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1. INTRODUCCIÓN  

 

El continuo desarrollo de la tecnología y Medicamentos en el área de la salud se ve 

reflejado en la incorporación de diferentes y nuevos dispositivos médicos. Esta 

incorporación a su vez asocia factores de riesgo en la prestación de los servicios de 

salud, por los efectos que puede tener su uso o por problemas relacionados, que no 

fueron detectados cuando fue autorizada su comercialización o que están asociados 

a su producción; es por esto, que deben implementarse diferentes controles, dentro 

del ciclo de vida de los dispositivos, para minimizar los riesgos a pacientes y 

operadores que hacen uso de estos. 

 

La Organización Mundial de la Salud lanza en octubre de 2014 la Alianza Mundial 

para la Seguridad del paciente, en respuesta a la Asamblea Mundial de la Salud de 

2004, en la cual se instaba a los miembros a establecer sistemas de base científica, 

en este ámbito; dentro de la Asamblea fueron identificados temas que requerían 

atención, como los efectos adversos y lesiones por dispositivos médicos. 

 

En Colombia, luego de la colaboración de la Organización Panamericana de la 

Salud al grupo de trabajo en Equipos y Dispositivos Médicos , el Ministerio de 

Protección Social, emite el Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el 

régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria 

de dispositivos médicos para el uso humano”, donde se incorpora el concepto de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia, y en su artículo define que el Ministerio en 

conjunto con el INVIMA, desarrollará el Programa Nacional de Tecnovigilancia y 

farmacovigilancia.   

 

Fue posteriormente, con la Resolución 4816 de 2008 que el Ministerio de protección 

Social, reglamenta el programa Nacional de Tecnovigilancia y farmacovigilancia, en 

cuyas disposiciones incluye a prestadores de servicios de salud, fabricantes e 

importadores de dispositivos médicos, los entes gubernamentales como el 

Ministerio de Protección Social, el INVIMA, las Secretarias departamentales y 

distritales de salud, y los usuarios de dispositivos médicos en general, creando un 

Sistema de Vigilancia Post-mercado de dispositivos médicos.  

 

Como prestador en los servicios de medicina general, medicina del trabajo, 

medicina laboral y transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP y 

por instancias de la secretaria de salud de Boyacá, se implementa, el manual de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia, con el fin de participar en la construcción del 

Sistema integral de Vigilancia y control de los dispositivos medicamentos e insumos 

médicos, esenciales para proteger la salud pública. 
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2. OBJETIVO 

 

2.1 OBJETIVO GENERAL  

Identificar, recolectar, evaluar, analizar, reportar y gestionar los eventos e incidentes 

adversos, asociados a dispositivos médicos, medicamentos e insumos en los 

servicios de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte 

asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP, y aplicar medidas, que 

reduzcan la probabilidad de causar un incidente o un evento adverso, evaluando la 

seguridad, el desempeño y la calidad de los dispositivos médicos, medicamentos e 

insumos. 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS 

Identificar, evaluar, recolectar y gestionar los problemas de seguridad y desempeño 

que se presentan de Dispositivos Médicos, Medicamentos e Insumos, antes durante 

y después de su uso en caso de que este requiera ser suministrado en los servicios 

de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte asistencial 

básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP. 

 

Mejorar la protección de la salud y seguridad de los pacientes usuarios de 

dispositivos médicos, Medicamentos e Insumos mediante el control y reducción del 

riesgo que se produzca o se repita un evento adverso asociado a dicho 

procedimiento o uso. 

 

Identificar los Dispositivos Médicos, Medicamentos e Insumos que requieran 

seguimiento y tomar medidas de prevención, vigilancia y control con aquellos que 

se requiera. 

 

Notificar todo evento o incidente adverso, susceptible de ser causado por un 

dispositivo médico, Medicamentos e Insumos al INVIMA, en reportes inmediatos y 

trimestrales, de acuerdo con los lineamientos establecidos, en la Normatividad 

vigente. 

 

3. ALCANCE 

 

El presente Manual y programa de Tecnovigilancia y Farmacovigilancia, se aplica 

en los servicios de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y 

transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP, involucrado en los 

procesos de recepción, uso y cuidado de pacientes con dispositivos médicos y 

medicamentos, aquellos quienes reporten incidentes y eventos adversos con estos 

dispositivos o medicamentos. El área de Calidad tendrá la responsabilidad de 
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efectuar la vigilancia activa de los eventos e incidentes relacionados con los 

dispositivos médicos, y medicamentos e insumos y de obrar como ente de control 

interno para el desarrollo de las actividades de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. 

