como lo son cabestrillos, brace 
de muñeca, codera, etc., esta sede se encuentra certificada en condiciones 
sanitarias de fabricación de dispositivos médicos, allí mismo se halla ubicada 
la fábrica de dispositivos médicos a la medida, certificada para la elaboración 
y adaptación de dispositivos médicos sobre medida de tecnología ortopédica 
externa.   
 

• La segunda sede Stericlinic se encuentra certificada en condiciones 
sanitarias de fabricación de dispositivos médicos: autoclaves y/o 
esterilizadores a vapor, camas hospitalarias mecánicas, electromecánicas y 
eléctricas.   
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• La tercera sede Bed Lab se encuentra certificada para la fabricación, 
empaque, almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos: 
camas eléctricas y manuales de uso hospitalario, camillas eléctricas y 
manuales de uso hospitalario, camas cunas pediátricas-neonatal de uso 
hospitalario, sillas de ruedas eléctricas y mecánicas, caminadores, bastones, 
bipedestadores y divanes para fisioterapia. 

 

• El centro de distribución esta certificado en capacidad de almacenamiento 
y/o acondicionamiento (CCAA) dispositivos médicos, se encuentra 
autorizada para el almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos 
médicos implantables no activos, instrumental quirúrgico, dispositivos y 
equipos médicos de apoyo terapéutico a condiciones de temperatura 
ambiente.   

 
Dado lo anterior y con el fin de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los 
dispositivos Médicos importados y fabricados por LH S.A.S, busca fortalecer la 
protección de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y demás personal 
implicado directa o indirectamente en la utilización de los Dispositivos Médicos, LH 
S.A.S, se ve en la necesidad de actualizar y socializar el Manual de Tecnovigilancia 
dando cumplimiento en lo establecido en la resolución 4816 del 2008 ya que es 
necesario estructurar un solo manual aplicable a todas sus sedes teniendo en 
cuenta la particularidad de cada una de estas; creando la cultura del reporte e 
identificación de dispositivos médicos no conformes desde la evaluación para la 
adquisición de nueva tecnología y un control en  el ciclo de vida específicamente en  
etapa de post- mercado (selección, adquisición, instalación, uso clínico, 
mantenimiento y disposición final).      
 
 
1.2 Justificación  
 

El programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia se reglamenta con la 
promulgación de la resolución 4816 de 2008, la cual define objetivo, alcance, 
estructura y responsabilidad de cada uno de los actores. Este se configura como 
una estrategia de vigilancia postcomercialización y evaluación sanitaria. Esta 
herramienta le posibilita a las Instituciones evaluar los factores internos y externos 
que afectan a los dispositivos médicos durante todo su ciclo de vida útil, lo cual 
permite: Anticipar los errores y diseñar un sistema que permitan que los procesos 
de cuidado o utilización de tecnología en salud sean seguros, reducir la probabilidad 
de que los incidentes ocurran en el proceso de atención en salud y estos puedan 
ser analizados considerado diferentes elementos asociados a su ocurrencia,  
adelantarse a los eventos e impactar positivamente a los pacientes y mejorar la 
seguridad de los mismos y la calidad de la atención en salud (8).  
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Para Líneas Hospitalarias, los problemas relacionados con el uso de los dispositivos 
médicos comercializados, son considerados eventos prioritarios no solo por incidir 
negativamente en la seguridad del paciente relacionada con la distribución de 
productos que garanticen la satisfacción de las necesidades y expectativas de la 
comunidad, caracterizándose por su cobertura, seguridad, accesibilidad, 
pertinencia, comodidad y oportunidad; direccionando sus estrategias al 
fortalecimiento de las competencias del talento humano, la actitud de servicio, la 
estandarización de procesos y el avance tecnológico, generando así un crecimiento 
institucional dentro del marco normativo y un entorno de mejoramiento continuo. 
Considerando que los productos por si mismos pueden ocasionar problemática de 
orden regional, involucrando con ella la salud pública de la población y que a su vez 
traerá repercusiones sociales y económicas debido al impacto que generan estos 
eventos en la salud individual y colectiva. Por tanto, es conveniente encaminar 
actividades con el objeto de hacer vigilancia, seguimiento y análisis de los diferentes 
dispositivos médicos comercializados, esto a través del programa de 
Tecnovigilancia que responda las necesidades reglamentarias de los clientes o 
usuarios y que con lleve a identificar, recolectar,  gestionar y divulgar de forma 
oportuna información sobre los eventos e incidentes adversos que se presenten 
durante el uso de dispositivos médicos en su proceso de comercialización y/o 
durante la prestación de los servicios de Salud con el fin de mejorar la protección 
de la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y otros por medio de la  
implementación de acciones correctivas.   
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2. MARCO TEORICO 
 
2.1 Marco Conceptual  
 

2.1.1 Clasificación de los dispositivos médicos 
 

La clasificación de los dispositivos médicos se fundamenta en los riesgos 
potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base 
en la combinación de varios criterios tales como, duración del contacto con el 
cuerpo, grado de invasión y efecto local contra efecto sistémico. (4) 
 
Clase I:  Riesgo Bajo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o 
mantener la vida o para uso de importancia especial en la prevención del deterioro 
de la salud humano y que no representan un riesgo potencial no razonable de 
enfermedad o lesión (por ejemplo, algodón, gasa, etc.)  
 
Clase IIa: Riesgo Moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricación 
para demostrar su seguridad y efectividad (por ejemplo, jeringas, equipos para 
administración de soluciones, máscaras laríngeas, etc.)  
 
Clase IIb: Riesgo Alto, sujetos a controles especiales en el diseño y fabricación para 
demostrar su seguridad y efectividad (por ejemplo, bombas de infusión, oxímetros, 
ventiladores, etc.).  
 
Clase III. Riesgo Muy Alto: sujetos a controles especiales, destinados a proteger o 
mantener la vida o para uso de importancia sustancial en la prevención de deterioro 
de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesión 
(por ejemplo, prótesis vasculares, válvulas cardiacas, marcapasos cardiacos, etc.). 
 

2.1.2 Ciclo de vida de los dispositivos médicos  

 

A continuación, se muestra el Ciclo de vida de un dispositivo médico desde la 

etapa de premercado hasta su post-mercado donde existen fases que pueden 

alterar o afectar la seguridad del producto.  
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Figura 1.  Ciclo de vida de un dispositivo médico  

 
 
Fuente: https://www.invima.gov.co/component/content/article.html?id=768:seguridad-de-los-
dispositivos 

 
2.1.3 Aseguramiento de la calidad  
 
Conjunto de acciones sistemáticas necesarias para asegurar la confianza suficiente 
de que el dispositivo médico (o servicio) satisface determinadas condiciones de 
calidad. El sistema de gestión de la calidad para el almacenamiento y 
acondicionamiento de dispositivos médicos importados debe asegurar:(6) 
 

• Que se tomen las medidas necesarias para que en el proceso de importación 
(traslado de la ciudad de origen a la zona de almacenamiento en Colombia) se 
mantengan las condiciones que aseguren la calidad de los dispositivos médicos, así 
como en el transporte de los productos del almacenador al usuario final. 
 

• Que los dispositivos médicos sean vendidos y distribuidos con la debida verificación 
de que cumplen con los requisitos dados por el fabricante, los contemplados en la 
normatividad vigente en el decreto 4725 del 2005 y la resolución 4002 del 2007. 
 

• Que se tomen las medidas adecuadas para asegurar que los dispositivos médicos 
sean almacenados, acondicionados, distribuidos y manejados de forma tal que la 
calidad se mantenga durante todo el período de vida útil. 
 

• Que se establezcan procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales se 
evalúe regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestión de la 
Calidad.  
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2.2 Marco Normativo 
 

Resolución 434 de 2001, Por la cual dictan normas para la evaluación e 

importación de tecnologías biomédicas, se define las de importación controlada y 

se dictan otras disposiciones (9). 

 
Decreto 4725 del 2005, “por el cual se reglamenta el régimen de registros 
sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos 
médicos para uso humano”.  Tiene como objeto regular el régimen de registros 
sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria en lo relacionado con 
la producción, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, 
importación, exportación, comercialización y mantenimiento de los dispositivos 
médicos para uso humano, los cuales serán de obligatorio cumplimiento por parte 
de todas las personas naturales o jurídicas que se dediquen a dichas actividades 
en el territorio nacional  (4). 
 
Decreto 1011 de 2006, “por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía 
de Calidad de la Atención de Salud del Sistema General de Seguridad Social en 
Salud” (10) 
 
Resolución 4002 del 2007, “por el cual se adopta el Manual de Requisitos de 
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”.  
El presente Manual establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos 
importadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso 
humano, con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por el 
fabricante. El cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la autoridad sanitaria 
competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de Capacidad de 
Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA. (6) 
 
Resolución 4816 del 2008, “por el cual reglamenta el Programa Nacional de 
Tecnovigilancia” a fin de fortalecer la protección de la salud y la seguridad de los 
pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o 
indirectamente en la utilización de dispositivos médicos. (1) 
 
 
Resolución 123 de 2012, (Modifica el artículo 2 de la Resolución 1445 de 2006). El 
manual de Acreditación en Salud Ambulatorio y Hospitalario actualiza, unifica 
reemplaza los Manuales de Estándares de Acreditación para las Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias y Ambulatorias.   
 
7.6 Grupo de Estándares de Gestión de Tecnología  
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“… La organización cuenta con procesos de:  
 

• Gestión de equipos biomédicos  

• Gestión de medicamentos y dispositivos médicos 

• Mejoramiento de gestión de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia…”  
 
 
Resolución 2003 de 2014, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones 
de inscripción de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitación de servicios 
de salud.  
 
Anexo Técnico, Numeral 2.3.2 Estándares y Criterios de habilitación por Servicios 
2.3.2.1   
 
“Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de 
medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de 
diagnóstico in vitro, mediante la implementación de programas de 
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Reactivovigilancia, que incluyan además la 
consulta permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el INVIMA” (11)  
 
Resolución 2968 de 2015, “por la cual se establecen los requisitos sanitarios que 
deben cumplir los establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos 
sobre medida de tecnología ortopédica externa ubicados en el territorio 
nacional.”(12) 
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2.3 Marco Institucional 
 

LH SAS es una organización líder a nivel nacional en el suministro y 
comercialización de material médico quirúrgico, productos ortopédicos y demás 
líneas de dotación hospitalaria. Con presencia en 27 ciudades a nivel nacional y 6 
puntos de venta en el país, Líneas Hospitalarias contribuye al bienestar, cuidado, 
confort y rehabilitación de pacientes con alguna discapacidad física temporal o 
permanente. Más de 25 años de experiencia en productos y servicios de alta 
calidad, garantizan una excelente atención a las necesidades y expectativas de los 
clientes. En cada una de las unidades de producción cuenta con condiciones 
sanitarias de fabricación avaladas por el INVIMA. Además, cuenta con un centro 
logístico de distribución y se encuentra certificado por la misma entidad en 
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos.  
 
