LA IMPLEMENTACION DE LA

TECNOVIGILANCIA EN LA REGION
UN MODELO EN CONSTRUCCION

MD. JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General

MD. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA

Convergencia Regulatoria para la Salud Universal
Fortaleciendo capacidades, ampliando acceso y facilitando la cooperacion regulatoria en la Region de las

ya
Americas
= Red PARF
| Red Panamericana para la Armonizacién de
SALUD Cefepris[3>>
e o Organizacion 2% Organizacion
SECRETARIA DE SALUD Comisién Federal para la Proteccién \ »/) Panamericana 8 Mundial de la Salud
contra Riesgos Sanitarios ot / de la Salud —a -
¥ e i w0 AMEricas




INTRODUCCION A LOS DESAFIOS EN

TECNOVIGILANCIA DE LA REGION
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“()~ Sistemas de Tecnovigilancia en la
Region. Analisis de los Puntos de
convergencia, Mapeo general de las
Ameéricas. Las mejores practicas.
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Q Interaccion del premercado y
posmercado con la vigilancia intensiva y
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*(O- Fortalecer el Intercambio de Reportes
de Dispositivos Médicos en la Region
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DESAFIO I. MAPEO GENERAL DE

TECNOVIGILANCIA DE LAS AMERICAS
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DESAFIO I. MAPEO GENERAL DE

TECNOVIGILANCIA DE LAS AMERICAS

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA s

Invimao —
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DESAFIO li. EVOLUCION HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

EXPERIENCIA DE TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA-
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MODELO RED CENTINELA EN COLOMBIA ===

IPS: Institucion Prestadora de Servicio de Salud

(Hospital, Clinica)
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VIGILANCIA PROACTIVA EN COLOMBIA ===

ESE Hospital Nifio Jesus de Barranquilla

IPS Universitaria Camino Adelita de Char *

IPS Confamiliar — Cartagena

Clinica Zayma

ONCOMEDICA S.A.

Centro Oftalmolégico CARRIAZO *

Hospital Napoledn Franco Pareja — Casa del Nifio

45 HOSPITALES DE LA RED CENTINELA
CON SISTEMA DE GESTION DE RIESGO
CLINICO “FMEA” (2014 - 2016)

19 FMEA’s CON
DISPOSITIVOS MEDICOS
(2014 — 2015)

(38. Hospital Pablo Tobo6n Uribe * \

39. Hospital General de Medellin *

40. Hospital Universitario San Vicente
Fundacion

41. IPS Universitaria Leon XlII *

42. EMMSA Clinica Especializada

43. Clinica Versalles

44. Clinica Santa Sofia

QS. IPS Confamiliar- Risaralda )

(.\‘.O’P"PF*J!\’!—‘

8. Hospital de San José - SCB

9. Javesalud IPS

10. Hospital Infantil de San José

11. Virrey Solis IPS S.A.

12. Centro Dermatoldgico Federico Lleras
Acosta

13. Centro Policlinico del Olaya

14. Hospital Pablo VI Bosa

15. Hospital de la Misericordia **

16. ESE Hospital Santa Clara **

17. Hospital Occidente de Kennedy **

18. Hospital Engativa

19. Clinica Chia **

20. Hospital Regional de Duitama

21. Fundacion Cardiovascular de Colombia

22. Fundacion Oftalmoldgica de Santander *

23. FOSUNAB

24. Hospital Universitario de Santander

25. Clinica Santa Ana

28. Hospital Universitario del Valle

29. Centro Médico Imbanaco

30. Valle de Lili Fundacion *

31. Centro Médico Imbanaco **

32. Hospital Susana Lopez

33. Clinicala Estancia

34. Hospital Pediatrico Los Angeles

35. Hospital Universitario Departamental de

Narifio
36. Clinica Medilaser VIGILANCIA ACTIVA / INTENSIVA
37. Hospital San Vicente de Paul de Garz6n 8 HOSPITALES EN 2015*
26. Clinica Meta 5 HOSPITALES EN 2016**
27. Hospital de Yopal

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia
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https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia

RESULTADOS VIGILANCIA PROACTIVA ==

Metodologia de Analisis Modo Falla Efecto, aplicado a cada dispositivo médico
priorizado y seleccionado por las cuarenta y cinco (45) Instituciones Hospitalarias, a fin
de consolidar un material de estudio que permita a cada referente del Tecnovigilancia
identificar riesgos asociados al uso de esta tecnologia, contando a la fecha con un
Banco de AMFE’s disponible de diez y siete (17) dispositivos médicos y dos (2) en

desarrollo:
1. Catéter Venoso Central 12. Catéter Teflon Radiopaco
2. Electrobisturi 13. Catéter Umbilical
3. Bomba de Infusion 14. Inyector de Contraste
4. Ventilador Mecanico 15. Resonador Magnético Nuclear
5. Monitor de Signos Vitales 16. Tubo Orotraqueal
6. Marcapaso implantable 17. Endoscopio
7. Resucitador Manual
8. Incubadora Neonatal En desarrollo...
9. Maguina de Anestesia 18. Catéter de Hemodinamia
10. Catéter Swan Ganz 19 Bomba PCA