 

4. RESPONSABLE 

 

Auxiliar de enfermería 

 

5. DEFINICIONES.  

 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia. Es el conjunto de actividades que tienen por 

objeto la identificación y la cualificación de efectos adversos serios e indeseados, 

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

de riesgo asociados a estos efectos o características, con base en la notificación, 

registro y evaluación sistemática de los efectos adversos de los dispositivos 

médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos 

para prevenir su aparición. 

 

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para 

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 o alivio de una 

enfermedad. 

• Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio 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 

metabólico. 

 

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reúne sistemas 

y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los programas 
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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.  

 

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. 

 

Incidente adverso. Potencial riesgo de daño no intencionado al paciente, operador 

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

médico. 

 

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de daño 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 intervención de un profesional de la salud 

u otra persona, o una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso. 

 

Incidente adverso serio: Potencial riesgo de daño 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 intervención de un profesional de la salud u otra persona, o una 

barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso 

 

Evento adverso. Daño no intencionado al paciente, operador o medio ambiente 

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

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 

utilización de un dispositivo o aparato de uso médico. 

 

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 utilización de un 

dispositivo médico.  

Se considera como deterioro serio de la salud:  
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• Enfermedad o daño que amenace la vida.  

• Daño de una función o estructura corporal.  

• Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para prevenir 

un daño permanente de una estructura o función corporal.  

• Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.  

• Evento que necesite una hospitalización o una prolongación en la 

hospitalización. f) Evento que sea el origen de una malformación congénita. 

 

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. 

 

Permiso de comercialización para equipo biomédico de tecnología controlada. 

Es el documento público expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos, INVIMA, previo al procedimiento tendiente a verificar el 

cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente decreto, 

el cual faculta a una persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, 

exportar, ensamblar, procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado. 

 

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. 

 

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. 

 

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. 

 

Programa Institucional de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. Se define como 

un conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los diferentes 
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actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del 

Programa Nacional de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. 

 

Red de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. Estrategia nacional de 

comunicación voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y 

coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia y farmacovigilancia 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 y farmacovigilancia. Reportes de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia que relacionan un evento adverso serio o un 

incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular. 

 

Reportes periódicos de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. Conjunto de 

reportes de Tecnovigilancia y farmacovigilancia, 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. 

 

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. 

 

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. 

 

6. NORMATIVIDAD 

 

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 

ventos que pongan en riesgo la salud pública. 

 

La Ley 10 de 1990, Artículo 11, literal a) dice: “Corresponde a los Departamentos, 

prestar asistencia técnica, administrativa y financiera a los Municipios y a las 

entidades que prestan servicios de salud en su jurisdicción”. 

 

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

dictan otras disposiciones.  
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Decreto 917 de 1999, por el cual se modifica el decreto 692 de 2004 que reglamente 

parcialmente la ley 100 y por el cual se rigen las normas de incapacidades 

 

El Decreto 4725 del 26 de diciembre 2005, por el cual se reglamenta el régimen 

de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los 

dispositivos médicos para uso humano, donde se incluye el concepto de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia.  

 

Decreto 1011 de 2006, “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía 

de Calidad de la Atención en Salud del Sistema General de Seguridad Social en 

Salud”, considera el concepto de Seguridad, como “el conjunto de elementos 

estructurales, procesos, instrumentos y metodologías basadas en evidencias 

científicamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento 

adverso en el proceso de atención de salud o de mitigar sus consecuencias”.  

 

Decreto 2200 de 2005 y Resolución 1403 de 2006, los cuales reglamentan los 

Servicios Farmacéuticos, proponiendo un modelo de gestión y estableciendo las 

funciones de esta área, entre otras se encuentra la de “Participar en la creación y 

desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos 

médicos”.  

 

Decreto 1030 de 2007, por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los 

requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida, para la salud 

visual y ocular, y los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos 

insumos.  

 

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 y farmacovigilancia.  