 

2.3.1 Misión LH SAS  
 

LH S.A.S. - Líneas Hospitalarias es una organización que provee al sector de la 
salud, productos y servicios para las diferentes especialidades médicas de 
ortopedia, equipos de diagnóstico, esterilización, mobiliario hospitalario y líneas 
para el cuidado y rehabilitación en casa, en función de las necesidades y 
expectativas del mercado. 
Cuenta con cobertura nacional, apoyándose en la experiencia, compromiso, 
profesionalismo y calidez de su talento humano, así mismo, trabaja por el 
mejoramiento continuo de los procesos, con el propósito de brindar productos y 
servicios de excelente calidad. 
   
 

2.3.2 Visión LH SAS  

 
LH S.A.S. - Líneas Hospitalarias con su organización interna y administrativa 
logrará para el año 2018 la consolidación de sus unidades de negocio en el mercado 
nacional. 
En la especialidad de ortopedia: a través del más amplio y completo portafolio de 
productos y servicios. 
En la comercialización de dispositivos médicos: ampliando la red de puntos de venta 
a nivel nacional y sus canales de distribución. 
En las unidades de producción: Fortaleciendo sus buenas prácticas de manufactura, 
producción sostenible, diseño, innovación y evolución tecnológica. 
Para llegar a ello continuará desarrollando su talento humano de manera integral, 
con alto grado de compromiso, profesionalismo y calidez, logrando así, un 
crecimiento continuo de la organización. 
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2.3.3 Valores Corporativos  

 

• PASIÓN por lo que hacemos. 

• PROFESIONALISMO en nuestra labor. 

• CALIDEZ en las relaciones con nuestros clientes y colaboradores. 

• PERSEVERANCIA para hacer de nuestros retos una realidad. 

• RESPETO por nuestros clientes, colaboradores y hacia el propio ejercicio 
de nuestra profesión. 

• TRABAJO EN EQUIPO para lograr los objetivos comunes de la 
organización. 

• DISCIPLINA para desarrollar nuestro trabajo y lograr nuestras metas. 
 

2.3.4 Estructura organizacional  
 

Figura 2. Organigrama de Producción   

 
 

Figura 3. Organigrama de Operaciones   
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Figura 4. Organigrama entidades   
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3. OBJETIVOS 
 

3.1 Objetivo General 
 
Actualizar el Manual de Tecnovigilancia de Líneas Hospitalarias S.A.S en 
Bucaramanga 2017.  
 
 
3.2 Objetivos específicos  
 

• Analizar el Manual de Tecnovigilancia existente en Líneas Hospitalarias 
S.A.S con el fin de detectar las inconsistencias y aplicar acciones correctivas 
que permitan dar cumplimiento a la normatividad vigente y la seguridad de 
los usuarios.  

 

• Modificar, ajustar el Manual de Tecnovigilancia de Líneas Hospitalarias 
S.A.S, tomando como referencia los resultados obtenidos del análisis al 
documento vigente. 

 

• Socializar el nuevo diseño del Manual de Tecnovigilancia de Líneas 
Hospitalarias S.A.S   
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4. METODOLOGIA 
 

4.1 Planeación estratégica  
 

A través de la  herramienta de diagnóstico (matriz DOFA) de gran utilidad para 

entender y tomar decisiones, se realizó una lluvia de ideas preguntando a los 

directores técnicos de cada una de las unidades de fabricación e importación de 

dispositivos médicos de LH S.A.S., las debilidades, oportunidades, fortalezas y 

amenazas; tomando en cuenta diferentes variables internas como: líneas de 

productos que maneja la compañía, la tecnología, los procesos, calidad del servicio, 

marco normativo y la responsabilidad para garantizar la seguridad del paciente.   

Antes de comenzar el análisis por medio de la matriz DOFA se realizó una 

diferenciación entre las cuatro variables por separado para determinar que 

elementos correspondían a cada una. Las fortalezas como debilidades son internas 

de la organización, por lo que es posible actuar directamente sobre ellas, en cambio 

las oportunidades y las amenazas son externas, y solo se puede tener injerencia 

sobre ellas modificando los aspectos internos. La matriz DOFA que se relaciona a 

continuación, se elaboró con la ayuda del de los directores técnicos de cada una de 

las unidades fabricantes e importadoras. Estas direcciones se encuentran a cargo 

de los siguientes profesionales: Ingeniero Biomédico, Ingeniero Industrial, Ingeniero 

Mecánico, Ingeniero electrónico, Fisioterapeuta y Técnico Ortesista; profesionales 

con el conocimiento técnico para la elaboración de dispositivos médicos.    

 

Tabla 1. Matriz DOFA   

DEBILIDADES OPORTUNIDADES  

1. Desconocimiento del Manual de 
Tecnovigilancia por parte del personal de 
Líneas Hospitalarias.  
2. Falta de Capacitación continua de la 
normatividad vigente. 
3. Desconocimiento del formato 
institucional para reportar eventos 
adversos.  
4. Incumplimiento de tiempos de reportes 
por el tipo de formato institucional a la hora 
de recopilar la información.   
5. No existe estandarización en la 
inspección de los productos.  

1. Comercialización de Dispositivos 
Médicos de alta calidad.   
2. Reconocimiento a nivel nacional. 
3. Apertura de nuevos clientes. 
4. Innovación en productos de fabricación 
propia de LH S.A.S.   
5. Competencia en el mercado.   
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FORTALEZAS AMENAZAS  

1.Cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 
para la importación de Dispositivos 
médicos. 
2. Infraestructura en buenas condiciones 
para el almacenamiento de dispositivos 
médicos. 
3. Recursos financieros.   
4. Recurso humano motivado y con 
conocimiento técnico para la fabricación e 
importación de dispositivos médicos.  
5. Experiencia en el mercado.   

1. Incremento de eventos adversos con los 
Dispositivos médicos comercializados. 
2. Adquisición de tecnología nueva con 
factor de riesgo (calidad no optima).  
3. Competencia creciente nacional 
4. Mala imagen debido a la ocurrencia de 
eventos adversos.  
5. Sanciones económicas por la no 
adherencia a la resolución 4816 del 2008 
por el cual reglamenta el programa 
Nacional de tecnovigilancia.    
 

 

Fuente: El autor   

 

4.2 Técnicas procedimientos e instrumentos 
 

Para el desarrollo del proyecto de intervención se utilizarán como instrumentos:  

• Lista de chequeo creada por medio de los requisitos establecidos en la 

Resolución 4816 del 2008 “Programa Nacional de Tecnovigilancia” acorde a 

los requerimientos establecidos para fabricantes e importadores de 

dispositivos médicos.  
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4.3 Matriz de planificación 
 

Tabla  2. Matriz de planificación general   

 
Resumen narrativo  Indicadores  

Medios de 
Verificación  

Supuestos  

Objetivo General 

Actualizar el Manual de 
Tecnovigilancia de 
Líneas Hospitalarias 
S.A.S en Bucaramanga 
2017.  

 Número de 
actividades 
realizadas en 
tiempo programado 
/ Número de 
actividades 
programadas 

Cumplimient
o de las 
actividades 
establecidas 
en el 
cronograma  

Disponibilidad 
de los líderes 
del proceso.   

Objetivos 
específicos  

• Analizar el Manual de 
Tecnovigilancia 
existente en Líneas 
Hospitalarias S.A.S con 
el fin de detectar las 
inconsistencias y 
aplicar acciones 
correctivas que 
permitan dar 
cumplimiento a la 
normatividad vigente y 
la seguridad de los 
usuarios. 
 
 
• Modificar, ajustar el 
Manual de 
Tecnovigilancia de 
Líneas Hospitalarias 
S.A.S, tomando como 
referencia los 
resultados obtenidos 
del análisis al 
documento vigente. 
 
• Socializar el nuevo 
diseño del Manual de 
Tecnovigilancia de 
Líneas Hospitalarias 
S.A.S 

• Lectura y revisión 
del manual 
existente en Líneas 
Hospitalarias. 
 
• Implementar 
acciones 
correctivas.   
 
• Capacitaciones al 
personal y reunión 
con la gerencia de 
Líneas 
Hospitalarias.  

Cumplimient
o de las 
actividades 
establecidas 
en el 
cronograma 

 
 
 
Disponibilidad 
de tiempos para 
la ejecución del 
cronograma de 
actividades   
 
 
 

 

Fuente: el autor   
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Tabla  3. Matriz de planificación especifica  

 
Fuente: el autor 

Objetivo  Acciones  Responsable  
Fecha   Procedimiento 

o técnica  
Resultado 

Inicial  Final 

• Analizar el 
Manual de 
Tecnovigilancia 
existente en 
Líneas 
Hospitalarias 
S.A.S con el fin 
de detectar las 
inconsistencias y 
aplicar acciones 
correctivas que 
permitan dar 
cumplimiento a la 
normatividad 
vigente y la 
seguridad de los 
usuarios.  

Realizar lectura del 
Manual de 
tecnovigilancia 
existente en LH 
S.A.S.  

MARBELLE 
ADRIANA 

BELLO 
OSORIO 

1/4/2017 28/4/2017 

Lectura y 
revisión del 
Manual de 
tecnovigilancia 
existente en LH 
S.A.S. 

 Contexto del 
estado actual del 
manual de 
tecnovigilancia de 
LH S.A.S  

Diseñar una lista de 
chequeo con lo 
reglamentado en la 
resolución 4816 de 
2008 para verificar el 
cumplimiento de 
normatividad 

1/5/2017 31/6/2017 

Revisión 
bibliográfica, 
normativa y 
regulación del 
ente de control 
INVIMA para 
crear los 
criterios, modos 
de verificación 
de la lista de 
chequeo.  

Lista de chequeo 
para verificación de 
cumplimiento del 
programa de 
tecnovigilancia 
para importadores 
y fabricantes de 
dispositivos 
médicos. 

 
Aplicar la lista de 
chequeo para la 
verificación de 
cumplimiento del 
programa de 
tecnovigilancia para 
importadores y 
fabricantes de 
dispositivos médicos.   

 
1/7/2017 

 
31/8/2017 

Realizar 
auditoria por 
medio de la lista 
de chequeo al 
manual de 
tecnovigilancia 
existente en LH 
S.A.S.  
 
 

Lista de chequeo 
aplicada al manual 
de tecnovigilancia 
de LH S.A.S con 
sus respectivos 
hallazgos y no 
conformidades.  

• Modificar, 
ajustar el Manual 
de 
Tecnovigilancia 
de Líneas 
Hospitalarias 
S.A.S, tomando 
como referencia 
los resultados 
obtenidos del 
análisis al 
documento 
vigente. 

Después de la 
implementación de la 
lista de chequeo, se 
inicia la verificación 
de los criterios que no 
se cumplen para 
realizar 
modificaciones al 
manual de 
Tecnovigilancia 
existente desde el 
2014 en LH S.A.S.  

MARBELLE 
ADRIANA 

BELLO 
OSORIO 

1/9/2017 30/9/2017 

Por medio de 
los resultados 
obtenidos de la 
implementación 
de la lista de 
chequeo de 
ajusta el manual 
de 
tecnovigilancia 
de LH S.A.S  

Manual de 
tecnovigilancia de 
LH S.A.S 
actualizado.  

