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INTRODUCCION

La complejidad de los procesos de atencion en salud en la actualidad hacen
necesario que sean considerados sistemas de alto riesgo y por lo tanto es de vital
importancia que se involucren en su disefio diferentes barreras de seguridad que
permitan prevenir los fallos involuntarios que puedan presentarse durante la

atencién de un paciente.

En los ultimos afos en la mayoria de los sistemas de salud en el mundo el uso de
la tecnologia ha tomado gran importancia, por lo cual, se han implementado
politicas que lleven a controlar la aparicidon de eventos adversos en la atencion en
salud con el propésito de garantizar la seguridad del paciente y su vez mejorar la

calidad de la atencién (1).

La tecnovigilancia como actividad trascendental dentro de la estrategia de
evaluacién y regulacion sanitaria en pro de la seguridad de los pacientes y como
complemento de un sistema de calidad en salud, requiere de la conformacién de
sistemas o programas que le permitan su adecuado desarrollo, y es por esto que
tanto la entidades sanitarias nacionales y regionales de salud, como los
hospitales o prestadores de servicios de salud, deben movilizar esfuerzos por
generar los elementos necesarios para su buen desarrollo y para cumplir con los

requisitos de calidad (2).

El decreto 1011 de 2006 que reglamenta el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de Atencion en Salud, el cual define unas caracteristicas que deben tener

los servicios prestadores de salud y dentro de estas, se encuentra la seguridad
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definida como “el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud

o de mitigar sus consecuencias” (3).

Entre las actividades del Sistema de Gestion de Calidad se tiene estandares de
obligatorio cumplimiento los cuales deben ser implementados por todas las
instituciones prestadoras de servicios de salud, dentro de estos, se incluye un
programa de Tecnovigilancia, el cual busca mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de pacientes, a través del control y reduccion del riesgo que se
produzca un evento e incidente adverso asociado al uso de los dispositivos

médicos (4).

La seguridad de los pacientes y el fortalecimiento de la proteccién de la salud se
constituyen entonces en una prioridad en la gestion de calidad y de la atencién
que se brinda, de ahi la importancia de reflexionar sobre la magnitud que se tiene
con respecto al tema, buscando acciones que garanticen una practica segura. Por
tal motivo debe ser un compromiso de todas las areas en las que se presten
servicios en salud, de los profesionales y de la comunidad para un cuidado

seguro y de calidad.

La seguridad del paciente involucra el establecimiento de sistemas operativos y
procesos que minimicen la probabilidad de errores y maximicen la probabilidad de
detectarlos cuando ocurran, con el fin de implementar medidas que permitan

reducir y controlar el riesgo en la atencién y brindar mayor seguridad.



i

oo

= TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE
CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

La implementacién del programa de tecnovigilancia es responsabilidad de los
Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos
del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya;
quienes son los directos responsables de generar reportes y gestionar los
reclamos por fallas de los dispositivos y productos médicos. Los entes nacionales,
gubernamentales y locales deben velar por el cumplimiento de la implementacién

de estos programas como parte fundamental de la seguridad del paciente.
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1. MARCO TECNICO

1.1TECNOVIGILANCIA

La tecnovigilancia esta definida como el proceso por medio del cual se
determinan de forma objetiva la presentacion de efectos adversos o incidentes
producidos por los dispositivos médicos, logrando con esto identificar, notificar
y realizar trazabilidad a las causas y factores asociados para la presentacion
de ellos, pudiendo con esto cuantificar la frecuencia, gravedad e incidencia de

los eventos y poder prevenirlos (5).

El programa de tecnovigilancia es una actividad que se debe implementar en
todas las instituciones prestadoras de servicios de salud a nivel nacional como
requisito de calidad y de habilitacidén, para poder tener prevencion, deteccién,
investigacion y difusion de informacion sobre incidentes adversos con
dispositivos médicos durante su uso y asi dar marcha y al programa nacional

de tecnovigilancia (6).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
dentro del marco de su plan estratégico global, y amparados bajo el Decreto
1290 de 1994 , articulo 4,donde le confiere al INVIMA “impulsar y dirigir en todo
el pais las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y
vigilancia epidemiolégica de los efectos adversos de los productos de su
competencia” y el articulo 24 del Decreto 3770 de 2004, el cual dispone el

disefio de un programa de reactivovigilancia, el INVIMA viene desarrollando el



_|.._

g, '“‘U'\[‘s FHSID—“D CFS

Lin PN TAMRALYCH it i e

- — TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE

CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

Programa Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Postmercado de Dispositivos

Médicos y reactivos de diagnostico (Tecnovigilancia) (4).

El objetivo principal del programa es mejorar la proteccién de la salud y la
seguridad de pacientes, usuarios y otros, mediante la reduccién y control del
riesgo que se produzca o se repita un incidente adverso asociado al uso de los

dispositivos médicos comercializados en el territorio colombiano (4).

1.2DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos, son considerados un componente fundamental para
la prestacién de los servicios de salud y es por esto, que se dice que cerca del
60% de los elementos usados en las instituciones de salud vy hospitales
representan en aproximadamente 5.000 tipos diferentes de dispositivos
meédicos como agujas o jeringas hasta equipos de alta tecnologia como los
tomdgrafos y los marcapasos implantables, son catalogados en este grupo de

tecnologias sanitarias (4).

Existen muchas definiciones para los dispositivos médicos pero una de las mas
claras es la basada en el decreto 4725 de 2005 del Ministerio de la Proteccion
Social donde se define como aquel instrumento, artefacto, articulo, utilizado
solo o en combinacion, para el diagnéstico, tratamiento, investigacion,
mantenimiento, sustitucion anatémica o de un proceso fisiolégico. Los
dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal

que se desea por medios farmacologicos, inmunologicos o metabdlicos (7).
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Los dispositivos médicos son sometidos a diferentes controles de buenas
practicas de manufactura y almacenamiento durante su desarrollo, pero estos,
no son suficientes para garantizar que durante su uso no se presenten
problemas o incidentes que pueden desencadenar dafnos o potenciales dafos
para la salud, todos los dispositivos médicos poseen un cierto grado de riesgo,

el cual podria causar problemas en circunstancias especificas (5).

La seguridad del paciente se ha beneficiado de muchas areas y especialmente
de las experiencias vividas en la industria de la aviacion, utilizando listas de
chequeo, de esta misma forma los profesionales de la salud que utilizan
dispositivos médicos deben asegurar que el proceso que inicia termine sin
dafo adicional al paciente y es conveniente también el uso de esta herramienta
para verificar el adecuado funcionamiento de los equipos que se van a utilizar
(camaras de video, insufladores de CO2, trocars que protejan la punta cuando
entran al abdomen, lentes que permitan visién adecuada, disectores protegidos
que no permiten la conduccidon de corriente a vasos sanguineos y organos

vecinos) (8).

1.3CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

La clasificacion de los dispositivos médicos es realizada por el fabricante y es
fundamentada segun los riesgos relacionados con el uso y el posible fracaso
de los dispositivos por la combinacién de varios criterios como, duracion del
contacto con el cuerpo, grado de invasion, efecto local contra efecto sistémico
y contacto con el medio ambiente. Segun lo establecido en el articulo 5 del

decreto 4725 de 2005 y teniendo en cuenta 18 reglas definidas en el articulo

10
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7, estan clasificados en 4 categorias segun su riesgo: I, lIA, 1IB y Il (Anexo 1y
2) (5).

