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PROCESO

Gestion en Salud y Seguridad Social

SECRETARIA U OFICINA

SSD - Direccion de Desarrollo de Servicios, Vigilancia y Control -
Grupo de Acreditacion en Salud y SOGC

PROCEDIMIENTO

SEGUIMIENTO A LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES, TECNOVIGILANCIA DE LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD DEL DEPARTAMENTO
DE SANTANDER

Recolectar, evaluar, analizar y gestionar los eventos e incidentes adversos asociados al uso de los Dispositivos Médicos de los Prestadores de Servicios de Salud y

OBJETIVO actores del sistema acorde al actual marco normativo en el Departamento de Santander.
Desde la recepcién de los reportes, evaluacién de la informacién reportada, andlisis y clasificacién, retroalimentacion, Reporte al Centro Nacional de Referencia
ALCANCE S . o
INVIMA, hasta el analisis de informacion Departamental.
FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PUNTOS DE CONTROL REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [Codigo]
( INICIO ) Recibir los reportes de los Eventos e
Incidentes Adversos asociados a
Dispositivos Médicos.
Se recepcionan los reportes de las
notificaciones de los eventos e incidentes
v adversos asociados a los dispositivos
1. Recibir los reportes médicos de los Prestadores de Servicios
de incidentes y de Salud y actores del sistema que hacen Grupo de Profesional Reporte a través del Base de datos de aplicativo
eventos adversos parte de la Red Departamental a través de | Acreditacion en

los correos electrénicos institucionales y
aplicativo web INVIMA:

tecnovigilancia.santander@gmail.com

Salud y SOGC

Universitario

aplicativo web del INVIMA

web INVIMA
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Evaluar la Informacion reportada.
Se evalta la informacién del reporte,
verificando que los datos del paciente, la Grupo de Profesional Base de datos de aplicativo
descripcion del evento o incidente, datos | Acreditacién en Universitario Aplicativo web INVIMA web INVIMAI\O
2 Evaluar informacion del prestador, la gestion realizada y del | Salud y SOGC
reportada por cada uno dispositivo médico estén completos, de
de los prestadores conformidad con:
e Resolucion 4816 de 2008, para el
caso de Tecnovigilancia.
Analizar la Informacién reportada.
Si la informacion reportada se encuentra
incompleta, se comunica via correo
3. cla electronico al prestador de servicios de
informacioén salud para que complete dicha
reportada informacioén. Pasar a la actividad No. 1. Grupo de : I
es Acreditacion en LTr::?/fgrSslic':g?i:) Aplicativo web INVIMA Base d?’vi?)t?s\(/jﬁwafhcatwo
completa? Si la Informacioén reportada es completa, | Salud y SOGC

se analiza y clasifica el suceso en evento o
incidente adverso y pasar a la actividad
No. 4.
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4. Clasificar el Evento o Incidente Adverso.
Los Eventos o Incidentes Adversos, para Gruno de
los reportes de Tecnhovigilancia se Acreditgcién en Profesional Aplicativo web INVIMA Base de datos de aplicativo
4. Clasificar el evento clasifican en SERIOS o NO SERIOS, e Universitario web INVIMA
o= : Salud y SOGC

el incidente ingresan a la Base de Datos de los

adverso Programas Departamentales de
Tecnovigilancia.
Retroalimentar los reportes a los diferentes
Actores de la Red Departamental de

v Tecnovigilancia.
5. Retroalimentar a los Los reportes recibidos son
actores de la red . .
Departamental. retroalimentados a los diferentes Actores Grupo de
de la Red Departamental de 1po Profesional Informacién de correo
g : . Acreditacion en . o s N. A
Tecnovigilancia con las debidas Universitario electrénico
Salud y SOGC

2]

observaciones y conductas administrativas
y asistenciales a seguir, e igualmente se
les envia las alertas sanitarias emitidas en
la pagina web del INVIMA.
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6. Reportar los Eventos e Incidentes al
Centro Nacional de Referencia INVIMA.
Los Eventos e Incidentes clasificados
5 I como No Serios que son recibidos por
- Reportar los eventos arte de los Prestadores de Servicios de Grupo de . - -
e incidentes al INVIMA galud son  gestionados con  una Acreditgcién en Profesional Aplicativo web INVIMA Base de datos de aplicativo
SN . Universitario web INVIMA
- — frecuencia trimestral y los serios dentro de | Salud y SOGC
las 72 horas siguientes
v
7. Consolidar la informacibn a nivel
7. Consolidar y analizar Departamental, la cual anualmente se
la informacién anual realiza un andlisis de los Eventos e
presentada Incidentes presentados en el
Departamento de Santander, generando Grupo de Profesional Datos Estadisticos del
un consolidado para la toma de decisiones | Acreditacion en Universitario Programa Departamental N. A
y gestion del Programa Departamental de | Salud y SOGC de Tecnovigilancia

Tecnovigilancia.
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8. Archivar

FIN

8 Reqgistrar, almacenar y archivar, de Grupo de
acuerdo con los requisitos aplicables | Acreditacion en
de Gestion Documental serd la carta | Salud y SOGC
de solicitud y la orden de entrega. Tablas de retencion

Profesional Documental

) o Base de datos
Universitario

SALIDA DE LA ACTIVIDAD

Reporte mensual de Eventos e Incidentes Adversos en el Departamento Base de Datos del Programa Departamental de Tecnovigilancia Reporte
trimestral de Eventos e Incidentes Adversos con Dispositivos Médicos

DEFINICIONES

TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacién de efectos adversos serios e indeseados,
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificaciéon de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

EVENTO ADVERSO SERIO: Se considera serio un evento adverso cuando su desenlace es la muerte o una amenaza a la vida, o cuando genera o
prolonga una hospitalizacion, causa discapacidad.

DISPOSITIVOS MEDICOS: Son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo
0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el
fabricante para el uso en seres humanos
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OBSERVACIONES

Los reportes catalogados como Eventos Adversos Serios en Tecnovigilancia, los debe cargar directamente el prestador de servicios de Salud al
aplicativo web INVIMA en la periodicidad establecido en la norma vigente.
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