• Socializar el 
nuevo diseño del 
Manual de 
Tecnovigilancia 
de Líneas 
Hospitalarias 
S.A.S  

 
Crear una 
herramienta didacta 
para socialización de 
la actualización del 
manual de 
tecnovigilancia de LH 
S.A.S  

MARBELLE 
ADRIANA 

BELLO 
OSORIO 

2/10/2017 13/10/2017 

Por medio de 
presentación 
Power Point  
 
Comunicados 
por medio del 
área de 
comunicaciones 
de LH S.A.S por 
un periodo de 
15 días.   

Capacitación al 
personal de LH 
S.A.S (asistencial, 
administrativos y 
operativo) por 
medio una charla 
magistral.  
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4.4 Plan de divulgación  
 

Para la divulgación del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado se 

realizará de la siguiente manera:   

• Socialización programada con la junta directiva, el departamento de calidad 

y los directores técnicos de cada Sede certificada en las instalaciones de 

Líneas Hospitalarias.  

 

• Capacitación al personal asistencial (instrumentadores quirúrgicos), 

orientándolos a identificar y reportar los eventos e incidentes adversos que 

se puedan presentar durante el uso de los dispositivos médicos y/o equipos 

biomédicos. 

 

• Publicaciones cada dos días durante 2 semanas al correo electrónico de todo 

el personal de Líneas Hospitalarias con el apoyo del departamento de 

comunicaciones.  

 

• Generando actividades de divulgación y formación a los profesionales de la 

salud, en relación al desarrollo e implementación del programa y la gestión 

de eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos.   

 

• Incluyendo el manual de tecnovigilancia al contenido de inducción del 

personal nuevo.  
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4.5 Consideraciones éticas 
 

En el desarrollo del proyecto de grado se realizar por medio de una investigación 

sin riesgo ya que son estudios que emplean técnicas y métodos de investigación 

documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervención 

o modificación intencionada de las variables biológicas, fisiológicas, psicológicas o 

sociales de os individuos que participan en el estudio, entre los que consideran: 

revisión de historia clínicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le 

identifique ni se traten aspectos sensitivos de conducta (13). 

 

4.5.1 Principio de Autonomía   

 

El proyecto se realizará en las Instalaciones de LH S.A.S – Líneas Hospitalarias y 

tiene la posteta de decir, si el trabajo de grado será publicado o se mantendrá bajo 

un acuerdo de confidencialidad así mismo utilizar e implementar los resultados 

obtenidos del trabajo de grado.   

 

4.5.2 Principio de Respeto 
 

Se hará buen uso de la información suministrada por la compañía líneas 

hospitalarias y se respetará cualquier decisión que se tome en la ejecución del 

proyecto.   

 

4.5.3 Principio de Confidencialidad  
 

La información suministrada y recolecta de la Compañía LH S.A.S – Líneas 

Hospitalarias, se manejará con la mayor discreción, no se revelará ningún tipo de 

información y será utilizada solo para el beneficio de la elaboración del proyecto de 

grado.   
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5. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS 
 
5.1 Ficha técnica 
 

Ver ficha técnica en el anexo A.   

 

5.2 Cronograma  
 

Ver cronograma en el anexo B. 

 

5.3 Presupuesto 
 
 
Ver presupuesto en el anexo C. 
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6. RESULTADOS  

 

 

6.1 Diseño de la lista de chequeo para la verificación de cumplimiento del 

programa de tecnovigilancia para importadores y fabricantes de dispositivos 

médicos.   
 

A partir del marco conceptual y normativo, se elaboró una lista de chequeo para la 
evaluación y verificación del cumplimiento del programa nacional de Tecnovigilancia 
para importadores y fabricantes de Dispositivos Médicos, aplicándola al manual 
para el manejo de eventos adversos con dispositivos médicos (Tecnovigilancia) 
existente en LH SAS desde el año 2014. Esta lista de chequeo está basada en los 
requerimientos de la resolución 4816 del 2008 por el cual se reglamenta el programa 
Nacional de Tecnovigilancia extrayendo directamente las obligaciones como actor 
local como fabricantes e importadores; remitirse al anexo D. 
 
 

6.2 Lista de Chequeo aplicada al Manual de Tecnovigilancia actual para LH 

S.A.S desde el 2014.  

 
Una vez la lista de chequeo fue validada, verificada y aprobada, se inició la 
implementación al Manual de Tecnovigilancia existente en LH S.A.S desde el 2014. 
Durante la aplicación de la lista de chequeo se encontró que LH S.A.S había iniciado 
la implementación del programa de Tecnovigilancia, para lo cual se procedió a 
revisar el manual actual, formatos, instructivos, programas de capacitaciones, para 
poder realizar los ajustes para el cumplimiento y adherencia a la resolución 4816 
del 2008. Los resultados obtenidos de la aplicación de la lista de chequeo los puede 
ver en el anexo E.  
 
 

6.3 Actualización del Manual de Tecnovigilancia actual para LH S.A.S desde 

el 2014    

 
A partir de la obtención de los resultados y hallazgos de la implementación de la 
lista de chequeo, se inició la etapa de modificar y ajustar el manual para el manejo 
de eventos adversos con dispositivos médicos (Tecnovigilancia) de LH S.A.S; ahora 
Líneas Hospitalarias cuenta con un Manual de Tecnovigilancia actualizado 
cumpliendo con todo lo reglamentado en la resolución 4816 del 2008 y 
requerimientos del ente de control INVIMA. Para ver el manual actualizado remitirse 
al anexo H. Las actividades principales para los ajustes como mejora del proceso 
fueron los siguientes:   
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1. Crear un Comité de tecnovigilancia multidisciplinario para el análisis y 
seguimiento de los eventos e incidentes adversos presentados con los dispositivos 
médicos comercializados y fabricados por LH S.A.S; dejando constancia por medio 
de acta de conformación las funciones del equipo interdisciplinario, la frecuencia de 
las reuniones y el líder del programa con sus respectivas funciones quedando a 
cargo de la Dirección Técnica – Ingeniero Biomédico, así mismo se realizó 
capacitación de las funciones a cumplir dentro del comité. Se creo el comité de 
tecnovigilancia con los siguientes cargos:  
 
Tabla  4. Integrantes comité de tecnovigilancia   

 
 
2. El manual de Tecnovigilancia contaba con un formato institucional de recolección 
y/o notificación de eventos e incidentes adversos, pero no era el adecuado para el 
comité de tecnovigilancia, debido a que LH S.A.S cuenta con 23 oficinas a nivel 
nacional y el reporte llegaba después de 2 días de ocurrencia del evento, 
ocasionando el no cumplimiento de los tiempos de reporte establecidos por el ente 
de control (INVIMA); lo que conllevó a implementar una herramienta para obtener la 
información a tiempo y la adecuada para el análisis de los eventos e incidentes 
adversos. Se crea un reporte a través del formulario de Google “aplicativo web” (ver 
figura 5) el cual tiene acceso por medio del correo institucional, consolidando las 
respuestas en una base datos, del resultado del diligenciamiento del formato de 
reporte de evento e incidentes adverso por parte del personal asistencial, 
administrativo u operativo. La base de datos se dejó a cargo del referente o 
responsable del programa institucional de tecnovigilancia, quien será el encargado 
de comunicar en el comité de tecnovigilancia para su respectivo análisis. Ver 
formato de reporte de eventos e incidentes adversos en el anexo F.   
 
 
 

Cargo  Profesión 

Especialista de producto Maxilofacial  Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Fijación Externa   Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Trauma  Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Reemplazos 
articulares  

Instrumentador quirúrgico   

Coordinación de Instrumental  Instrumentador quirúrgico  

Dirección Técnica OTS Nacional  Instrumentador quirúrgico   

Dirección Técnica – CEDI   Ingeniero Biomédico (Responsable del 
Comité de Tecnovigilancia)  

Dirección Técnica Ortesis y prótesis - OPC Técnico Ortesista - Protesista  

Dirección Técnica Body Help  Ingeniero Industrial   

Dirección Técnica Stericlinic Ingeniero electrónico  

Dirección Técnica Beb Lab   Ingeniero Mecanico   
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Figura 5. Acceso al aplicativo web para realizar un reporte de un evento adverso   

 
 

Fuente: el autor  

 
3. Debido al desconocimiento de la compañía de la ocurrencia de los eventos 
adversos mensual con los dispositivos médicos fabricados y comercializados, se 
creó un indicador para la medición de los mismos, el cual genera una alerta para 
realizar un plan de acciones correctivas o preventivas para mitigar la ocurrencia de 
eventos e incidentes adversos. Ver ficha técnica del indicador en el anexo G.  
 
 

6.4 Socialización del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado  

 

Para la divulgación del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S actualizado se 

ejecutó de la siguiente manera:  

• Capacitación presencial al personal asistencial, administrativo y operativo 

orientándolos en la política de seguridad de los pacientes, programa nacional 

de tecnovigilancia, para identificar y reportar de forma oportuna los eventos 

e incidentes adversos que se puedan presentar durante el uso de los 

dispositivos médicos y/o equipos biomédicos y funciones del comité de 

tecnovigilancia por medio una presentación power point y charla magistral. 

Todo el material está disponible en el anexo I.  
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• Socialización y entrega del formato web para el reporte de eventos e 
incidentes adversos al Departamento de calidad por medio de comunicados 
a través del correo electrónico institucional.   

 

• Socialización del manual de tecnovigilancia actualizado a la junta directiva, 
el departamento de calidad y los directores técnicos de cada sede certificada 
en las instalaciones de Líneas Hospitalarias para respectiva socialización con 
los equipos de trabajo.   
 

• Se realizaron publicaciones durante dos semanas cada dos días a través del 
correo electrónico de todo el personal de Líneas Hospitalarias con el apoyo 
del departamento de comunicaciones, incentivando a la cultura del reporte y 
la creación del comité de tecnovigilancia y el equipo multidisciplinario a cargo 
de mantener el programa Institucional de tecnovigilancia.   
 

• Las publicaciones enviadas semanalmente también fueron colocadas en 
cartelera para que el personal administrativo y asistencial conocieran el 
programa institucional de tecnovigilancia. z 

• Se integró el programa institucional de tecnovigilancia con el departamento 
de gestión humana, donde se incluyó al programa de inducción del personal 
asistencial, administrativo y operativo de LH S.A.S.  
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7. DISCUSIÓN   

 

El programa Nacional de Tecnovigilancia nació en Colombia como una estrategia 

de apoyo a las políticas de seguridad del paciente definidas por el Ministerio de 

Proteccion Social, en la vigilancia sanitaria de dispositivos médicos se articula con 

la prestación de los servicios en salud.(2) Las directivas, deben entender la 

responsabilidad que recae sobre las compañías, realizando una adecuada 

evaluación de tecnologías, ofreciendo calidad y una atención segura. Desde la 

gerencia se debe asumir el compromiso de crear una cultura de seguridad del 

paciente, que ella será la encargada de impulsar y de motivar para que se lleve a 

cabo lo establecido en el manual de tecnovigilancia institucional y sus colaboradores 

se adhieran al programa. Las directivas serían una primera instancia, pero los 

profesionales en la salud también juegan un papel fundamental dentro ciclo de vida 

de un dispositivo médico, especialmente en la etapa utilización y mantenimiento; si 

no se tiene el conocimiento para utilizarlo podría ocasionar un evento adverso por 

la inexperiencia y falta de entrenamiento, así mismo si no se realiza el adecuado 

mantenimiento preventivo podría estar fallando en la utilización con el paciente 

desencadenando un incidente o evento adverso.   