Clase I: Son los dispositivos de bajo riesgo, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del
deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no

razonable de enfermedad o lesion.

Clase lla: Son los dispositivos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y

efectividad.

Clase llb: Son los dispositivos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en

el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Son los dispositivos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si

su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion (5).

Ademas se tiene definido los equipos biomédicos como los dispositivos
operacionales y funcionales que reune caracteristicas eléctricas,
electronicas o hidraulicas, que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser

humano o aquellos destinados para un sélo uso (4).

11
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1.4TIPOS DE DISPOSITIVO MEDICO

Existen multiples tipo de dispositivos médicos segun el Study Grupo 1, Global

Harmonization Task Force los cuales se definen de acuerdo a su uso (9).

Dispositivo Médico Activo: dispositivo cuyo funcionamiento dependa de una
fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actua

mediante la conversion de dicha energia.

Dispositivo Médico Activo Terapéutico: dispositivo utilizado soélo o en
combinacion con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar,
sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del

tratamiento o alivio de una enfermedad, lesiéon o deficiencia.

Dispositivo Médico Combinado: es aquel dispositivo que forme con un
farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta

combinacion.
Dispositivo Médico Destinado a Investigaciones Clinicas: dispositivo
médico para ser utilizado en investigaciones efectuadas en un entorno clinico

humano adecuado.

Dispositivo médico para diagndstico: todo dispositivo médico activo, sea

utilizado solo o en combinacién con otros dispositivos médicos, con el fin de

12
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suministrar informacion para detectar, diagnosticar, monitorear o tratar
afecciones fisiologicas, estados de salud, enfermedades o deformidades

congénitas.

Dispositivo Médico Fraudulento: aquel que se comercializa sin cumplir
con los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo

regulan.

Dispositivo Médico Implantable: disefiado para ser implantado totalmente
en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencion quirurgica y destinado a permanecer alli después

de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias.

Dispositivo Médico Invasivo: el que penetra parcial o completamente en el
interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie

corporal.

Dispositivo Médico Invasivo de Tipo Quirurgico: dispositivo médico
invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie

corporal por medio de una intervencidn quirurgica.

Dispositivo Médico Quirurgico Reutilizable: destinado a fines quirurgicos
para cortar, perforar, cerrar, etc. en procedimientos medico quirurgicos, sin
estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a

utilizarse una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.

13
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1.5 OTROS DISPOSITIVOS

Dispositivos con Superficie de Contacto: Son aquellos que incluyen

contacto con piel, membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.

Dispositivos de Comunicacion Interna y Externa: Incluyen los dispositivos
que entran en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos
corporales o aquellos que se comunican con tejidos, huesos y con el sistema

pulpa / dentina.

1.6 EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS

Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que
se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion

de un dispositivo médico (7).

Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador
o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como

consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o aparato de uso médico (7).

Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra

persona, o una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso (7).

14



[ Lr.'l.'\.'lml'u ot o Excelerncia

ﬁmnmsmw CEs
w

= TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE
CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dano no intencionado diferente
a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la
salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé un desenlace

adverso (7).

1.7 REPORTE DE EVENTO-INCIDENTE ADVERSOS CON DISPOSITIVOS
MEDICOS (FE-IADM)

El reporte de eventos o incidentes adversos es la actividad que permite la
identificacion problemas de seguridad respecto al uso de un dispositivo medico
que pueden llevar al dafio de un paciente, dicho reporte que tiene como fin
principal suministrar al INVIMA, al fabricante e institucion hospitalaria
informacion clara, veraz y confiable sobre un evento adverso o Incidente

adverso relacionado con un dispositivo médico durante su uso (10).

A si mismo se tienen planteados otros objetivos importantes que se pretenden

lograr con el reporte, estos son:

» Obtener informacion para la evaluacién de los riesgos asociados con el uso
de dispositivos médicos.

» Tomar acciones necesarias para la reduccion o eliminacion del riesgo de
generacion de eventos adversos.

» Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de informacioén en salud en el

pais referentes a la vigilancia epidemioldgica.

15



i
|

LI L e mLyeh OO I 00

@LWRS]MD CES
N/

e TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE

CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

El reporte debe ser realizado por todo el personal responsable e involucrado en
el disefio, fabricacion, acondicionamiento, comercializacién, operacion y uso
del dispositivo médico. Igualmente toda persona que identifique o tenga
conocimiento de que un dispositivo medico es sospechoso de producir o de
aumentar el riesgo de producir un incidente adverso en un paciente esta
obligado a reportar. Es pertinente aclarar que toda la informacion contenida
sobre el paciente y reportante es confidencial y sera usada solamente con fines

sanitarios (10).

Se debe reportar todo evento o potencial riesgo de incidente adverso
relacionado con un dispositivo médico durante su uso y debe reportarse
independientemente de su desenlace. Dicho reporte en Colombia se hace por
medio del “Formato de Reporte de Evento-Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos” (FE-IADM) (Anexo 3) que es un instrumento elaborado por el
INVIMA, el cual contiene la informacidon necesaria que se debe reportar sobre
el evento e incidente adverso ocurrido con el fin de brindar una respuesta

oportuna y adecuada (10).

Los tipos de reportes de Tecnovigilancia considerados por el Programa

Nacional son:

Reportes inmediatos:

Reportes de tecnovigilancia que se hacen al INVIMA, dentro de las setenta y
dos horas (72) horas siguientes al conocimiento del evento adverso serio

asociados a dispositivos médicos para uso en humanos (10).

Reportes periodicos:

16
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Reportes de tecnovigilancia que se relacionan con la ocurrencia de eventos
adversos no serios e informacion sobre la seguridad del dispositivo medico
junto con las medidas preventivas tomadas. Se presentan trimestralmente
manera consolidada al INVIMA o a las Direcciones Distritales o

Departamentales de Salud (10).

Reportes de retiro de productos o lotes de producto:

Reportes de tecnovigilancia a través de los cuales el fabricante o importador
informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro de un producto o lote de
producto del mercado cuando estos supongan un riesgo para la salud de los

pacientes (10).

Reporte de alertas internacionales:

Reporte de tecnovigilancia mediante el cual un importador autorizado para
comercializar dispositivos médicos en Colombia comunica al INVIMA, durante
las 72 horas siguientes a la generacién de una alerta internacional por parte de
la casa fabricante en el pais de origen o por una agencia sanitaria a nivel
mundial en la que se vea involucrado un dispositivo médico comercializado en

el pais (10).

1.8 GESTION DE LOS REPORTES DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS

La gestion de reportes consiste basicamente en realizar una evaluacion que
permita analizar la causalidad, frecuencia y gravedad de la informacion del
reporte asi como las acciones realizadas, clasificar el dispositivo médico por

riesgo y nivel de complejidad de las areas en donde se genera el evento.

17
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Luego de los resultados obtenidos en esta evaluacion se toman las acciones
preventivas y/o correctivas, con el fin de aminorar el riesgo y evitar su
repeticion, las cuales se deben comunicar al Ministerio de la Protecciéon Social
y si es estrictamente necesario se abrira un proceso investigativo que permita
determinar las causas del evento o incidente adverso. Ademas si de estos
resultados se origina una alerta nacional esta debera ser informada al
responsable del dispositivo médico que figure como tal en el registro sanitario,

al Ministerio de la Proteccion Social y al publico en general (7).