 

Resolución 4396 de 2008, por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico-

Sanitarias para establecimientos, en los que se elaboren y comercialicen 

dispositivos médicos sobre medida, para la salud visual y ocular. 

 

Resolución 4816 de 2008, mediante la cual se reglamentó el Programa Nacional 

de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. 

Resolución 1319 de 2010, Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas 

Prácticas de Manufactura, para la elaboración y adaptación de dispositivos médicos 
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sobre medida de prótesis y órtesis ortopédica externa y se dictan otras 

disposiciones.  

 

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

codificación estandarizada de insumos y dispositivos médicos.  

 

Resolución 1441 de 2013, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones 

que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios 

y se dictan otras disposiciones”, en el Numeral 2.3.2.1 Todos los servicios, Estándar: 

Medicamentos, dispositivos médicos e insumos, donde se establece que todos los 

prestadores de servicios de salud, deben contar con el Programa de Tecnovigilancia 

y farmacovigilancia.  

 

Resolución 3100 de 2020 Por la cual se definen los procedimientos y condiciones 

de inscripción de los prestadores de servicios de salud y de habilitación de los 

servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripción de Prestadores y 

Habilitación de Servicios de Salud 

 

 

7. GESTION DE TECNOVIGILANCIA Y FARMACOVIGILANCIA 

 

La Farmacovigilancia y Tecnovigilancia son necesarias para: 

 

• La prevención de riesgos a causa de los medicamentos, dispositivos e insumos 

en los seres humanos. 

• Evitar los costes económicos asociados a los efectos adversos no esperados. 

• Contar con medicamentos, dispositivos e insumos con una relación beneficio-

riesgo adecuada 

• Fomentar el uso racional y seguro de los medicamentos, dispositivos e insumos.  

 

7.1 PROTOCOLO DE VERIFICACION DE LAS ALERTAS DE TECNOVIGILANCIA 

Y FARMACOVIGILANCIA DEL INVIMA  

 

En el servicio de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y 

transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP se establece que 

con ocasión de medicamentos y/o dispositivos médicos para su servicio, realizara 

la verificación de Tecnovigilancia y farmacovigilancia del programa INVIMA. 

Verificación que tendrá como responsable al Auxiliar de enfermería, una forma y 

frecuencia de realización la cual será mensualmente, que se registrará en un 

formato diseñado para el mismo efecto.  
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De la verificación realizada se deriva la información para la toma de decisiones con 

respecto a los Medicamentos, dispositivos e insumos que se están adquiriendo para 

el servicio de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte 

asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP en caso que se encuentre 

reportado.  

 

7.2 IMPLEMENTACIÓN DE UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA 

 

Actividades Básicas: 

 

Sensibilizar al cuerpo médico y de enfermería sobre la importancia de notificar, 

conceptos básicos y cómo notificar. 

Escoger método de vigilancia. 

 

Acoger el formato de notificación desarrollado por la agencia regulatoria Nacional 

(INVIMA). 

 

7.3 METODOLOGIA DE VERIFICACION  

 

Responsable de las alertas: Auxiliar de enfermería 

 

Se establece que la frecuencia de verificación será MENSUAL y cada vez que se 

realice el pedido de medicamentos, dispositivos o insumos. 

 

FORMA DE VERIFICACION: 

El responsable de la verificación en el servicio de medicina general, medicina del 

trabajo, medicina laboral y transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA 

SCA ESP será el AUXILIAR DE ENFERMERIA, quien ingresara a la página de 

internet del INVIMA y procederá a descargar los archivos de las alertas de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia emitidas y los grabara en medio magnético para 

su uso y consulta. 

 

Se registrará la visita y las alertas en el formato correspondiente. La frecuencia de 

consulta de alertas será MENSUAL durante todo el año. 

Teniendo el listado de medicamentos, dispositivos e insumos que están en proceso 

de adquisición; el pedido y compra se realizara la construcción visual para 

establecer coincidencias entre su lista de pedidos y las alertas reportadas. 

 

De acuerdo con la naturaleza de la alerta se tomarán medidas necesarias en el 

servicio. 
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Se observará que la naturaleza de las alertas emitidas por el INVIMA puede ser 

entre otros: 

 

LAS DE FARMACOVIGILANCIA: 

• Relacionada con efectos secundarios, interacciones, contraindicaciones y 

precauciones para el uso del medicamento. 