 

De la revisión bibliográfica se evidencio existencia de amplias herramientas para el 

análisis, recopilación de información ya implementadas en instituciones nacionales 

e internacionales que pueden ser muy útiles para compañías que se encuentran 

iniciando un manual de Tecnovigilancia.  Del despliegue del análisis de los eventos 

adversos por medio de la metodología causa - efecto, permite evaluar diferentes 

factores (paciente, equipo de trabajo, producto, fabricante, talento humano y la 

organización) por parte de los integrantes del comité de Tecnovigilancia, así mismo 

permite desplegar planes de acciones correctivas y preventivas para  fortalecer y 

mitigar la ocurrencia de los eventos adversos por medio de  la implementación de 

barreras de seguridad administrativas, tecnológicas, físicas o humanas, generando 

un plan de acción inmediato. Derivado del diagnóstico del manual de tecnovigilancia 

y su actualización se genera un plan de mejoramiento, desplegando actividades a 

corto plazo para ver el resultado de la implementación del manual de tecnovigilancia 

actualizado de LH S.A.S, con el propósito de minimizar el riesgo asociado al uso de 

tecnologías en salud.   

Con el fin de medir el impacto de la actualización del manual de Tecnovigilancia y 

las acciones implementadas, se deber realizar a un corto plazo nuevamente la 

evaluación por medio de la herramienta matriz DOFA, con el fin de verificar el 

diagnostico después de la implementación, esto nos dice cómo estamos, cómo 

vamos en la toma decisiones oportunas y apropiadas para cada situación que se 
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presente y mantener controladas cualquier debilidad, amenaza y posterior a esta 

matriz determinar si requieren hacer nuevas acciones.    
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8. CONCLUSIONES  

 

El progreso del trabajo permitió alcanzar los objetivos propuestos, cumpliendo con 

la actualización del Manual de Tecnovigilancia de LH S.A.S de acuerdo con lo 

reglamentado en la resolución 4816 del 2008 y los requisitos del ente control 

INVIMA, la información consultada sobre Red Nacional de Tecnovigilancia y la 

seguridad del paciente a nivel internacional, fueron el punto de partida para generar 

la lista de chequeo para la verificación del cumplimiento y  actualización del manual 

de tecnovigilancia existen en LH S.A.S desde el 2014.  

Por medio de la herramienta (lista de chequeo) creada bajo los parámetros de la 
resolución 4816 del 2008 y los requisitos del ente control INVIMA se logró realizar 
el diagnóstico para determinar las modificaciones, ajustes que se debían realizar al 
Manual de Tecnovigilancia de Líneas Hospitalarias.   

A través de la socialización del Manual de tecnovigilancia actualizado y fomentar la 

cultura del reporte al personal asistencial, administrativo y operativo, se alcanzó a 

identificar que existía la ocurrencia de eventos e incidentes adversos que no habían 

sido reportados al comité de tecnovigilancia para su respectivo análisis por 

desconocimiento del programa y términos asociados a la clasificación de eventos e 

incidentes adversos con la utilización de dispositivos médicos. Durante el tiempo de 

socialización a través de publicaciones semanales al correo electrónico se evidencio 

la cultura del reporte por parte del personal asistencial, reportando la ocurrencia de 

eventos adversos e incidentes no serios.      

Se creo un formato para el análisis y gestión de los eventos e incidentes adversos 

incluyendo acciones inseguras, barreras y defensas (físicas, tecnológicas, 

administrativas y humanas), con su respectivo plan de mejoramiento, seguimiento 

y control de las acciones a ejecutar para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.  

A partir de la implementación del manual de Tecnovigilancia y la lista de chequeo 

para la verificación del cumplimiento del programa de Tecnovigilancia para 

importadores y fabricantes de dispositivos médicos, se identificó la necesidad de 

incluir los puntos de venta de LH S.A.S., en procesos de certificación con la 

resolución 4002 del 2007 “por el cual se adopta el Manual de Requisitos de 

Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos” 

para garantizar que el programa de Tecnovigilancia esté cumpliendo en todas las 

sedes y se mantengan controladas todas las condiciones de almacenamiento, 

control de los eventos adversos desde la cadena de fabricación hasta su 

comercialización.  
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ANEXOS 
 
 
Anexo  A. Ficha técnica 
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Anexo  B. Cronograma  

 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Aprobación del  COI 

Ajuste de contenido 

Recolección de la  información  

Lectura  del  Manualde Tecnovigi lancia   

exis tente en Lineas  Hospita larias . 

Crear una l i s ta  de Chequeo para  va lor el  

cumpl imiento de la  resolución 4816 de 2005

Apl icar la  l i s ta  de chequeo  

Modificar y a justar correcciones  necesarias   

Crear las  herramientas  didacticas  para  la  

socia l i zación del  manual .  

Socia l i zación de la  actual ización del  manual  

de tecnovigi lancia . 

Entrega fina l  del  proyecto  

DURACIÓN DE LA EJECUCIÓN DEL PROYECTO EN MESES 10  MESES  

Importante: Para efectos de la convocatoria,  el cronograma sólo debe incluir las actividades propias de la ejecución del proyecto (Aquellas posteriores a su aprobación)

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD
MES

DIRECCIÓN DE GESTIÓN DEL CONOCIMIENTO
Cronograma
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Anexo  C. Presupuesto 
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Anexo D. Lista de chequeo para la verificación de cumplimiento del programa de 
Tecnovigilancia para importadores y fabricantes de Dispositivos Médicos.   
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Anexo  E. Lista de chequeo aplicada al Manual de Tecnovigilancia actual para LH 
S.A.S desde el 2014 

LISTA DE CHEQUEO PARA VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE 
TECNOVIGILANCIA PARA IMPORTADORES Y FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MÉDICOS. 

Resolución 4816 de noviembre 27 del 2008 

 

NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN:  Líneas Hospitalarias – LH S.A.S   

NIT:  900.294.380.1                           FECHA:  19/09/2017  

OBJETIVO: verificar el cumplimiento del Programa de Tecnovigilancia para 

Importadores y Fabricantes de Dispositivos Médicos con base a los lineamientos 

establecidos en la Resolución 4816 del noviembre 27 del 2008 y el Instituto Nacional 

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA.   

C= Cumple                                NC= No cumple                              NA= No aplica  

CRITERIO (Que)  
PAUTA DE VERIFICACIÓN 

(como)  
C NC NA 

OBSERVACIONES  
(soportes de C-NC-

NA: Evidencias)  

El manual de 
Tecnovigilancia cuenta con 
un objetivo, alcance, 
elementos conceptuales de 
eventos e incidentes 
adversos, marco 
conceptual y un marco 
normativo.   

Verifique que se encuentre 
claramente definidos.  

 X  No se evidencia un 
marco normativo.   

El manual de 
Tecnovigilancia tiene 
establecido las funciones 
como actor local del 
Programa Nacional de 
Tecnovigilancia.  

Revise las funciones como 
actor local (fabricantes e 
importadores de Dispositivos 
Médicos) se encuentren 
establecidas en el manual de 
Tecnovigilancia. 

 X  

No se encuentran 
establecidas dentro 
del manual de 
Tecnovigilancia las 
funciones como actor 
local.   

El programa Institucional 
de Tecnovigilancia cuenta 
con la inscripción ante la 
Red Nacional de 
Tecnovigilancia como 
importadores o fabricantes 
de Dispositivos Médicos.   

Verifique el reporte de 
inscripción a la Red Nacional 
de Tecnovigilancia en la 
modalidad de importadores 
y/o fabricantes de 
Dispositivos Médicos 
aprobada por el ente 
regulatorio (INVIMA).   

X   

Se evidencia las 
siguientes 
inscripciones ante el 
INVIMA con su 
respectiva 
aprobación:   
Importadores: No. 
15736, aprobada el 6 
de Julio de 2015.  
Fabricantes: No. 
11300, aprobada el 1 
de octubre del 2014.  

Cuenta con un profesional 
competente en el tema, 

Se encuentran definidas las 
funciones del responsable y/o 
referente del programa en el 

 X    
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responsable del Programa 
de Tecnovigilancia.   

manual institucional de 
Tecnovigilancia. 

El responsable del programa 
de Tecnovigilancia conoce 
sus obligaciones para el 
desarrollo del programa.   

X   

El referente de 
Tecnovigilancia es un 
profesional en 
Ingeniería Biomédica, 
el cual conoce sus 
obligaciones como 
responsable del 
programa.   

Cuenta con el comité de 
Tecnovigilancia 
conformado para la 
evaluación, análisis de 
eventos e incidentes 
adversos.   

Solicite el acta de 
conformación del comité de 
Tecnovigilancia firmada por 
cada uno de los integrantes, 
donde se encuentre 
claramente socializadas las 
funciones de los integrantes 
que contribuyan al análisis, 
reporte, gestión, evaluación y 
comunicación de los eventos 
e incidentes adversos.   

 X  

No cuenta con un 
comité designado 
para la evaluación de 
los eventos adversos, 
así mismo no se 
evidencia acta de 
conformación firmada 
por los integrantes.  
La evaluación, análisis 
de los eventos 
adversos se lleva a 
cabo con la 
participación de la 
directora técnica, 
asistente de calidad, 
gerencia general y 
soporte técnico que 
conoce el caso.     

El manual de 
Tecnovigilancia tiene 
establecido el registro, 
recepción y recolección de 
reportes de eventos e 
incidentes adversos serios 
o no serios.  

Cuenta con un formato 
institucional de recolección 
y/o notificación de eventos e 
incidentes adversos serios o 
no serios que contenga como 
mínimo la siguiente 
información:   

X   Cuenta con el formato 
FOGQ-16 Reporte de 
eventos adversos con 
Dispositivos Médicos.  

a) Identificación del paciente: 
edad (años), y sexo.   

X   
  

b) Descripción del evento: 
Fecha de ocurrencia del 
evento, diagnostico principal 
del paciente, desenlace del 
evento y descripción del 
evento.   

X   

  

c) Información de los 
dispositivos médicos 
involucrado: Nombre del DM, 
fabricantes, lote o serie, 
modelo, referencia, registro 
sanitario, distribuidor y/o 
importador y área de 
funcionamiento del DM en el 
momento del evento.   

X   
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Se evidencia una 
metodología de 
evaluación, análisis y 
gestión de los reportes de 
eventos e incidentes 
adversos.  

Revise que el Manual de 
Tecnovigilancia cuente con 
una metodología (protocolo 
de Londres, causa- efecto, 
análisis modo de falla, u otros) 
para la evaluación, análisis y 
gestión de eventos e 
incidentes adversos.   

X   

Se evidencia como 
herramienta de trabajo 
para el análisis de los 
eventos adversos el 
diagrama de causa-
efecto.   