Igualmente si de dichos informes se deriva la necesidad de generar politicas o
reglamentacion relacionada con los dispositivos médicos, se debera informar al
Ministerio de la Proteccion Social quienes tomaran en cuenta las necesidades
para gestionar la reglamentacibn o establecer las politicas y acciones

correspondientes (7).

Es ademas de suma importancia implementar un seguimiento de los
dispositivos médicos desde la etapa de pre-mercado como posterior a esta
siendo responsabilidad de los fabricantes la supervision activa de sus
productos y haciendo claridad que se debe reforzar las actividades de
vigilancia como la cultura de seguridad del paciente ademas de resaltar la
necesidad del seguimiento posterior a la venta, con una articulaciéon adecuada
entre los sistemas de informacion para evitar que los eventos adversos
reportados y presentados se repitan en diferentes lugares, todo esto
lograndose con un reporte general de los incidentes graves como vigilancia de
casos a las autoridades competentes en los diferentes paises de la comunidad

europea unificando asi los reportes y el tramite de estos (11).
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Posterior a la aprobacion de un medicamento o dispositivo para su uso por una
autoridad competente o reguladora, el producto es utilizado generalmente por
la poblacion en general y en un numero mucho mayor de lo que suelen ser
estudiados en los ensayos clinicos previos a su aprobacion. La necesidad de
post-aprobacién (también llamado post-comercializacion) y la evaluacion de la
seguridad, tal como existe hoy, en su mayor parte nace de los problemas de
seguridad detectados por los médicos, al reconocer un patron de raros
acontecimientos graves, como focomelia causada por la exposicién prenatal a
thalidomide y raros canceres vaginales que se produjeron en mujeres jovenes
que habia en la exposicion in utero al diethylstilbestrol, la deteccion de las
reacciones adversas posteriores a la autorizacion que ha dado lugar a muchos

debates por la autorizacion y las pruebas realizadas.

La tecnovigilancia requiere un aspecto muy importante que es la discrecién ya
que esta metodologia es un reporte voluntario, los cuales deben ser
investigados por una entidad competente en el tema y sus informes de
investigacion deben ser confidenciales, la divulgacion de informaciéon no se

debe hacer antes de que estos informes se completan correctamente (12).

1.9 OTRO TIPO DE TECNOLOGIA EN SALUD

La tecnologia es wuna variable que influye poderosamente sobre las
caracteristicas organizacionales, ya que todas las organizaciones utilizan
alguna forma de tecnologia para ejecutar sus operaciones y realizar sus tareas,
la tecnologia es algo que se desarrolla en general todas las empresas, en
particular a través de conocimientos acumulados y desarrollados sobre el

significado de la ejecucion de tarea, la tecnologia es utilizada para transformar

19



=
Al

4% ~UNIVERSIDAD CES

L Carvigvtimilie oot o Evcelercis
m— TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE
CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

bienes y servicios modificando su naturaleza o sus caracteristicas es por esto
que aparece asi la tecnologia blanda, tecnologias sanitaria definida como un
campo multidisciplinar de analisis de politicas, estudiando las implicaciones

meédicas, econdmicas, sociales y éticas del desarrollo (13).

1.10 DEFINICIONES DE TERMINOS

Las siguientes definiciones estan referenciadas de acuerdo a la normatividad

que aplica en Colombia en el decreto 4725 de 2005.

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

recurrencia del evento adverso.

Accién Preventiva. Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente

adverso.

Dano. Lesion o perjuicio que afecta la salud de las personas, puede ser

transitoria o permanente, y causar enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y
por las obtuvo el registro sanitario por parte del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

médico.
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Factor de riesgo. Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una

mayor probabilidad de experimentar un dafio o problema de salud

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempeno 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
institucion hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un

evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico.

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

médico.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con dicha incapacidad 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.

Senal de alerta. Situacion generada por la informacién reportada de un caso o
un numero de casos con una misma asociacion o relacion causal de un entre
un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no

documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de
trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la

tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacién y comunicacién activa
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entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o
nacional.

Riesgo. Fuente potencial o probabilidad de que pueda producirse un dafo.
Sensibilidad. Capacidad para detectar sefales de alerta de eventos adversos

por parte del programa de tecnovigilancia.

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.
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2. MARCO LEGAL

La tecnovigilancia en Colombia esta enmarcada en numerosas normas, las cuales
buscan dar claridad y normatizar las actividades encaminadas para una practica
segura en salud, para la recepcion, almacenamiento, dispensacion, transporte y
comercializacion de medicamentos y dispositivos meédicos los cuales deben estar

bajo la normatividad vigente en la materia (La ley 1122 en el articulo 34, literal d)

(6).

Ademas, estan definidos los diferentes requisitos de habilitacion que deben
cumplir las IPS prestadoras de servicios de salud y el articulo 4° habla de los
estandares de habilitacion en el cual se solicita a las diferentes entidades
prestadoras de servicios que tengan procesos para el manejo de medicamentos y
dispositivos médicos para uso humano, cuyas condiciones de almacenamiento,
distribucion y entrega, condicionen directamente riesgos en la prestacion de los

servicios (estandar 4 del anexo técnico 1 de la resolucién 1043 de 2006) (14).

Buscando ademas la seguridad de los usuarios en los diferentes servicios del area
de la salud, se debe tener un complimiento del seguimiento a riesgos, para tener
una adecuada identificacion, notificacién y seguimiento de estos (estandar 9 del

anexo técnico 1 de la resolucién 1043 de 2006) (14).
El crecimiento continuo de dispositivos tecnolégicos en el area de la salud ha

generado mas efectividad en los procesos, optimizacion de tiempo en recursos y

avances en los procedimientos clinicos, apoyando el progreso en dispositivos
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meédicos, los cuales en su proceso de desarrollo pueden presentar un riesgo
durante su uso inmediato o futuro, generando efectos adversos a los pacientes
(5,14).

El manejo de dispositivos médicos se encuentra legislado segun el decreto 4725
de 2005 expedido por el Ministerio de la Proteccidén Social en el cual reglamenta
el régimen de registros sanitarios, comercializacion y vigilancia sanitaria de los

dispositivos médicos para uso humano (5).

Los dispositivos médicos, segun lo establecido en el articulo 5 del Decreto 4725
del 2005, clasifica los dispositivos médicos en 4 categorias segun su riesgo: | (bajo
riesgo), IIA (riesgo moderado), 1B (alto riesgo) y Il (muy alto riesgo), teniendo en
cuenta 18 reglas descritas en el articulo 7 las cuales dictaminan el tipo de
categoria para clasificar cada dispositivo segun su complejidad y uso clinico:

invasivo o no invasivo.

Para asegurar el buen uso y funcionamiento de dispositivos médicos se deben
realizar mantenimientos periddicos y calibraciéon de equipos biomédicos los cuales
optimizan su durabilidad y seguridad, como lo establece el decreto 4725 de 2005
en su articulo 39; donde toda persona que preste servicios de manteniendo
debera ser profesional en ingenieria biomédica o ingenierias afines o personal
técnico debidamente acreditado; esto se podria considerar como un factor de
suma importancia y un principio fundamental de la tecnovigilancia porque un mal

manejo de este proceso puede repercutir en serios riesgos para los pacientes.