• Relacionados con el retiro del mercado del lote o la totalidad de un medicamento 

o la descontinuación de la producción.  

 

LAS DE TECNOVIGILANCIA Y FARMACOVIGILANCIA 

• Relacionada con fallas en los equipos o dispositivos médicos. 

• Efectos indeseables en la utilización de equipos. 

• Equipos o dispositivos médicos descontinuados. 

 

REPORTES 

El reporte de eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos 

médicos; se registrará para control interno el servicio de medicina general, medicina 

del trabajo, medicina laboral y transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA 

SCA ESP en la tabla de Riesgos (CO-SS-MA-005-F1 Registro de farmacovigilancia 

y tecnovigilancia) y se deberá notificar mediante el aplicativo Web de 

Tecnovigilancia y farmacovigilancia del INVIMA y así los siguientes trimestres; 

respetando las fechas establecidas por el INVIMA para tal efecto. 

 

UBICACIÓN DE LA APLICACIÓN: 

• Ingreso a la página oficial de INVIMA, https://www.invima.gov.co/. 

• Ubicar en las opciones al link de Tecnovigilancia y farmacovigilancia. 

• Clic en la opción de alertas sanitarias y se escoge el aplicativo de dispositivos 

médicos o el de medicamentos o insumos. 

• Se descarga la alerta de interés con respecto al servicio ofrecido.   

• El responsable de los reportes deberá contar con un usuario y clave 

respectivamente activos para poder ingresar al aplicativo Web. 

 

REPORTE INMEDIATO: 

Si se presenta un evento o incidente adverso serio, debe notificarse a través del 

aplicativo Web en la funcionalidad reporte dentro de las setenta y dos (72) horas 

siguientes al conocimiento de la ocurrencia del evento o incidente por parte del 

responsable. 
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REPORTE PERIODICO: 

Trimestralmente deben reportarse, los eventos o incidentes adversos no serios, se 

debe consolidar la información en el archivo Excel denominado formato RETEIM-

002-EN y el RETEIM-002-EA, ubicados en la página de Tecnovigilancia Invima en 

el reporte masivo trimestral. Para realizar el cargue de los reportes se seguirán las 

instrucciones del archivo, en la pestaña Instructivo. 

 

TIEMPOS DE REPORTE  

 

TIEMPOS DE NOTIFICACION  PERIODO  

Primeros ocho (8) días calendario de abril.  Primer trimestre (Enero-Marzo). 

Primeros ocho (8) días calendario de Julio.  Segundo trimestre (Abril-Junio). 

Primeros ocho (8) días calendario de octubre.  Tercer trimestre (Julio-Septiembre). 

Primeros ocho (8) días calendario de Enero. Cuarto trimestre (Octubre-Diciembre). 

 

 

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO 

Si durante el trimestre no presento NINGUN evento o incidente adverso asociado al 

uso de dispositivos médicos proceder a realizar en la opción de REPORTE 

TRIMESTRAL EN CERO del aplicativo web. 

 

GESTION DE ALERTAS Y REPORTES DE HURTO 

En caso de identificar una alerta que afecte algún dispositivo medico utilizado dentro 

de los de servicio de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y 

transporte asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP se comunicara con 

el proveedor y conjuntamente se informar de la situación y escribir al correo 

electrónico de Tecnovigilancia y farmacovigilancia @invima.gov.co. En caso de ser 

un Recall (retiro de producto del mercado) debe suspender su uso y colocar las 

unidades existentes en cuarentena.  

 

Para informar el hurto de un dispositivo se verificará a través del formato RISAR 

disponible en la página oficial del INVIMA. 

Para llevar a cabo el programa de Tecnovigilancia y farmacovigilancia en los 

servicios de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte 

asistencial básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP se contará con los siguientes 

pasos: 
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FLUJOGRAMA ACTIVIDAD REPORTE 

Identificación de 

Eventos e Incidentes 

Adversos asociados a 

Dispositivos Médicos 

Se reconocen los eventos e 

incidentes adversos relacionados 

con dispositivos médicos que 

puedan ocurrir en los servicios de 

medicina general, medicina del 

trabajo, medicina laboral y 

transporte asistencial básico AES 

COLOMBIA & CIA SCA ESP 

“Reporte de Eventos e 

Incidentes Adversos con 

Dispositivos Médicos: 

formato RETEIM-002 y 

tabla de Riesgos. 