Se tiene definido los 
tiempos de notificación a 
la autoridad sanitaria y 
afectados. 

En el manual de 
Tecnovigilancia se 
encuentran establecidos los 
tiempos para la notificación a 
la autoridad sanitaria: 
  
Eventos e incidentes 
adversos serios mediante el 
reporte inmediato dentro de 
las 72 horas siguientes a la 
ocurrencia. 
   
Eventos e incidentes 
adversos no serios mediante 
el reporte trimestral.   

X     

Se encuentra relacionado 
en el manual de 
Tecnovigilancia los 
formatos para el reporte de 
eventos e incidentes 
adversos al ente de 
vigilancia y control.  

Verifique que se cuente con la 
adherencia a los formatos del 
ente de vigilancia y control 
(INVIMA).  

     

FOREIA001: Formato de 
reporte de eventos e 
incidentes adversos 
asociados al uso de 
Dispositivo Médicos.  

 X    

RETEFI005: Formato de 
reporte trimestral electrónico 
de Tecnovigilancia por parte 
de los fabricantes e 
importadores al INVIMA 
relacionado con eventos 
adversos no serios asociados 
al uso de Dispositivos 
Médicos 

 X    

RETS008: Reporte trimestral 
sin eventos no serios.   

 X    

Se establece claramente 
las líneas de comunicación 
y responsabilidad con el 
fabricante, los 
distribuidores, 
comercializadores y/o 
usuarios de los dispositivos 
médicos.  

Cuenta con un formato para el 
reporte de eventos o 
incidentes adversos serios o 
no serios al fabricante y 
distribuidor del dispositivo 
médico. 

 X  

No se evidencia 
formato establecido 
para el reporte de 
eventos adversos al 
fabricante, lo realizan 
por medio de correo 
electrónico.  

Se evidencia un concepto 
técnico de posibles causas 
ocurridas en la fabricación y 

 X  
No cuentan con el 
concepto técnico de 
parte del fabricante 
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diseño del producto de parte 
del fabricante.  

respecto a la 
ocurrencia de eventos 
adversos de los 
dispositivos médicos.   

¿Se tienen establecidos 
mecanismos para verificar 
que el problema de calidad 
o seguridad detectado 
mediante quejas y reportes 
no esté presente en otros 
dispositivos médicos del 
mismo tipo o Naturaleza? 

Se evidencia registro de 
seguimiento y acciones 
correctivas para los 
problemas de calidad 
detectados en los dispositivos 
médicos comercializados. 

 X  

No se evidencia 
registro de 
seguimiento y 
acciones correctivas 
para los problemas de 
calidad.  

¿Se cuenta con un formato 
para el seguimiento de 
alertas internacionales y se 
informa al INVIMA en caso 
de que el dispositivo 
médico haya ingresado al 
territorio nacional, 
indicando su estado y 
acciones a tomar? 

Verifique el seguimiento de 
alertas internacionales y 
notificación al INVIMA 
mediante el formato 
RISARH006 - reporte informe 
de seguridad, alerta, recall o 
hurto en caso de que el 
dispositivo médico haya 
ingresado al territorio 
nacional, indicando su estado 
y acciones a tomar. 

 X    

¿Se llevan registros para el 
desarrollo del proceso de 
retiro y se genera informe 
sobre el mismo, donde se 
relacionen las cantidades 
de dispositivos médicos 
distribuidos y retirados? 
¿Se lleva a cabo 
notificación al INVIMA en 
los tiempos establecidos 
de acuerdo con la 
normatividad sanitaria 
vigente?  

Se evidencia un formato para 
el retiro de dispositivos 
médicos del mercado 
permitiendo llevar la 
trazabilidad desde la 
adquisición hasta su 
distribución.  

 X  

No se evidencia un 
formato para el retiro 
de dispositivos 
médicos del mercado.  

Se evidencia un plan de 
acciones correctivas para los 
retiros de mercado.   

 X  

No sé evidencia un 
plan de acciones 
correctivas en caso de 
presentarse un retiro 
del mercado.  

El manual de 
Tecnovigilancia ha 
desarrollado programas de 
capacitación continúo a 
sus profesionales y 
trabajadores para la 
difusión del Programa de 
Tecnovigilancia, seguridad 
y uso adecuado de los 
dispositivos médicos. 

Cuenta con un programa de 
capacitaciones para el 
personal que manipula los 
dispositivos médicos 
enfocado a la seguridad del 
paciente, correcta 
manipulación, utilización y 
mitigación de eventos e 
incidentes adversos.  

 X  

No se evidencia 
programa de 
capacitaciones para el 
personal que 
manipula los 
dispositivos médicos. 

Solicite registro de asistencia 
y evaluación de conocimiento 
de las capacitaciones 
ejecutadas.  

 X  

Se evidencia 
únicamente el registro 
de asistencia a la 
capacitación: ¿Que es 
tecnovigilancia? con 
su respectivo registro 
de evaluación de 
conocimientos.  



 
 

60 
 

Se tienen definidos, se 
monitorean y analizan los 
indicadores de seguimiento 
a la ocurrencia de eventos 
e incidentes adversos 
serios y no serio según 
características de la 
institución y los 
lineamientos del sistema 
de información para la 
calidad.   

Solicite la ficha del indicador 
de seguimiento de la 
ocurrencia de eventos e 
incidentes adversos.  

 X  
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Anexo  F. Formato institucional para el reporte de eventos e incidentes adversos.  
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Anexo  G.  Ficha del indicador proporción de eventos adversos relacionados con 
procedimientos de osteosíntesis 
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Anexo  H. Manual de Tecnovigilancia de Líneas Hospitalarias   

 

MANUAL INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA LH S.A.S 

 

1. INTRODUCCIÓN 

La Tecnovigilancia hace parte de la fase post mercado de la vigilancia sanitaria de 

los dispositivos médicos y se constituye como un pilar fundamental en la evaluación 

de la seguridad real de los dispositivos médicos y una herramienta para la 

evaluación de los beneficios y riesgos que su utilización representa para la salud de 

un paciente. 

Se convierte en una actividad trascendental dentro del proceso de evaluación y 

regulación sanitaria y como complemento de un sistema de calidad en salud, 

requiere de la conformación de sistemas o programas que le permitan su adecuado 

desarrollo. Es por esto que las entidades sanitarias nacionales y regionales de 

salud, como de los importadores, fabricantes, hospitales o prestadores de salud, 

deben movilizar esfuerzos por generar los elementos necesarios para su buen 

desarrollo. 

Dado lo anterior y con el fin de garantizar la Eficacia, Seguridad y Calidad de los 

Equipos y Dispositivos Médicos importados y fabricados, el Ministerio de la 

Protección Social desde hace algunos años inicio las estrategias para el control de 

los dispositivos médicos elaborados en nuestro país o importados, y con el apoyo 

del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA, crean 

y desarrollan, el Programa Nacional de Tecnovigilancia, como apoyo a las políticas 

de control establecidas para el manejo de dispositivos médicos, reglamentados por 

medio del Decreto 4725 del 2005 y la Resolución 4816 del 2008, en la cual se 

definen los actores a nivel nacional, departamental y local, se establecen sus 

responsabilidades y se describe la gestión del reporte de eventos e incidentes 

adversos. 

LH SAS – Líneas Hospitalarias como actor a nivel Local, busca fortalecer la 

protección de la Salud y la seguridad de los pacientes, operadores y demás personal 

implicados directa o indirectamente con la utilización de los Dispositivos médicos. 

En el presente manual, se definen los aspectos conceptuales del Programa 

Institucional de Tecnovigilancia de LH SAS – Líneas Hospitalarias, la normatividad 

que regula el programa de tecnovigilancia, la metodología para su implementación, 

la gestión del reporte, el seguimiento y medición a los incidentes y/o eventos 
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adversos que se presenten en la institución, el seguimiento a alertas sanitarias, 

entre otras disposiciones. 

 

2. OBJETIVOS 

 

2.1. OBJETIVO GENERAL 

Definir los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar, gestionar y divulgar de 

forma oportuna información sobre los eventos e incidentes adversos que se 

presenten durante el uso de los dispositivos médicos en su proceso de 

comercialización y/o durante la prestación de los servicios de Salud, con el fin de 

mejorar la protección de la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y otros. 

 

2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS DEL PROGRAMA DE 

TECNOVIGILANCIA.  

 

✓ Implementar un Manual Institucional de Tecnovigilancia que permita cumplir 

con la normatividad vigente y realizar la gestión del riesgo asociado al uso de 

la Tecnología, por medio de actividades que tienen por objeto la identificación 

y la cualificación de incidentes o eventos adversos serios e indeseados 

producidos por los dispositivos médicos, así como la identificación de los 

factores de riesgo asociados a estos incidentes o eventos y sus 

características, con base en la notificación, registro y evaluación sistemática 

de los incidentes o eventos adversos de los dispositivos médicos, con el fin 

de determinar la frecuencia, gravedad y acontecimientos de los mismos para 

prevenir su aparición.   

 

✓ Estimar la incidencia y la frecuencia con la cual ocurren los eventos y sus 
causas en LH SAS – Líneas Hospitalarias. 
 

✓ Analizar los casos de los diferentes eventos adversos. 
 

✓ Determinar la criticidad del proceso de tecnovigilancia y las acciones a 
realizar según los casos presentados. 
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3. ALCANCE 

Este Manual aplica para las diferentes actividades realizadas desde la identificación, 

registro, notificación y control de los riesgos asociados al uso de dispositivos 

médicos comercializados y fabricados por LH SAS – Líneas Hospitalarias. Aplica a 

todos los dispositivos médicos fabricados, importados, almacenados y distribuidos 

de acuerdo con la reglamentación actualizada y vigente.  

Desde: La fabricación, importación, clasificación, almacenamiento y distribución de 

los dispositivos médicos.  

Hasta: La gestión del reporte de los Eventos Adversos e Incidentes asociados a 

Tecnovigilancia. 
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4. JUSTIFICACIÓN 

Para LH SAS – Líneas Hospitalarias, los problemas relacionados con el uso de los 

dispositivos médicos comercializados, son considerados eventos prioritarios no solo 

por incidir negativamente  en la política de calidad relacionada con la distribución de 

productos que garanticen la satisfacción de las necesidades y expectativas de la 

comunidad,  caracterizándose por su cobertura, seguridad, accesibilidad, 

pertinencia, comodidad y oportunidad; direccionando sus estrategias al 

fortalecimiento de las competencias del talento humano, la actitud de servicio, la 

estandarización de procesos y el avance tecnológico, generando así un crecimiento 

institucional dentro del marco de la normatividad y  un entorno de mejoramiento 

continuo. Considerando que los productos por si mismos pueden ocasionar una 

problemática de orden regional, involucrando con ello la salud pública de la 

población y que a su vez traerá repercusiones sociales y económicas debido al 

impacto que generan estos eventos en la salud individual y colectiva. Por tanto, es 

conveniente encaminar actividades con el objeto de hacer vigilancia, seguimiento y 

análisis de los diferentes dispositivos médicos comercializados por nuestra 

organización, esto a través del programa de Tecnovigilancia que responda a las 

necesidades reglamentarias de nuestros clientes y partes interesadas en general. 
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5. DEFINICIONES  

ACCIÓN CORRECTIVA: Acción que elimina la causa de un evento adverso u otra 

situación no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia 

del evento adverso. 