Los dispositivos médicos son considerados un componente fundamental para la

prestacion de servicios de salud y es por esto que deben ser evaluados
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exhaustivamente para minimizar cualquier tipo de riesgo que puedan generar al
paciente durante su uso ya que en el articulo 4° paragrafo 2° del decreto 4725 se
establece que mientras dure el periodo de validez previsto por el fabricante, los
principios de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos no deberan
alterarse en un grado tal que se vean comprometidos el estado clinico, la salud y
la seguridad de los pacientes y, en su caso, de terceros, cuando el producto se
vea sometido a las situaciones que puedan derivarse de las condiciones normales

de utilizacion.

Ademas estandariza los criterios de clasificacion y reglamenta las condiciones de
comercializacion y almacenamiento de estos, enmarcando de forma amplia los
requisitos necesarios para obtener el registro sanitario y autorizacion de

comercializacion.

Igualmente el Decreto 4725 en su paragrafo 4° del articulo 37 contempla que el
Ministerio de la Proteccion Social reglamentara la importacion de equipos
biomédicos considerados remanufacturados y/o repotenciados; ya que es
necesario definir los requisitos para que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, autorice la importacién de equipos biomédicos
repotenciados clases Ilb y lll, los cuales seran considerados de tecnologia
controlada; dicha importacion esta reglamentado mediante la resolucién 2434 de
2006.

Asi mismo esta resolucion 2434 de 2006 regula las condiciones que deben tener
todos estos equipos repotenciados, las normas de seguridad que deben cumplir
de acuerdo a las especificaciones de los fabricantes, documentacion ante los

entes gubernamentales como son registro sanitario, permiso de comercializacion,
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requisitos de importacion y la autorizacion que deben recibir por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, quien lo expedira de

acuerdo a unos requisitos explicitos en la norma (15).

El decreto 4725 de 2005 referencia también la parte de vigilancia y control donde
se expresa la obligacién de informar a la autoridad sanitaria, notificar y uno de los
puntos mas importantes donde el Ministerio de la Proteccion Social reglamenta
con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, disefiar el Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los
incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar medidas
de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los usuarios,
profesionales de la salud, autoridades sanitarias a nivel nacional y a la poblacion

en general (5).

Es por esto que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, dentro del marco de su plan estratégico global, y amparados en el
articulo 4 del Decreto 1290 de 1994, le confiere “impulsar y dirigir en todo el pais
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia

epidemiologica de los efectos adversos de los productos de su competencia”.

Ademas, el articulo 61 del decreto 4725 de 2005 reglamenta la creacion del
programa nacional de tecnovigilancia, en esta se tienen unas consideraciones
generales de acuerdo a lo que se manejaba hasta la fecha con referencia a los
dispositivos médicos, se define el programa nacional de tecnovigilancia, se
determinan los principios de este, se clasifican los eventos adversos y la

obligatoriedad de su identificacion, reporte, notificacion y seguimiento de estos (7).
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Una buena aplicabilidad de la tecnovigilancia podria garantizar la calidad de la
atencién de salud del sistema general de seguridad social como se establece en el
decreto 1011 de 2006 en su articulo 6, el cual exige un conjunto de normas,
requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y
controla el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnolégica y
cientifica indispensables para la entrada y permanencia en el sistema soportado a
su vez en el articulo 21 que implementa mediante un plan de visitas , dar
seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacién
de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de
Servicios de Salud.

Es de suma importancia en la tecnovigilancia adoptar como objetivos especificos

el articulo 46 del decreto 1011 de 2006 el cual se fundamenta en:

» Monitorear. Hacer seguimiento a la calidad de los servicios para que los
actores, las entidades directivas y de inspeccion, vigilancia y control del
sistema realicen el monitoreo y ajustes.

» Orientar. Contribuir a orientar el comportamiento de la poblacién general
para la selecciéon de la Institucién Prestadora de Servicios, por parte de los
usuarios y demas agentes, con base en informacion sobre su calidad.

» Referenciar. Contribuir a la referenciacion competitiva sobre la calidad de

los servicios entre las Instituciones Prestadoras de Servicios.
Para asi realizar un seguimiento, estudio y mejoramiento a las instituciones

prestadoras de servicios que puedan repercutir y/o generar riesgos para los

usuarios.
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3. EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD

La evaluacion de tecnologias en salud es un tema que ha tomado gran
importancia en los sistemas de salud a nivel internacional debido a su impacto en
los indicadores de resultado y desempefio de estos, asi como también por la
influencia en los costos de operacion del sistema y en la deshumanizacion de la
atencién en salud ; ademas porque se requiere un conocimiento profundo de este
para poder llevar a cabo la formulacion de politicas en salud que son
trascendentales y decisivas para la creacion e implementaciéon de sistemas de

vigilancia que busquen garantizar la seguridad del paciente (16).

Los sistemas de salud son cada vez mas dependientes de las tecnologias y estas
han ganado un espacio significativo en la politica debido a la preocupacién sobre
el desconocimiento de su efectividad, costo y seguridad real en condiciones

medias de aplicacion (16).

El Ministerio de la Proteccion Social (MPS) de Colombia ha definido las
tecnologias en salud como el conjunto de medios técnicos y de procedimientos
puestos a disposicion por la ciencia, la investigacion y los operadores del sector
salud para sus elecciones de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
(17).

Hay ademas una serie de reflexiones que permiten complementar esta definicion
entre las cuales esta la del Comité para Evaluacién y la Difusién de las
Innovaciones Médicas de Francia que incorpora en su definicion de tecnologias en
salud el concepto mismo de sistema de salud el cual permite abordar el tema

tecnoldgico con integralidad recogiendo aquellas intervenciones terapéuticas pero
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incorporando otras intervenciones que no son visibles a la luz del ejercicio clinico.
Otra reflexién es la de La agencia Euroscan y el Centro Danés para la Evaluacién
de la Tecnologia que incorporan las actividades preventivas, ambientales y de
salud publica y por ultimo esta la reflexion de La Oficina Finlandesa para la
Evaluacion de Tecnologias en Salud y por el Instituto Aleman para la
Documentacién y la Informatica Médica que incorporan los sistemas

organizacionales y de soporte (16).

Finalmente retomando lo anterior se propone la siguiente definicion para la

evaluacion de tecnologias en salud para Colombia:

“Evaluacion sistematica y comprensiva, de los aspectos clinicos,
economicos, sociales y éticos de las condiciones y consecuencias del uso
de las tecnologias en salud; entendiendo por tecnologias en salud el
conjunto de instrumentos, procedimientos y medicamentos utilizados para
promover los estados saludables; prevenir, curar y paliar la enfermedad asi

como rehabilitar y cuidar a largo plazo las secuelas producto de ésta” (16).

