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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion de la modificacion

Adopcidn del procedimiento Asistencia Técnica en Tecnovigilancia mediante Resolucién 3725 del 21 de junio de 2019, por medio de la cual se

1. 21/06/2019 modifica el Mapa de Procesos de la Alcaldia

ELABORO REVISO APROBO
NOMBRE: MASSIEL MARTINEZ NOMBRE: JAIRO ROMO NOMBRE: KAROL FUENTES SANGREGORIO
CARGO: DIRECTORA EN SERVICIOS DE SALUD Y|CARGO: SECRETARIO DE SALUD CARGO: JEFE DE OFICINA DE SISTEMAS INTEGRADOS DE
ASEGURAMIENTO FECHA: 18/11/2019 GESTION
FECHA: 05/11/2019 FECHA: 18/11/2019
' FIRMA: ORIGINAL FIRMADO FIRMA: ORIGINAL FIRMADO

FIRMA: ORIGINAL FIRMADO

NOMBRE: LUIS DANIEL ACOSTA

CARGO: APOYO SIG — CONTRATISTA OPS
FECHA: 05/11/2019

FIRMA: ORIGINAL FIRMADO

RESPONSABLES LiDERES Director de Gestion de Servicios en Salud y Aseguramiento

Garantizar la seguridad y desempefio de los dispositivos médicos, mediante la asistencia técnica, seguimiento y verificaciéon a las IPS y

OBJETIVO profesionales independientes en la implementacion del Programa de Tecnovigilancia.

El procedimiento inicia con la priorizacidn de las Instituciones Prestadoras de Servicio de salud (IPS) y profesionales independientes
ALCANCE que trabajen con Dispositivos Médicos y equipos biomédicos y finaliza con el reporte al ente competente de orden central, en caso de
incumplimiento del prestador.
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Decreto 4725de 2005, Articulo 61
BASE LEGAL Resolucion 2003 De 2014, Anexo Técnico. Numeral 2.3.2
Resolucion 1445 De 2006, Inciso 7.6
Resolucion 4002 De 2007
Resolucion 4816 de 2008
DEFINICIONES

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacidn y la calificacién de efectos adversos indeseados producidos por los dispositivos
médicos, asi como la identificacidon de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas relacionados con éste riesgo, en base a la notificacién, registro y
evaluacién sistematica de los problemas relacionados con los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion.

Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacidn, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicaciéon, destinado por el fabricante para uso en seres humanos.

Equipo Biomédico: Dispositivo medico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinados por el fabricante a ser usados en seres humanos con fines de prevencién, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.

Evento adverso: Cualquier suceso que puede presentarse durante el uso con un dispositivo médico, en el cual se registra un dafio involuntario, como consecuencia del
uso de un dispositivo médico.

Fallas de funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico que pudo haber llevado a la muerte o
deterioro serio de la salud.

Defectos de calidad: Cualquier atributo o caracteristicas fisica o quimica del dispositivo médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue
fabricado y autorizado por el INVIMA en el registro sanitario.

LINEAMIENTOS O POLITICAS DE OPERACION:

El cronograma de Asistencia Técnica debe realizarse de manera conjunta entre todos los programas de la Direccidén De Gestiéon De Servicios En Salud Y Aseguramiento.

El cronograma se debe realizar semestralmente y acorde a la disponibilidad de personal para la ejecucién del mismo.

El Oficio de Convocatoria debe ser enviado con minimo 5 dias de anticipacion al interesado y se debe garantizar el recibido del mismo.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
No. Descripcion de la actividad Area Responsable Cargo responsable Registros
Priorizar a las Instituciones Prestadoras de Profesional universitario
1 Servicio de salud (IPS) 'y profesionales|Direccién de Gestion de Servicios en Salud y
independientes que trabajen con Dispositivos Aseguramiento
Médicos y equipos biomédicos.
- . Direccidn de Gestidn de Servicios en Salud y Profesional universitario
2 |Disefiar Plan de Visitas. . Cronograma
Aseguramiento
Notificar al prestador para cada asistencia| . ., L, - Profesional universitario
- . p. .p. ., Direccién de Gestion de Servicios en Salud y - .
3 [técnica, seguimiento, verificacion del programa . Oficio de Convocatoria
. . Aseguramiento
de tecnovigilancia
. ., Direccidn de Gestidn de Servicios en Salud y Profesional universitario Acta de Asistencia Técnica
4 |Realizar reunion de apertura. . . . .
Aseguramiento Lista de Asistencia
Ejecutar Asistencia Técnica a las IPS y|_. ., L . Profesional universitario Acta de Asistencia Técnica
. . Direccién de Gestion de Servicios en Salud y e,
5 |Profesionales Independientes en el Programa de . Instrumento de Verificacidn
.. . Aseguramiento 3
Tecnovigilancia Fotografias
6 Realizar reunion de cierre para definir[Direccidon de Gestion de Servicios en Salud y Profesional universitario Acta de Asistencia Técnica
compromisos. Aseguramiento Plan de Mejoramiento
Seguimiento Verificacion a las IPS . ., L - Profesional universitario
& . y . YIDireccion de Gestion de Servicios en Salud y .
7 |Profesionales Independientes en el Programa de . Acta de Seguimiento
. . Aseguramiento
Tecnovigilancia
- . Profesional universitario Memorando de entrega de
En caso de no cumplimiento de los compromisos, .
. . ., . - expediente
se debe elaborar el expediente y entregar a la|Direccidén de Gestion de Servicios en Salud y L
8 - - . Informe Técnico
Oficina de apoyo a la gestién grupo de asuntos Aseguramiento Fotografias
juridicos para dar inicio al proceso sancionatorio. & .
Acta de Seguimiento
. . Oficina de apoyo a la gestion grupo de Profesional universitario . .
9 |Desarrollo del proceso sancionatorio poy & grup Proceso sancionatorio

asuntos juridicos
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DOCUMENTOS RELACIONADOS:

Nombre:

Codigo:

Cronograma (Interno)

Oficio de Convocatoria (Interno)

Acta de Asistencia Técnica (Interno)

Instrumento de Verificacién (Externo)

Plan de Mejoramiento (Interno)

Acta de Seguimiento (Interno)

Informe Técnico (Interno)