  

ACCIÓN PREVENTIVA: Acción que previene la ocurrencia del evento o incidente 

adverso.  

 

DAÑO: Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesión transitoria o 

permanente, enfermedad o muerte.  

 

DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier característica física o química del dispositivo 

médico que está en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que 

sirvieron de base para la expedición del registro sanitario o permiso de 

comercialización 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.  

 

DISPOSITIVO MÉDICO DE USO HUMANO: Cualquier instrumento, aparato, 

máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado 

sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y 

programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el 

fabricante para su uso en: Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio 

de una enfermedad o compensación de una lesión o de una deficiencia; 

Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de 

un proceso fisiológico; Diagnóstico del embarazo y control de la concepción; 

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el 

cuidado del recién nacido; Productos para desinfección y/o esterilización de 

dispositivos médicos. Los dispositivos médicos para uso humano no deberán 

ejercer la acción principal que se desea por medios farmacológicos, inmunológicos 

o metabólicos. 

 

EVENTO ADVERSO: Daño no intencionado al paciente, operador o medio 

ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo médico.  

 

EQUIPO BIOMÉDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que reúne 

sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los 

programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por 
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el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevención, diagnóstico, 

tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos 

médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sólo uso.  

 

EQUIPO BIOMÉDICO DE TECNOLOGÍA CONTROLADA: Son aquellos 

dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna 

de las siguientes situaciones:  

 

a) De acuerdo con su clasificación de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad 

asociado a estos dispositivos; así como los derivados del diseño, fabricación, 

instalación, manejo y su destino previsto;  

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos científicos y tecnológicos;  

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilización de estándares 

que permitan la distribución eficiente de la tecnología, por zonas geográficas en el 

país.  

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;  

e) Que para su adquisición, instalación y utilización requieren una inversión superior 

a los 700 salarios mínimos legales vigentes, sean clasificados IIb y III conforme a lo 

establecido en el presente decreto y se encuentren bajo los parámetros del artículo 

65 de la Ley 715 de 2 001.  

 

EQUIPO BIOMÉDICO NUEVO: Se aplica a aquellos equipos que no han sido 

usados y que no tengan más de dos (2) años desde la fecha de su fabricación.  

 

EQUIPO BIOMÉDICO USADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados 

en la prestación de servicios y/o en procesos de demostración, que no tienen más 

de cinco (5) años de servicio desde su fabricación o ensamble 

 

EQUIPO BIOMÉDICO REPOTENCIADO: Incluye todos los equipos que han sido 

utilizados en la prestación de servicios de salud o en procesos de demostración, en 

los cuales, y que parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con 

piezas nuevas por el fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante y que 

cumplen con los requisitos especificados por este y las normas de seguridad bajo 

el cual fue construido. 

FACTOR DE RIESGO: Situación, característica o atributo que condiciona una 

mayor probabilidad de experimentar un daño a la salud de una o varias personas.  
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FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las 

características y/o desempeño 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 reportante notifica a la 

institución hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o 

incidente adverso asociado a un dispositivo médico.  

 

INCAPACIDAD PERMANENTE PARCIAL: Se considera con incapacidad 

permanente parcial a la persona que, por cualquier causa, de cualquier origen, 

presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en 

los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o 

sustituya.  

 

INCIDENTE ADVERSO: Potencial daño no intencionado al paciente, operador o 

medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo 

médico.  

 

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 Tecnovigilancia.  

 

RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: Estrategia nacional de comunicación 

voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo 

de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participación y comunicación 

activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o 

nacional.  

 

REPORTES INMEDIATOS DE TECNOVIGILANCIA: Reportes de Tecnovigilancia 

que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un 

dispositivo médico en particular.  

 

REPORTES PERIÓDICOS DE TECNOVIGILANCIA: Conjunto de reportes de 

Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e 

información sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos 

médicos en un período definido y en donde se ha realizado un proceso de gestión 

interna eficiente por parte del reportante.  
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RECALL: Acción de retiro del lote de producto del mercado. 

RIESGO: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un daño, para el 

paciente y para el personal que lo manipula.  

 

SENSIBILIDAD: Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar señales 

de alerta de eventos adversos a nivel nacional.  

 

SEÑAL DE ALERTA: Situación generada por un caso o un número de casos 

reportados con una misma asociación o relación causal entre un evento adverso y 

un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que 

presuma un riesgo latente en salud. 

 

TECNOVIGILANCIA: se puede definir como el conjunto de actividades orientadas 

a la identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la información 

relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos 

adversos que presente estas tecnologías durante su uso, a fin de tomar medidas 

eficientes que permitan proteger la salud de una población determinada. 

 

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. 

 

VIGILANCIA PASIVA: Es aquella vigilancia espontánea y voluntaria hecha por 

personal de la empresa o asistencial de alguna institución y/o persona que tenga 

contacto directo o indirecto con un Dispositivo Medico que genere un incidente y/o 

evento adverso, es una vigilancia que se basa en la potencial o real falla del 

dispositivo que se detecta. 

 

VIGILANCIA ACTIVA: Es aquella que mantiene una estrategia de vigilancia e 

investigación especifica de Dispositivos Médicos que, como resultado de los 

reportes de seguridad emitidos por los entes de vigilancia, presuman alto riesgo 

para la salud. Teniendo en cuenta estrategias de priorización para aquellos de 

riesgo IIb y III, equipos de tecnología controlada, equipos de reciente inclusión en el 

mercado nacional, dispositivos médicos repotenciados y dispositivos médicos de un 

uso reusados. 

 

VIGILANCIA PROACTIVA: Es aquella vigilancia que busca anticiparse a cualquier 

ocurrencia de incidente o evento adverso por el uso de un Dispositivo Medico, 
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utilizando estrategias internas institucionales de identificación, análisis y acciones 

de manera temprana.   

 

VIGILANCIA INTENSIVA: Es aquella vigilancia que establece estrategias de 

seguimiento a cada uno de sus dispositivos médicos usados, teniendo en cuenta la 

priorización por riesgos asociados al dispositivo y acompañado de información 

oportuna al personal que mantiene contacto directo o indirecto con el dispositivo 

sobre uso, manipulación y disposición final. 

 

6. MARCO NORMATIVO. 

La ley 9 de 1979 y el Decreto 1562 de 1984, establecen la obligatoriedad para los 

profesionales y empresas del sector salud, de reportar a las autoridades hechos o 

eventos, que pongan en riesgo la salud pública. 

La Ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se 

dictan otras disposiciones. 

Resolución 434 de 2001. Por la cual se dictan normas para la evaluación e 

importación de tecnologías biomédicas, se define las de importación controlada y 

se dictan otras disposiciones 

Resolución 4002 de 2007, por el cual se adopta el Manual de Condiciones de 

Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, donde se establecen los 

mecanismos que permiten clasificar y evaluar las quejas y los reportes de 

Tecnovigilancia. 

Resolución 4816 de 2008.Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de 

Tecnovigilancia. 

Resolución 2981 de 2011, por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la 

codificación estandarizada de insumos y dispositivos médicos. 

Decreto 4725 de 2005 Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, 

permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para 

uso humano. 

 

Artículo 61. Del programa nacional de Tecnovigilancia 

El Ministerio con el apoyo del INVIMA, diseñará el Programa de Tecnovigilancia que 

permita identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, 

proponer y realizar medidas de salud pública para reducir la incidencia y mantener 
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informados a los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades 

sanitarias a nivel nacional y a la población en general. 

 

Resolución 2003 de 2014 (Deroga la Resolución 1441 de 2013) Por la cual se 

definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los Prestadores de 

Servicios de Salud y de habilitación de servicios de salud. 

 

Anexo Técnico. Numeral 2.3.2 Estándares y Criterios de habilitación por Servicio. 

2.3.2.1 Todos los servicios. 

«Todo prestador debe contar con programas de seguimiento al uso de 

medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de 

diagnóstico in vitro, mediante la implementación de programas de farmacovigilancia, 

Tecnovigilancia y reactivovigilancia,  que incluyan además la consulta 

permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el INVIMA» 

 

Resolución 123 de 2012 (Modifica el artículo 2° de la Resolución 1445 de 2006) 

El manual de Acreditación en Salud Ambulatorio y Hospitalario actualiza, unifica 

reemplaza los Manuales de Estándares de Acreditación para las Instituciones 

Prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias y Ambulatorias 

 

7.6 Grupo de Estándares de Gestión de Tecnología.  

«…La organización cuenta con procesos de: 

✓ Gestión de equipos biomédicos 

✓ Gestión de medicamentos y dispositivos médicos 

✓ Mejoramiento de la gestión de Tecnovigilancia y 

✓ Farmacovigilancia…» 
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7. GENERALIDADES. 

 

7.1 PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA  

 

El Ministerio de la Protección Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia 

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, crean un sistema de vigilancia que permite 

identificar los eventos e incidentes adversos asociados a la utilización de 

Dispositivos médicos en el Territorio Nacional.  

 

Este programa ha sido creado con el fin de mejorar la protección de la salud y la 

seguridad de los pacientes, usuarios, medio ambiente y todo aquel que se vea 

implicado directa o indirectamente con la utilización del Dispositivo Médico.  

 

7.2 CLASIFICACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

 

La clasificación de los dispositivos médicos se fundamenta en los riesgos 

potenciales relacionados con su uso, y se fundamenta en varios criterios tales como 

la finalidad para el cual se van a emplear; las características de su funcionamiento, 

el grado de invasividad y la duración del contacto con el organismo. 

Así las cosas, los dispositivos médicos se clasifican en: 

Clase I: Bajo Riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o 

mantener la vida o para uso de importancia especial en la prevención del deterioro 

de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de 

enfermedad o lesión. 

Clase II: Riesgo Moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricación 

para demostrar su seguridad y efectividad. 

Clase IIB: Riesgo Alto, sujetos a controles especiales en el diseño y fabricación 

para demostrar su seguridad y efectividad. 

Clase III: Muy Alto Riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o 

mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevención del 

deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de 

enfermedad o lesión. 
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8. GESTIÓN DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA 

 

8.1 RESPONSABILIDADES 

 

8.1.1. Identificación de LH SAS – Líneas Hospitalarias dentro de los actores 

del     Programa Nacional de Tecnovigilancia. 

 

LH SAS – Líneas Hospitalarias, se encuentra identificado dentro de los actores 

locales del Programa Nacional de Tecnovigilancia como una empresa fabricante e 

importadora de Dispositivos médicos, dentro de los cuales se debe establecer un 

responsable que interactúe dentro de los niveles de operación bajo un Programa 

Institucional de Tecnovigilancia.  