La evaluacion sistematica y comprensiva compromete la estimacion del valor de
esa tecnologia basandose en rigurosas reglas y principios replicables vy
determinados a priori que abarca los aspectos relevantes de la tecnologia. Los
aspectos clinicos buscan la efectividad, la seguridad y otros aspectos relevantes
del uso corriente de una tecnologia. Los aspectos econdomicos responden a
aspectos fundamentales sobre la asignacion de recursos en tecnologias en salud.
El analisis de los aspectos éticos y sociales se refiere al estudio de los efectos
distributivos que ocurren tras la asignacion de recursos basadas en evaluaciones

econdmicas. Las condiciones y consecuencias de uso hacen referencia a la
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vocacion de investigacion aplicada y enfocada en la toma de decisiones de la

evaluacion de tecnologias en salud (16).

El objetivo de la evaluacion de tecnologias en salud es apoyar el proceso de toma
de decisiones valiéndose de la evidencia como herramienta para el suministro de
informacion de alta calidad cientifica y ademas ayuda a identificar las mejores
practicas en servicios de salud, logrando aumentar la seguridad, mejorando la

calidad y optimizando el uso de los recursos (16).
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4. OTROS MODELOS DE TECNOVIGILANCIA

La seguridad de los pacientes es ahora la orientacion sobre cémo disefiar
tecnologias que se puedan utilizar de forma facil y util, contribuyendo a mejorar el
desempefio de puestos de trabajo, la eficiencia y la calidad con un fin basico la
satisfaccion de los usuarios, pero es ademas de suma importancia la forma en que
las tecnologias se implementa y aplica cuidadosamente para que los beneficios se
hagan realidad. La implementacion de la tecnologia en los diferentes servicios de
salud deben tener el enfoque de que ira aportar en la seguridad del paciente y que
tan necesario y util es para estos y las instituciones lo cual dia a dia sera mayor

por la velocidad en la cual se estan creando nuevas tecnologias (18).

La evaluacion de Tecnologia es una disciplina relativamente nueva en el mundo,
su evolucion en los paises desarrollados alcanza los 20 afos de historia y en
paises como el nuestro esta apenas comenzando. Para Latinoamérica su
desarrollo se ha concentrado en México, Chile, Cuba, Argentina, Colombia
mostrandose un desarrollo mas avanzado en México con la creacion del Centro de
Evaluacion de Tecnologia — CENETEC, a través del cual apoyan de manera

incondicional el desarrollo del Sistema de Salud (19).

Especificamente los modelos de tecnovigilancia han sido implementados en
paises con mas avance industrializado como Estados Unidos, Canada, Francia,
Inglaterra, Suecia, Australia, Japdén. Los diferentes modelos estan basados
fundamentalmente en la generacién de la informacion en el momento de pre-

mercado y post-mercado articulando asi los datos obtenidos en la prestacion de
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servicios de salud. En todos estos paises se tiene establecido una legislacion y
normatividad para poder regular el proceso, ademas se tiene el compromiso
sanitario de los entes reguladores de salud para tener un reporte, analisis y
seguimiento de los eventos que vayan en detrimento de la seguridad de los

usuarios (20).

4.1EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

411 Canada

Generalidades

En Canada, el primer papel sobre la necesidad de realizar Evaluacion de
Tecnologias en Salud-ETS (HTA) aparecié en 1970.Posteriormente,
algunos esfuerzos académicos aislados produjeron reportes del estilo de
HTA que fueron publicaciones en revistas indexadas y fueron ganando un
espacio politico en los circulos del Sistema de Salud Canadiense. En 1989,
Canada a través de los viceministros de salud creé la Oficina Canadiense
de Coordinacién para la Evaluacion de Tecnologia de la Salud (CCOHTA),
una corporacién publica sin animo de lucro gobernada por un consejo de 13
representantes de las provincias y territorios. Ese consejo trabaja con dos
comités consultivos, uno sobre medicamentos y el otro sobre el resto de las
tecnologias. Ademas existen el Consejo Coordinador de evaluacion de
Tecnologias de la Salud, dependiente del gobierno provincial de Quebec, y
la Alberta Heritage Foundation (21).
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La misién declarada de la CCOHTA es "fomentar el uso apropiado de la
tecnologia de la salud, influyendo en los tomadores de decisiones a través
de la recopilacion, analisis, creacion y difusidon de informacién sobre la

eficacia y el costo de la tecnologia y el impacto en la salud" (22).

En Canada, con excepcidén de algunas poblaciones especificas, el cuidado
de la salud es jurisdiccion provincial y territorial. Por lo tanto los ministerios
de salud de las 10 provincias y los tres territorios toman las decisiones
sobre la tecnologia a incluir en el sistema de salud. Las licencias de los
farmacos, equipos y dispositivos son expedidas por el gobierno nacional
(16).

El canadiense se ha visto afectado por un rapido desarrollo de nuevas
tecnologias, una mayor receptividad por su adopcion y la tasa de avances
tecnolodgicos y cientificos. Esto hace que la influencia de un mayor numero
de alternativas y de nuevas presiones competitivas ponga a los sistemas de
salud que tienen financiacién publica a tomar decisiones trascendentales
con respecto la asignaciéon de recursos. Sin embargo este sistema tiene una
importante limitacidn de recursos y presupuestos que se ha visto agravada
por una economia en la que la base gravable contiene una proporcién cada
vez menor de contribuyentes jovenes comparada con las poblaciones

mayores (16).

Oficina canadiense coordinadora de la evaluacién de Tecnologia en
salud

La CCOHTA fue establecida para un periodo de prueba de tres afios. En

1993 se hizo permanente y en 1999 se le aumenté el mandato y se
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aumentaron los fondos. Esta agencia ha definido la Evaluacion de
Tecnologias en Salud como el proceso de revision sistematica de la
evidencia existente que provea informacién sobre la efectividad, costo-
efectividad e impacto del uso de las tecnologias médicas tanto en la salud

de los pacientes como en el sistema de salud mismo (16).

Hasta abril de 2006, la Agencia Canadiense para las Drogas y las
Tecnologias en salud se conocia como la Oficina Canadiense de

Coordinacién Evaluacién de Tecnologias en Salud (CCOHTA).

La Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud
(CADTH) es un organismo nacional de Canada que proporciona a los
responsables provinciales, territoriales y federales de la atencion en salud
asesoramiento creible, imparcial y basado en la evidencia sobre la
efectividad y eficacia de los farmacos y otras tecnologias salud y apoya a
los tomadores de decisiones que tienen que determinar qué tecnologias se
deben utilizar para lograr los mejores resultados tanto para la salud del

paciente y el sistema de salud (23).

El Programa de Evaluacion de Tecnologias Salud-ETS (HTA) proporciona
informacién de alta calidad sobre la efectividad clinica, costo-efectividad, y
un mayor impacto de las drogas, las tecnologias médicas, y los sistemas de
salud. Asimismo dicho programa suministra informacion a los responsables
de la toma de decisiones de salud con un amplio analisis objetivo, basado
en la evidencia de la efectividad clinica y costo-eficacia y un mayor impacto

de medicamentos, tecnologias médicas y sistemas de salud. HTA examina
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las tecnologias en todas las fases de su ciclo vital, desde el desarrollo hasta

la madurez y la obsolescencia.

Durante la evaluacion, los datos de los estudios de investigacion y otras
fuentes cientificas son sistematicamente recopilados, analizados e
interpretados. Un informe escrito luego traduce los datos cientificos y
resultados de la investigacion en informacién que es relevante a los
encargados de la decision politica de salud. Dichos informes son
ampliamente revisados por los principales expertos de las comunidades

cientifica y médica, incluyendo médicos, metoddlogos y economistas.