Redacción de la 

Información 

Se describe la información del 

reporte verificando que los datos 

del paciente, del dispositivo, 

medicamento o insumo, y 

descripción del evento o incidente 

estén completos según la 

Resolución 4816 de 2008 

Reporte de Eventos e 

Incidentes Adversos: con 

Dispositivos Médicos: 

formato RETEIM-002 

Analizar y Clasificar el 

Evento o Incidente 

Adverso 

Se analiza el Evento o Incidente 

Adverso y se clasifica según 

resolución 4816 de 2008, en serio 

o no serio 

“Base de Datos 

TECNOVIGILANCIA Y 

FARMACOVIGILANCIA 

Reporte de Eventos e 

Incidentes Serios al 

Centro nacional de 

Referencia INVIMA 

Los eventos o Incidentes 

clasificados como Serios, serán 

Reportados inmediatamente 

(dentro de las primeras 72 horas) 

al INVIMA al correo electrónico 

Tecnovigilancia y 

farmacovigilancia@invima.gov.co. 

Reporte de Eventos e 

Incidentes adverso serios 

con Dispositivos Médicos, 

medicamentos o insumos: 

reporte FOREIA 

Reporte de Eventos e 

Incidentes No Serios al 

Centro nacional de 

Referencia INVIMA 

Los Eventos e Incidentes 

clasificados como No Serios, 

deben ser reportados 

trimestralmente al INVIMA 

incluyendo medidas preventivas 

y/o correctivas tomadas y gestión 

realizada, en el formato 

RETISS004 (Anexo1), al correo 

Tecnovigilancia y 

farmacovigilancia@invima.gov.co 

Reporte de Eventos e 

Incidentes Adversos No 

Serios con Dispositivos 

Médico medicamentos o 

insumos: formato 

RETEIM-002 

Retroalimentación a los 

diferentes actores 

Seguimiento del incidente o 

evento adverso y toma de 

medidas para evitar que vuelva a 

ocurrir 

Reporte de Eventos e 

Incidentes Adversos con 

Dispositivos Médicos: 

formato RETEIM-002 
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Verificación periódica 

de las alertas emitidas 

por el INVIMA 

Mensualmente se revisará en la 

página web del INVIMA, las 

alertas generadas. 

Alertas del INVIMA 

 

 

7.4 METODOLOGIA DE ANALISIS 

 

En el análisis de eventos e incidentes adversos para los servicios de medicina 

general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte asistencial básico AES 

COLOMBIA & CIA SCA ESP se ha adoptado el método AMFE (Análisis Modal de 

Fallos y Efectos); que se registra en la planilla (CO-SS-MA-005-F2 Formato para el 

análisis a modos de falla y sus efectos (AMFE).  AMFE es una metodología aplicada 

a la hora de diseñar, productos, servicios o procesos. Su finalidad es estudiar los 

posibles fallos futuros para clasificarlos según su importancia y evitarlos o 

prevenirlos adecuadamente. 

 

Desarrollo del método AMFE: 

• Identificación y descripción del evento o incidente adverso que incluye 

nombre, modo, causa y efecto 

• Valoración de la severidad del evento calificándolo de 1 a 10:  va desde el 1 

(sin peligro) hasta el 10 (crítico)(S) 

• Valoración de la frecuencia del evento calificándolo de 1 a 10.(O) 

• Probabilidad de detección También calificándolo de 1 a 10 (D) 

• Después de estos pasos básicos se calculan los números de prioridad del 

riesgo conocido como NUMEROS DE PROBABILIDAD DE RIESGO (NPR) 

• El NPR = S*O*D 

• Calculado el número de probabilidad del riesgo; se dará prioridad a aquellos 

que tienen el valor más alto  

 

 

RESPONSABLES DEL PROGRAMA DE GESTION DE TECNOVIGILANCIA Y 

FARMACOVIGILANCIA 

 

El responsable del programa de Tecnovigilancia y farmacovigilancia en los servicios 

de medicina general, medicina del trabajo, medicina laboral y transporte asistencial 

básico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP es el Auxiliar de enfermería.  
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REPORTE INVIMA 
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