 

 

 

 
 

8.1.2. Funciones de LH SAS – Líneas Hospitalarias. como actor local del 

Programa Nacional de Tecnovigilancia. 

a) Diseñar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia que asegure 

un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan 

causar los dispositivos médicos durante su uso, de forma que le permitan 

identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de eventos adversos con 

los dispositivos médicos que comercialice.  
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b)  Designar como mínimo, un profesional competente en el tema, responsable del 

Programa de Tecnovigilancia.  

c)  Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 

Invima, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos de la 

presente resolución.  

d)  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, de forma inmediata.  

e)  Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 

Invima, las alertas internacionales que estén asociadas a los dispositivos 

médicos que comercializa o comercializó y que puedan encontrarse en uso y 

las acciones que se toman al respecto.  

f)   Cooperar y responder rápidamente cualquier petición del Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, sobre la seguridad de los 

dispositivos médicos en el tiempo que se establezca. 

 

8.2  RESPONSABLE. 

 

Se designa como responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia a las 

Direcciones Técnicas de las sedes de fabricación y almacenamiento, siguiendo así 

los requisitos establecidos por la resolución 4816 del 2008 por la cual se reglamenta 

el Programa Nacional de Tecnovigilancia y el decreto 4725 del 2005 para la 

vigilancia de Dispositivos Médicos, el régimen de registros sanitarios y los permisos 

de comercialización de los mismos. 

 

La Institución ha designado a profesionales competentes en el tema, como 

responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia y ha comunicado al 

INVIMA la información de contacto para figurar como referentes ante dicho Instituto, 

como soporte de esta actividad se tienen los registros de inscripción ante el INVIMA 

en las modalidades de fabricantes e importadores de dispositivos médicos. 

 

La institución ha designado a responsables con amplio conocimiento en las 

obligaciones específicas del Programa y en la interpretación y aplicación adecuada 

de la normatividad relacionada en Tecnovigilancia en el país. (Decreto 4725 de 

2005, Resolución 4816 de 2008). 
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8.2.1 Comité del Programa Institucional de Tecnovigilancia del LH SAS – 

Líneas Hospitalarias. 

 

Se designa un Comité Primario de Tecnovigilancia encabezado por los 

responsables del Programa Institucional, para el levantamiento, análisis, reporte, 

gestión y comunicación de los incidentes y/o eventos adversos que requieran de la 

participación de este equipo de trabajo interdisciplinario. 

 

El comité sesionará una vez a la semana para el análisis de eventos y/o incidentes 

no serios y planeación de acciones preventivas y correctivas; en caso de ocurrir un 

evento y/o incidente adverso serio se seccionará de manera inmediata.   

 

Cada vez que sesione el comité primario de Tecnovigilancia se dejará un acuerdo 

de confidencialidad con el fin de prevenir la divulgación de la información 

relacionada con el paciente, antecedentes de enfermedades, peso, edad, cedula 

epicrisis y evidencias radiográficas; el acuerdo de confidencialidad será firmado por 

los integrantes participes al finalizar cada comité primario de Tecnovigilancia.         

 

El comité interdisciplinario se encuentra integrado por los siguientes cargos: 

 

 

 

 

 

CARGO PROFESIÓN 

Especialista de producto Maxilofacial  Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Fijación Externa   Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Trauma  Instrumentador quirúrgico   

Especialista de producto Reemplazos 
articulares  

Instrumentador quirúrgico   

Coordinación de Instrumental  Instrumentador quirúrgico  

Dirección Técnica OTS Nacional  Instrumentador quirúrgico   

Dirección Técnica – CEDI   Ingeniero Biomédico (Responsable 
del Comité de Tecnovigilancia)  

Dirección Técnica Ortesis y prótesis - 
OPC 

Técnico Ortesista - Protesista  

Dirección Técnica Body Help  Ingeniero Industrial   

Dirección Técnica Stericlinic Ingeniero electrónico  

Dirección Técnica Beb Lab   Ingeniero Mecánico   
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8.2.2. Funciones de los responsables del Programa Institucional de 

Tecnovigilancia y su Comité Respectivo. 

 

a. Registrar, analizar y gestionar los eventos o incidente adverso susceptible de ser 

causado por un dispositivo médico. 

 

b. Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente            

ocurrido el evento. 

 

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

 

d. Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos, INVIMA, todo reporte de evento o incidente adverso 

serio cuando es del caso de acuerdo con lo establecido en la presente resolución. 

(Función principalmente de los responsables del programa institucional de 

Tecnovigilancia). 

 

e. Enviar trimestralmente los informes periódicos al Instituto Nacional de Vigilancia 

de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de todo reporte de evento o incidente 

adverso no serio, de acuerdo con lo establecido en la presente resolución. 

(Función principalmente del responsable del programa institucional de 

Tecnovigilancia). 

 

 

8.3  ESTRATEGIAS DE VIGILANCIA 

  

Como estrategia de vigilancia LH SAS – Líneas Hospitalarias. cuenta con un 

conjunto de actividades enmarcadas en Vigilancia Activa y Vigilancia Pasiva. 

Algunas actividades de vigilancia activa son propias del comité institucional de 

tecnovigilancia con sus procesos asociados.  

 

8.3.1. Vigilancia Activa  

 

Son todas aquellas actividades que la empresa realiza de forma proactiva con el fin 

de minimizar la ocurrencia de eventos e incidentes adversos asociados al uso de la 

tecnología.  

 

 

Control interno:  
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Desde la adquisición y/o fabricación de los dispositivos se tienen en cuenta los 

aspectos técnicos, para minimizar los riesgos asociados al uso de los Dispositivos 

Médicos.  

 

Todos los dispositivos médicos que se comercializan en LH SAS – Líneas 

Hospitalarias deben contar con el Registro Sanitario vigente, el cual es verificado en 

el momento del ingreso del producto en su recepción e inspección. Adicionalmente, 

se verifica la conformidad de las especificaciones técnicas y documentales. 

 

Se solicitarán fichas técnicas de los dispositivos médicos que son comercializados 

y por la empresa y los certificados de calibración / validación de aplicar al dispositivo. 

 

Control de inventarios:  

 

Para los dispositivos médicos se realizará un control de inventarios periódico dentro 

del cual se verificará las condiciones de calidad y almacenamiento de los productos, 

en caso de requerirse se realizarán las correcciones pertinentes. 

 

Entrenamiento y capacitación:  

 

En Dispositivos Médicos y Equipos: Cuando se adquieren diferentes líneas de 

Dispositivos Médicos o se fabrican líneas nuevas de producto, se realizan 

capacitaciones y entrenamientos a los manipuladores y comerciales de la empresa, 

para garantizar un manejo óptimo y seguro de las tecnologías y así, minimizar 

eventos/incidentes adversos a los operadores, pacientes o medio ambiente.  

 

Programa de Tecnovigilancia: Se realiza la promoción de la seguridad por medio de 

capacitaciones y actualizaciones sistemáticas en las inducciones y reinducciones al 

personal, coordinado con el proceso de Talento Humano, con el fin de brindar los 

conceptos básicos del programa de Tecnovigilancia. Adicionalmente, se realizan 

capacitaciones y actualizaciones periódicas teniendo en cuenta los cambios 

normativos que puedan surgir a nivel legislativo. 

Revisión y divulgación de Alertas Sanitarias:  

 

Se consultan mensualmente las alertas sanitarias de las bases de datos Nacionales 

e Internacionales publicadas por el INVIMA y se registran en el formato de 

GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS aquellas que apliquen a la Organización, es 

decir, alertas relacionadas con Dispositivos Médicos importados, comercializados 

y/o fabricados por LH SAS – Líneas Hospitalarias. Estas alertas serán divulgadas a 

todo el personal y a los interesados y se realiza el debido seguimiento por parte del 

proceso de Calidad.  
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8.3.2. Vigilancia Pasiva 

 

Son todas las actividades que se realizan para gestionar los eventos e incidentes 

adversos asociados a los Dispositivos Médicos.  

 

Detección, investigación y gestión del reporte del evento/incidente adverso:  

 

Actividad que comprende desde la detección del evento/incidente adverso por parte 

de los operadores o usuarios de Dispositivos Médicos, el reporte al responsable de 

Tecnovigilancia, el análisis y clasificación serio o no serio, el registro en los formatos 

establecidos, el reporte al Fabricante/Distribuidor y finalmente el reporte a la 

autoridad sanitaria cumpliendo con los plazos establecidos. 

 

Divulgación de Eventos e Incidentes adversos representativos, aprendizaje 

organizacional:  

 

Se divulgan los eventos/incidentes adversos más representativos, a toda la 

organización, con el fin de aprender de estos y disminuir la tasa de ocurrencia. Esta 

divulgación se realiza por medio de lecciones aprendidas. 

 

8.4 ADMINISTRACIÓN Y GESTIÓN DE DATOS 

 

LH SAS – Líneas Hospitalarias, cuenta con un consolidado (BASE DE DATOS) de 

los incidentes y/o eventos adversos serios y no serios para la administración de los 

casos presentados con los dispositivos médicos, esta gestión de datos ayuda a 

mantener un histórico de la información y los comportamientos de cada dispositivo 

que ha presentado un incidente o evento adverso. 

 

Este sistema de administración y gestión de datos será alimentado por los reportes 

realizados por LH SAS ya sea de un incidente o evento adverso serio o no serio y 

servirá como base de datos para consulta rápida y seguimiento a los casos de 

Tecnovigilancia por parte del responsable del programa institucional y el comité 

respectivo. 

 

De igual forma se conocerá dentro de este consolidado el estado actual del caso 

presentado, expresando si se encuentra abierto, cancelado, inactivo, cerrado 

exitosamente, cerrado sin concluir satisfactoriamente. 
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9. COMUNICACIÓN DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA 

 

 

 

 

 

 

Gestión de eventos e incidentes adversos. 

 

 

9.2    COMUNICACIÓN DEL REPORTE  

 

1. Informar a los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia: 

en caso de presentarse un evento/incidente adverso relacionado con un Dispositivo 

Médico, se debe informar en primera medida a los responsables del programa, 

identificando a qué tipo de dispositivo hace referencia y la dirección técnica 

correspondiente. 

 

2. Diligenciar el formato INSTITUCIONAL: para realizar el reporte del 

evento/incidente Adverso al responsable de Tecnovigilancia de la empresa, se debe 

diligenciar el formato web por la organización (FOGQ-21 Reporte de eventos e 

Identificación de eventos e 
incidentes adversos 

Notificación de eventos e 
incidentes adversos al 

comité de tecnovigilancia

Diligenciar el formato 
institucional 

(FOGQ-21 Reporte de eventos e 
incidentes adversos al Dpto de 

calidad)

link: http://goo.gl/forms/ZEmtyItQ
b6.

Notificación de eventos e 
incidentes adversos al 

comité de tecnovigilancia.  

Analisis e intervensión los 
eventos e incidentes 
adversos mediante la 

metodologia causa-efecto 
(espina de pescado) con el 
comité de tecnovigilancia. 

Generar un plan de acciones 
correctivas, preventivas o de 

mejora. 

Reporte al fabricante

Reporte al ente de control 
INVIMA por medio de 

generación de informes 
inmediatos o trimestral. 

Seguimiento a las acciones 
correctivas, preventivas o de 

mejora.  
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incidentes adversos al Dpto de calidad) el cual tiene acceso por medio del siguiente 

link:  http://goo.gl/forms/ZEmtyItQb6.  