El dltimo paso en el proceso de HTA es la difusion de los resultados para
apoyar y fomentar decisiones informadas y basadas en la evidencia acerca
de la politica de salud, compras, gestion de servicios y la practica clinica
(24).

La Evaluacion de Tecnologias Salud (HTA) implica un proceso reproducible,
transparente y rigurosa revision de la evidencia disponible sobre un tema. El
proceso incluye una descripcion detallada del método cientifico, que permite
a los usuarios valorar la calidad de la evaluacién y para asegurarse de que

los sesgos potenciales han sido identificados y manejados adecuadamente.

La integridad del proceso de HTA se fortalece a través de la vigilancia por
lideres expertos de la comunidad académica 'y meédica.
El proceso de HTA general afecta a los siguientes ocho pasos:

e seleccion de los temas para la evaluacion

¢ definicion de la pregunta de investigacion
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e formacién de un equipo de proyecto

e protocolo de desarrollo

e Montaje y revision de la evidencia

e Redaccion del informe

e Revisién del informe

e Transferencia de conocimientos (diseminacion)
(25).

Otras agencias de evaluacion de tecnologia en Canada

Ademas de la CCOHTA, Canada cuenta con otras agencias HTA con un

caracter mas territorial. A continuacion se relacionan sus nombres:

» Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en
santé (AETMIS). (http://www.aetmis.gouv.qc.ca/site/index.php?accueil)
* Institute for Clinical Evaluations Sciences (ICES — Ontario) 46) fue la
primera en ser creada en 1988 (antes de la CCOHTA).
(http://www.ices.on.ca/webpage.cfm)

» Manitoba Centre for Health Policy (MCHP)
(http://umanitoba.ca/medicine/units/mchp/)

* Health Services Utilization and Research Commission (HSURC —
Saskatchewan) (http://www.saskatoonhealthregion.ca/)

* Alberta Heritage Foundation for Medical Research (AHFMR — Alberta)
(http://www.ahfmr.ab.ca/)

* British Columbia Office of Health Technology Assessment (BCOHTA —
BritishColumbia) (http://www.chspr.ubc.ca)
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Todas estas agencias trabajan bajo la coordinacidén, mas no la direccion, de
la CCOHTA.

Experiencia canadiense en el uso de los reportes de evaluaciéon de
tecnologias

En Canada los reportes nacionales de evaluacion de tecnologia no son de
obligatorio cumplimiento para los niveles provinciales. Es exactamente
contrario a lo que ocurre en Inglaterra, donde los reportes auspiciados por
el National Institute for Clinical Excellence (NICE) deben ser tenidos en
cuenta por los tomadores de decisiones y los prestadores de servicios del
National Health System (NHS).

No obstante, cada vez mas los hacedores de politica han utilizado la HTA,
para conocer el costo-efectividad y efectividad de las Tecnologias en Salud
y tomar decisiones informadas (26). Lo que conlleva a su vez una a
necesidad de informacion mas confiable y de alta calidad derivada de la
evidencia sobre las consecuencias médicas, sociales, econdmicas y éticas

del uso de estas tecnologias.

Los estudios demuestran como la calidad de los informes siguiendo la lista
de chequeo para reportes de evaluacion de tecnologia emitida en 2001 por
International Network of Agencies for Health Technology Assessment,
INAHTA de las agencias canadienses ha aumentado en los ultimos diez
afos, sin embargo, concluyen sobre la necesidad de estrechar mas los
lazos entre la comunidad cientifica que trabaja en las agencias con la

comunidad que toma las decisiones (27).
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4.1.2 México

Generalidades

El Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC) es un
organo desconcentrado de la Secretaria de Salud, que depende
directamente de la Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector
Salud.

El CENETEC fue creado en enero de 2004 y obedece a la necesidad del
Sistema Nacional de Salud de México de contar con informacién
sistematica y objetiva de la evaluacién, gestién y uso apropiado de las
tecnologias para la salud, que brinde datos fiables sobre la efectividad,
seguridad, aplicaciones y normatividad en materia de tecnologias para la
salud que apoyen la toma de decisiones y el uso 6ptimo de los recursos
(28).

El Centro esta integrado por tres direcciones: Planeacion de Equipos y

Dispositivos Médicos; Evaluacién de Tecnologias en Salud y e-Salud.
Direccion de Planeacion de Equipos y Dispositivos Médicos

Es un area especializada, integrada por Ingenieros biomédicos cuya
finalidad es asesorar y generar informacion técnica en materia de equipo
médico, y su gestion tecnologica a las diferentes unidades médicas y

administrativas del Sistema Nacional de Salud.

Direcciéon de Evaluacion de Tecnologias en Salud
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Nuestro programa emprende investigaciones en respuesta a peticiones de
organizaciones e instituciones de salud para producir evaluaciones de
tecnologias en salud y guias de practica clinica oportunas y relevantes, con
base en informacion basada en evidencia y utilizando métodos de

investigacion sistematicos y reproducibles.
Direccién de E-Salud

El area de e-Salud y Telemedicina brinda informacién y orienta la toma de
decisiones para la adopcidn de los servicios de atencion médica a distancia
y su integracion dentro del Sistema Nacional de Salud a través de la
conformacion de la Red Nacional de Telemedicina y e-salud. Coordina las
actividades e iniciativas en esta materia con las diferentes instituciones del
sector salud, la comunidad académica y empresarial, con el objeto de
establecer el marco de interoperabilidad y funcionalidad de los servicios de
conformidad con los estandares, recomendaciones y experiencias

internacionales.

La misién del CENETEC es contribuir a satisfacer las necesidades de
gestion y evaluacion de tecnologias para la salud, mediante la asesoria, la
coordinacién de esfuerzos sectoriales, la generacion, integracion vy
divulgacion de informacion, con el fin de sustentar la toma de decisiones en

los servicios de salud.

Los productos del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud se
alinean y responden a los siguientes objetivos y estrategias del Plan
Nacional de Desarrollo 2007-2012:
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Objetivo 5. Brindar servicios de salud eficientes, con calidad, calidez y

seguridad para el paciente.

Cuya principal estrategia es asegurar recursos humanos, equipamiento,
infraestructura y  tecnologias de la salud suficientes, oportunas y

acordes con las necesidades de salud de la poblacion.

Objetivo 6. Reducir las desigualdades de salud mediante intervenciones

focalizadas en comunidades marginadas y grupos vulnerables.

Dicha estrategia es ampliar la cobertura de servicios de salud a través de

unidades moéviles y el impulso de la telemedicina.

Y del Programa Nacional de Salud, PRONASA 2007-2012:

Estrategia es desarrollar instrumentos de planeacion, gestion y evaluacion
para el Sistema Nacional de Salud; que tiene como lineas de accion:
Promover la Evaluacion de Tecnologias para la Salud e integrar el Catalogo

Maestro de Guias de Practica Clinica.

Otra estrategia es organizar e integrar la prestacion de servicios del
Sistema Nacional de Salud; cuyas lineas de accién es ampliar el acceso
y mejorar la calidad, la efectividad y la continuidad de la atencion médica a

través del uso de telesalud.

Por ultimo una tercera Estrategia es apoyar la prestacion de servicios de
salud mediante el desarrollo de la infraestructura y el equipamiento
necesario; dicha linea de accion es impulsar el financiamiento vy

establecimiento de politicas para la renovacién y mantenimiento de
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equipo médico mediante el desarrollo de areas de ingenieria biomédica en

las unidades de atencion a la salud (29).

4.1.3 Argentina

Generalidades

La evaluacion de la tecnologia en salud en Argentina comenzé hace 3
décadas por la necesidad de la regulacion de esta en el ambito de la salud,
inicialmente esta evaluacion comenz6 de forma desorganizada por el estilo
fragmentado del sistema de salud, en la actualidad la vigilancia de los
dispositivos médicos esta a cargo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), que
es un organismo descentralizado de la Administraciéon Publica Nacional,
creado mediante decreto 1490/92. Su jurisdiccion abarca todo el territorio

nacional.

En la Republica Argentina, a través de la resolucion N° 342/92 del Ex
Ministerio de Economia y Obras y Servicios Publicos y N° 147/92 del Ex
Ministerio de Salud y Accidon Social se establecié un régimen especial para
la inscripcidon mediante declaracién jurada de aquellos productos no
comprendidos en la Disposicion 4801/87. Finalmente la en resolucion N°
255/94-MSyAS, se aprobd un régimen de fiscalizacion mas estricto para los
productos estériles y de un solo uso, dejando sin efecto la Disposicion
4801/87, vy transfiriendo el Registro de Productores y Productos
correspondiente al ambito de la ANMAT (30).

41



mu.umsmw CEs

':l |."|'.'L'-'""'-'I'|||: it ot Ercelericia
"—' TECNOVIGILANCIA: COMPLEMENTO DEL SISTEMA DE
CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD, EN COLOMBIA.

La ANMAT colabora en la proteccién de la salud humana, asegurando la
calidad de los productos de su competencia: medicamentos, alimentos,
productos médicos, reactivos de diagndstico, cosmeéticos, suplementos
dietarios y productos de uso doméstico y tiene como objetivo principal:
“...garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos médicos a
disposicion de la poblacion, posean eficacia (cumplimiento del objetivo
terapéutico, nutricional o diagndstico) seguridad (alto coeficiente
beneficio/riesgo) y calidad (respondan a las necesidades y expectativas de
la ciudadania)...” (30).

La regulacion de los productos médicos se apoya en dos ejes: a) el control
del proceso de fabricacién, y sus procesos complementarios, tales como
importacion, distribucion, asistencia técnica, gestion de reclamos del cliente,

etc., y b) el control del disefio del producto.

Una caracteristica de los productos médicos identificados en Argentina es
que estos se clasifican segun su riesgo inherente en orden creciente de
clases I, Il, 1l y IV segun la disposicién de la ANMAT N ° 2318/02 (T.O
2004).

El programa de Tecnovigilancia de la Direccion de Tecnologia Médica,
tiene como objetivos recoger, evaluar, supervisar y organizar la informacién
sobre los efectos nocivos o el fracaso de los productos médicos, una vez
aprobado y comercializado, asi como la de enfrentar los defectos en sus

etapas de desarrollo.
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La gestion de la informacidn e informes de Tecnovigilancia se ha
organizado bajo una concepcion diferente. Los productos médicos en
general, son sui generis. Estos productos dotados de un equipo menos
complejo - no por eso menos peligrosos - tales como un stent coronario,
tienen un disefo individual, las propiedades mecanicas, quimicas,
biolégicas, inmunoldgicas y toxicologicas, incluso entre dos modelos del
mismo fabricante, lo que hace imposible generalizar las conclusiones sobre
los eventos adversos que se pueden observar durante su uso. Por otra
parte, hay que recordar, en el caso de los implantes, que una vez colocadas
no pueden ser facilmente retirados o sustituidos, a diferencia de un
medicamento cuyo uso se puede suspension. Por lo tanto, sumandose a
otros factores, en muchos casos dificiles de prevenir y de demostrar el nexo
causal entre un evento adverso observado y el uso de productos
médicos. La informacion del modelo de gestién que adopta un programa
para tecnovigilancia debe ser apropiado a esta realidad. Otra dificultad que
se presenta con los productos médicos esta estrechamente relacionado con
los conceptos de seguridad y eficacia pero estos solo se garantiza cuando
el producto se utiliza en condiciones y con los propdsitos de uso indicadas

por el fabricante.

La tecnovigilancia en Argentina esta actualmente en proceso de desarrollo y
en este sentido le tiene ventajas la farmacovigilancia, ya que se tiene
claramente establecido la forma de los reportes, notificacion, clasificacion y
seguimientos de estos mientras que la vigilancia de la tecnologia en salud
sigue siendo un desafio en materia de atencién y cuidado de la salud, pues
aun se esta en la etapa de control y evaluacion de la tecnologia y poco en

la vigilancia de los eventos adversos relacionado con ello. Ademas es
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importante aumentar el grado de racionalidad y eficiencia en la toma de
decisiones de gestidbn ya que esta tiene una relacion directa con los
dispositivos tecnoldgicos sanitarios en cuanto a su regulaciéon de

comercializacion, su incorporacion, uso y difusién adecuada (31).

4.1.4 Cuba

Generalidades

El Centro para el Control Estatal de Equipos Médicos, CCEEM, el Ministerio
de Salud De Cuba es responsable de coordinar la vigilancia post-
comercializacion. Adopta un sistema de vigilancia postcomercializacion
similar a la de Canada y Suecia en el cual el estado es el pagador y por tal

motivo permite un control mas estricto basado en su legislacion.

En este pais el fabricante de un producto para la salud es responsable de
asegurar el cumplimiento de los requisitos del producto que produce vy
como tal debe asegurar que cumple con los requerimientos de seguridad y

eficacia durante su uso.

El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) es una
institucidén regulatoria de la salud publica cubana que trabaja para contribuir
a la proteccién de pacientes, personal médico y paramédico del sistema
nacional de salud cubano, garantizando la efectividad y seguridad de los
equipos meédicos utilizados en el sistema. Para ello, la accion del CCEEM
alcanza a todas las instituciones del sistema nacional de salud, a las que

les presta una amplia gama de servicio cientifico-técnico.
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Se tiene un modelo previamente establecido en el cual esta sus objetivos y
definiciones de sucesos posibles, contactos, requisitos para el reporte y

tiempos para el cumplimiento de estos con absoluta confidencialidad (32).

4.1.5 Estados unidos

Generalidades

El propdsito de la regulacién de Tecnovigilancia EE.UU es garantizar que
los fabricantes nacionales e internacionales, informen inmediatamente a la
Food and Drug Admiistration (FDA), acerca de las lesiones, muertes o mal
funcionamiento en relacion con los productos comercializados. La FDA
como el principal organismo encargado en los EE.UU debe para
garantizar que los productos son seguros Yy eficaces, requiriendo

informacién para evaluar los riesgos asociados con su uso (33).

El Departamento responsable de todas las actividades que tienen que ver
con los productos para salud es el Centro para Dispositivos y Salud
Radiologica, CDRH el cual utiliza el modelo de gestion de riesgos de
productos de salud como una guia en suprogramaen el pre y pos
mercado, ademas cuenta con medios de comunicacion e informacion
relacionados con la seguridad del paciente para los profesionales de la
salud como es el programa de noticias de la FDA de la Seguridad del
Paciente (34).
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Las evaluaciones previas a la comercializacion incluye la revision de
seguridad y eficacia en la nuevas tecnologias y aquellos complejos y de alto
riesgo son publicadas en la pagina web de CDRH / FDA en cuanto se

reciba la autorizacion de comercializacion y registro.