 

3. Envío del formato con los soportes al INVIMA: el formato FOREIA001 

diligenciado con todos los soportes asociados al evento y/o incidente (fotografías, 

reporte al proveedor, dispositivo, etc), Previa realización del análisis por parte del 

responsable o el comité de tecnovigilancia, debe ser enviado por correo 

electrónico. 

 

Reporte Periódico: Toda la información de los reportes de eventos e incidentes 

adversos no serios asociados al uso de un dispositivo médico, junto con las 

posibles medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas por el 

responsable institucional o responsable de Tecnovigilancia, trimestralmente y en 

forma consolidada, utilizando el formato RETEFI005, y se debe enviar vía correo 

electrónico al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - 

INVIMA. 

 

9.3 ESTRATEGIAS DE IDENTIFICACIÓN 

 

9.3.1 Método de identificación de los incidentes y/o eventos adversos y 

reporte inicial 

 

LH SAS – Líneas Hospitalarias, ha definido como método inicial para la 

identificación de incidentes y/o eventos adversos la integración de sus procesos 

internos, dentro del cual se establece para el reporte inicial de cualquier caso 

presentado con un dispositivo médico, la gestión de un reporte en formulario web 

diligenciado por el personal de la empresa. 

 
Todo personal operativo y/o administrativo que identifique, sea testigo o le informen 

de la ocurrencia de un evento adverso ocurrido deberá realizar la respectiva 

notificación a la Dirección Técnica, dicha notificación estará acompañada de datos 

básicos que permitan abordar el caso con diligencia y exactitud sobre el incidente 

y/o evento ocurrido, según el caso se solicitara mayor o menor información al 

personal que reporta inicialmente sobre el evento. 

 
La Dirección técnica investigara el caso con la información suministrada y notificara 

al comité de Tecnovigilancia si es necesario, sobre la ocurrencia de un incidente y/o 

evento adverso generado por la utilización de Dispositivos médicos comercializados 

por la empresa. Dentro del cual se procederá a realizar el análisis del caso. 

  

http://goo.gl/forms/ZEmtyItQb6
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10. METODOLOGIAS DE ANALISIS DE INCIDENTES Y/O EVENTOS 

ADVERSOS 

 

10.1 INVESTIGACIÓN DEL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO  

 

Esta investigación debe realizarse con el acompañamiento del personal técnico de 

la empresa, utilizando el formato de análisis- causa efecto evaluando los factores 

contributivos (paciente, equipo de trabajo, producto, fabricante, talento humano y la 

organización).   

 

Dependiendo de la gravedad del E/I adverso y del sujeto afectado (Paciente, 

Operador o Medio Ambiente) se incluye en la investigación según corresponda el 

Comité de tecnovigilancia, y todo aquel que se considere necesario en la 

investigación. 

 

Según sea requerido por cada E/I adverso será analizado en el comité de 

Tecnovigilancia y se deciden las acciones a tomar según sea el caso y en este se 

utilizará el plan de mejoramiento con su respectivo seguimiento para el cierre de las 

acciones a implementar.   

 

LH SAS – Líneas Hospitalarias, ha implementado dentro de su programa 

institucional de Tecnovigilancia la metodología de Causa - Efecto para el análisis 

de incidentes y/o eventos adversos, la cual es una herramienta que permite 

identificar y evaluar las causas por las cuales ocurren fallas o errores en los 

diferentes ámbitos para la utilización de los dispositivos médicos. Dicho análisis 

conllevara al aporte de las acciones y recomendaciones de mejora para controlar y 

corregir las fallas presentadas en el sistema, el proceso y en los dispositivos. 

 

Dicha metodología busca realizar la identificación, investigación, evaluación y 

generar recomendaciones de cómo mejorar el proceso para que no se presenten 

nuevamente incidentes y/o eventos adversos. De igual forma no pretende realizar 

señalamientos puntuales sobre el personal de LH SAS – Líneas Hospitalarias por 

errores cometidos, sino por el contrario ir más allá e identificar causas reales de los 

problemas presentados. 

 

Según este modelo, son muchos los factores que inciden en la secuencia de un E/I 

adverso. Cuando se realiza el análisis hay que considerar cada uno de los 

elementos, teniendo en cuenta las acciones inseguras, las barreras que fallaron, los 

factores que contribuyeron y los procesos de la organización. 
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Diagrama Causa- Efecto 

 

11. REPORTES DE TECNOVIGILANCIA 

 

11.1. REPORTE DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO AL DISTRIBUIDOR Y/O 

FABRICANTE 

 

Se deberá hacer un reporte al distribuidor, importador y/o fabricante sobre los 

incidentes o eventos adversos serios y no serios con el fin de que se puedan analizar 

posibles causas de falla en los procesos logísticos, de fabricación y/o diseño de los 

dispositivos médicos. 

En lo posible deberá buscarse que los distribuidores, importadores y fabricantes 

analicen cada uno de los eventos adversos que se le notifiquen y deberán dar un 

concepto técnico de posibles causas ocurridas por el proceso logístico, de 

fabricación y diseño del producto. En caso de que el concepto emitido demuestre 

que la falla fue dada por un mal proceso logístico o de fabricación se iniciara un 
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proceso preventivo para evitar que los productos similares que se encuentran en la 

empresa sean comercializados y usados, En caso de que el concepto del 

distribuidor y fabricante demuestre que el producto cumple con las características 

de calidad y el fallo se halla dado por factores diferentes a la distribución y 

fabricación del producto se podrán utilizar los Dispositivos con las mismas 

características que se encuentran en la empresa. 
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11.2. REPORTE DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO A LOS ENTES DE 

VIGILANCIA Y CONTROL 

 

• Reportes de incidentes y/o eventos adversos serios 

 

Los incidentes o eventos adversos clasificados como serios son reportados 

inmediatamente dentro de las primeras 72 horas a los entes de vigilancia y control 

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA), Correo 

electrónico: tecnovigilancia@invima.gov.co. 

 

Formato FOREIA001: es el formato de reporte de eventos o incidentes adversos 

asociados al uso de un Dispositivo Medico diseñado por el INVIMA, su 

diligenciamiento es responsabilidad del responsable del Programa de 

Tecnovigilancia y LH SAS – Líneas Hospitalarias se acoge a su diligenciamiento 

para el reporte de incidentes o eventos adversos serios dentro de las primeras 72 

horas. 

 

• Reportes de incidentes y/o eventos adversos no  

 

Reporte Periódico: Toda la información de los reportes de eventos e incidentes 

adversos no serios asociados al uso de un dispositivo médico, junto con las posibles 

medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas por el responsable de 

Tecnovigilancia, trimestralmente y en forma consolidada, utilizando el formato 

RETEFI005, y se debe enviar vía correo electrónico a 

tecnovigilancia@invima.gov.co. 

 

Formato RETIFI005: es el formato de reporte trimestral, en el cual se consolidan 

los eventos e incidentes adversos NO serios asociados al uso de Dispositivo 

Medico, este documento es diseñado por el INVIMA, su diligenciamiento es 

responsabilidad de los responsables del Programa institucional de Tecnovigilancia. 

 

Formato RETSE008: es el formato de reporte trimestral, en el cual se consolidan la 

totalidad de los registros sanitarios que durante el periodo a reportar NO 

presentaron eventos y/o incidentes adversos no serios.  
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Medios de Comunicación para reportar a los entes de Vigilancia y Control 

 

Correo certificado: A la dirección del Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos - INVIMA Carrera 10 # 64 – 28 Bogotá DC. 

 

Correo Electrónico: tecnovigilancia@invima.gov.co. 

 

Vía fax: (1)+2948700 ext. 3880 

 

Aplicativo web: Pagina institucional del INVIMA con previa inscripción al aplicativo. 

 

 
 

12. TRAZABILIDAD:  

 

Los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia llevaran la 

estadística de los registros de todos los eventos reportados. Para fines de 

seguimiento se llevará una BASE DE DATOS de todos los casos que se generen 

asociados a los dispositivos médicos. 
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13. DIVULGACION Y CAPACITACION AL PERSONAL 

 

Los responsables del Programa Institucional de Tecnovigilancia orientaran a los 

informantes y/o reportantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte. 

 

Socializara la correcta utilización de dispositivos médicos. 

 
La empresa generara actividades de divulgación y formación a su personal, con 

relación al desarrollo y manejo en la implementación del programa y la gestión de 

eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos.  

 
La información que el Comité institucional de tecnovigilancia considere se debe 

difundir, se realizara a través de oficios y/o publicaciones en carteleras.  

 

Difundir de forma inmediata las alertas sanitarias que se generen por el INVIMA, 

según corresponda a LH SAS – Líneas Hospitalarias. 

 
Las capacitaciones al personal de la institución en temas relacionados con el 

programa de Tecnovigilancia deberán programarse y ejecutarse.  

 

14. DOCUMENTOS ANEXOS  

 

Anexo 1. Reporte de eventos adversos al Dpto de calidad / Formato Institucional de 

tecnovigilancia WEB. 

 

Anexo 2.  Formato para el análisis, gestión de incidentes y/o eventos adversos y 

plan de mejoramiento.    

 

Anexo 3. FOREIA001: Formato de reporte de eventos e incidentes adversos 

associados al uso de dispositivos médicos.   

 

Anexo 4. RETEFI005: Reporte trimestral electrónico de tecnovigilancia por parte de 

los fabricantes e importadores al INVIMA relacionado com eventos adversos nos 

sérios associados al uso de Dispositivo médicos.  

 

Anexo 5. RISARH006: Reporte informe de seguridad, alerta, recall o hurto.  

  

Anexo 6. RETS008: Reporte trimestral sin eventos no serios.   



 
 

90 
 

 

Anexo 7. Ficha técnica del indicador: proporción de eventos adversos relacionados 

con procedimentos de osteosíntesis.   

 

Anexo 8. Resolución 4816 del 2005 por el cual se reglamenta el programa Nacional 

de Tecnovigilancia. 

   

1. 5 Indicadores   

 

INDICADORES 

UMBRAL DE DESEMPEÑO 

Sobresaliente Satisfactorio No 
satisfactorio 

Proporción de eventos adversos 
relacionados con procedimientos de 
osteosíntesis  
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DOCUMENTOS ANEXOS 

 

Anexo 1. Formato institucional para el reporte de eventos e incidentes adversos 
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Anexo 2. Formato para el análisis y gestión de incidentes y/o eventos adversos 
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Anexo 3. FOREIA001: Formato de reporte de eventos e incidentes adversos 

associados al uso de dispositivos médicos.  
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Anexo 5. RISARH006: Reporte informe de seguridad, alerta, recall o hurto.  
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Anexo 6. RETSE008: Reporte trimestral sin eventos no serios.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RAZÓN SOCIAL NIT DIRECCIÓN CIUDAD TELEFONO

REGISTRO SANITARIO 

Ó

PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN

TRIMESTRE A REPORTAR AÑO MODALIDAD

RETSE008 - REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTOS NO SERIOS AL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA 
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Anexo 7. Ficha técnica del indicador: proporción de eventos adversos relacionados 

con procedimentos de osteosíntesis.   
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Anexo  I. Presentación del plan de capacitación 
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