La estructura del trabajo de la tecnovigilancia y el enfoque utilizado para
vigilar e investigar los eventos adversos y riesgos asociados con uso de
dispositivos médicos tiene los siguientes objetivos en la CDRH / FDA:
Promover el acceso a los datos de vigilancia epidemiolégica adecuada, en
tiempo real o razonable para medir la seguridad y eficacia de los productos
de salud y para alertar a las partes responsable de signos de riesgos
potenciales.

Establecer asociaciones y alianzas entre los sectores publico y privado para
garantizar una comunicacién continua y movilizacién los recursos.

Mantener actualizado el cierre de la inspeccién y evaluacién de productos
para la salud destinados a mejorar los mas altos estandares de calidad y
garantizar la identificacion de problemas y ofrecer soluciones antes de que
causen impacto en la salud.

Comunicar cada uno de los productos de riesgo significativo para la salud
de la manera eficaz y adecuada, en un tiempo razonable para que el
publico tenga informacion clara y significativa.

Identificar y dar ejemplos de excelencia y buenas practicas demostrados
por industria en el proceso de reglamentacion.

Crear y administrar sistemas de informacion y conocimiento para apoyar y

cumplir con las responsabilidades de la salud publica.
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» Educar, potenciar, mejorar y desarrollar continuamente

los profesionales cuyo objetivo es mejorar las competencias de vigilancia en

salud para la regulacion de productos de salud y las nuevas prioridades.

Una de las herramientas mas importantes de la vigilancia de la tecnologia
en salud en Estados Unidos es el reporte de eventos adversos, el programa
de notificaciones voluntarias a la FDA comenzé en 1973 y actualmente
permanecen bajo el programa MedWatch que fue creado en 1993 para
fomentar la notificacion voluntaria a la FDA para todos los interesados. En
1984, CDRH implementado la notificacién obligatoria como parte del ajuste

informes (35).

En relacién con la legislacion, los fabricantes y los importadores estan
obligados a informar de los sucesos que son mortales asociados con el

producto, lesiones graves y los fracasos de la funcion social.

Lesiones graves se definen como acontecimientos que amenazan la vida,
aquellos que pueden resultar en la pérdida o la dificultad de una estructura
o funcidn corporal permanente o incluso los acontecimientos que requieren
una intervencién quirdrgica para prevenir la pérdida permanente o la

dificultad de una funcién o estructura corporal.

Los defectos de la funcion del producto se definen como "la falta

de funcionamiento segun lo especificado en el registro aprobado.

La aplicacion de la ley de seguridad de dispositivos médicos Ley AMMS, en

1990 y sus modificaciones en 1992 trajo un impacto significativo en la
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aparicion de requisitos obligatorios de informacion para el programa
CDRH. Después de 1990, por lo tanto, El CDRH ha recogido 1,8 millones
reportes de eventos de la industria 95% y el 5% de usuarios de los
establecimientos de atencion. Para 2005, el volumen anual estaba

recibiendo unos 180.000 informes de eventos adversos (36).

Al igual que en otros paises con gran avance en tecnologia se tiene una
serie de disposiciones legales para regular la vigilancia y seguimiento de la
tecnologia en salud, utilizando para esto formatos y directrices de tiempos

de reporte de acuerdo a la gravedad de los eventos sucedidos (37).
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5. CONCLUSIONES

La tecnovigilancia es fundamental actualmente en los sistemas de salud, con
implicaciones econdémicas muy significativas y es por esto que todos los actores
del sistema estan cada vez mas interesados en disponer de evidencias explicitas
sobre la efectividad y costo-efectividad de las tecnologias, buscando ademas la
evaluacion y anticipacion de las consecuencias socioeconomicas del cambio

tecnoldgico.

Por tanto la evaluacion de tecnologia debe ser una actividad multidisciplinaria e
integral que busque “investigar las consecuencias técnicas —casi siempre clinicas-,
econdmicas y sociales de su empleo, tanto en el corto como en el largo plazo, asi
como sus efectos directos e indirectos, deseados y no deseados”, para lograr un
adecuado seguimiento de la tecnologia es necesario un grupo comprometido,
trabajando en pro de la calidad y contar con la mejor evidencia disponible y

sistematica con credibilidad cientifica (38).

Es por esto que en la actualidad la OMS exige a todos sus miembros establecer
un mecanismo oficial de valoracién sistematica del adecuado uso de tecnologias,
de su eficacia practica y econdmica, de su seguridad y aceptabilidad, asi como de
la medida en que responden a los programas sanitarios y a las disponibilidades

econdmicas de las naciones (38).

Siendo la tecnovigilancia un tema de obligatorio cumplimiento para los prestadores
de servicios salud, proveedores y demas, y con el tema de globalizacion del

mercado y la salud, los paises andinos estan uniendo estrategias para buscar un
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mejor seguimiento de la evaluacion de la tecnologia y asi tener mejores resultados

sociales y econdémicos.

Para tener un adecuado proceso de evaluacidn de tecnologia sanitaria es
importante cumplir una serie de pasos como son tener un comité multidisciplinario
que cuente con personal de todas las areas para la toma de decisiones,
documentar el proceso y los requisitos que deben cumplir al adquirir tecnologia, un
adecuado estudio de mercado y realizar pruebas antes de la compra para
determinar si llenara las expectativas organizacionales, con un beneficio, eficiencia

y justificacién basada en la evidencia cientifica (39).

A lo largo del tiempo se ha encontrado que la decision de inversion en la
tecnologia en salud ha sido un tema desarticulado por no tener en cuenta los
procesos asistenciales, quedando a cargo del area administrativa y financiera, lo
que ha llevado a un sobrecosto o tecnologia innecesaria tanto por el
comportamiento epidemioldgico de la poblacion como por la infraestructura de las

instituciones (39).

Finalmente la tecnovigilancia ha sido por mucho tiempo una herramienta que ha
estado disponible en busca de mejorar la seguridad del paciente y por ende la
calidad de los servicios de salud , pero s6lo en los ultimos afios se ha fortalecido,
ya que se han encontrado organizaciones como son las alianzas mundiales para
la seguridad del paciente, los diferentes sistemas de salud del mundo con su
respectiva legislacion, los sistemas de calidad de las instituciones de salud y los
grandes avances tecnoldgicos lo que ha hecho que se le dé una mirada diferente

al tema.
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Colombia a pesar de las dificultades socioculturales, ha tenido un avance
significativo en la documentacidn de esta actividad, teniendo falencias en la
implementacion, la cual se debe ir fortaleciendo por medio de la cultura de
seguridad del paciente y enfocada principalmente en mejorar los modelos de
deteccion, reporte e informacion de los casos y por ende alimentando vy

actualizando los sistemas de informacion existentes.
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ANEXO 1
DIAGRAMA 1

CLASIFICACION POR RIESGO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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DIAGRAMA 2

—

REGLAS ADICIOMNALES
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DIAGRAMA 3

DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS
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