11. Sonda Vesical

https://www.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia.html
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MODELO RED CENTINELA EN COLOMBIA ===

IPS: Institucion Prestadora de Servicio de Salud
(Hospital, Clinica)
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«IPS 0 Centro «IPS 0o Centro_de
Participante»: | «PS__ o Centro Referencia
Colaborador Centinela»
La IPS cuenta con
Programa de La IPS cuenta con
Tecnovigilancia La IPS cuenta con un Vigilancia Proactiva
Implementado Programa de y realiza Estudios de
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RESULTADOS SENALIZACION

DISPOSITIVOS MEDICOS «SENALIZADOS Y PRIORIZADOS»

O Marcapasos

Criterios: Alto riesgo para la salud

_ _ publica y gravedad de los eventos
Protesis Mamarias adversos.

Lente Intraocular

Las Tecnologias a vigilar son
elevadas a riesgo para ser evaluadas

Stent Coronario por el Comité de Expertos >>>
Direccion de Dispositivos Médicos y
Bombas de Infusiéon Sala Especializada de Dispositivos
Médicos
Catéteres

Equipos de Administracion
de soluciones
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HOSPITALES PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO - 2015

PROTESIS STENT ELECTRODOS DE LENTES
DISPOSITIVOS MEDICOS | MAMARIAS CORONARIO | BAJO VOLTAJE | INTRAOCULARES
«SENALIZADOS Y PRIORIZADOS» (MARCAPASOS)
OBJETO DE ESTUDIO )
# IPS SELECCIONADOS POR  LAS | 4
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS .1’/,\;,\,,
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE )
VIGILANCIA INTENSIVA (¥)
e FuNDACION ,
1 qFVﬁPLEAD'ELULJ FUNDACION VALLE LIL| X X
5 o) aosmane | HOSPITAL PABLO TOBON X X
Rkieanlids | URIB E
3 '.im?%ﬁe FUNDACION SAN VICENTE DE X X
wame. || PAUL
- = | HOSPITAL GENERAL DE
4 i
nospatcenericemesenn | MJEDEL LIN X X
5 IPS UNIVERSITARIA LEON XIlII X
(Sedes Barranquillay Medellin)
5 Corazon INSTITUTO DEL CORAZON DE X X
s BUCARAMANGA FOSCAL
7 CLINICA CARRIAZO X
8 IPS CAMINO ADELITA DE CHAR X
https://lwww.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia
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https://www.invima.gov.co/vigilancia-intensiva-en-colombia

HOSPITALES PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO - 2016

BOMBAS DE ) EQUIPOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS «SENALIZADOS INFUSION CATETERES | ADMINISTRACION
Y PRIORIZADOS» OBJETO DE ESTUDIO | PI:RI’EIE(E)RS’I%O DE SOLUCIONES
# SELECCIONADOS POR LAS
IPS INSTITUCIONES HOSPITALARIAS g
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE P )
VIGILANCIA INTENSIVA (¥)
OCCIDENTE OE Medicina Internay Quirurgicas
1 “Q [EEIIEER | UNIDAD HOSPITALARIA OCCIDENTE Servici o,
DE KENNEDY ervicio de Hospitalizacion

2 UNIDAD HOSPITALARIA SANTA CLARA Medicina Interna
HOSPITAL SANTA CLARA
3 4 HoMI |HOSPITAL DE LA MISERICORDIA Medicina Interna
CLINICA ) i o .,
4 N Q—”ﬁ CLINICA CHIA Hospitalizacion y UCI Neonatal
UCI Pediatrica
Centro .
5 III/%Z;’L‘:;"CO CENTRO MEDICO IMBANACO UCI Neonatal
Vocacion de Servido UCI A dUIt OS
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¢.COMO LOGRAR ESTE DESAFIO?

Reportes REDMA

Centro de

Monitorizacién de

SENREIES

Dispositivos
Médicos

Sefalizados para la

Region

Activacion de la
Red Centinela en

Latinoamérica

Consolidar el . . Definir el Grupo de

trabajo de REDMA
en el reporte y
analisis de los
casos (gestion) de
los eventos
adversos
reportados en
cada pais.

expertos para el
analisis de las
sefales en las
bases de datos de
reportes de
Tecnovigilancia de
las Américas, para
emision de Alertas
Sanitarias de
dispositivos
médicos
(Homologo a
Uppsala Monitoring
Centre de
Farmacovigilancia)

Definir
procedimientos de
trabajo para cada
pais donde
aplique la Alerta
Sanitaria para la
intervencion en la
toma de medidas
administrativas,
sanitarias,
preventivas y
educativas.

Iniciar la vigilancia
intensiva sobre los
Dispositivos
Médicos
sefalizados en los
Hospitales
Centinelas en
cada pais.

Informar los
resultados ante el
grupo de expertos

del Centro de
Monitorizacion de
Sefales para la
comunicacion del
riesgo a las ARN'’s
de las Américas
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DESAFIO lll. INTERACCION DEL PREMERCADO Y POSMERCADO

CON LA VIGILANCIA INTENSIVA Y RED CENTINELA.

ARN'’s - Inspeccidn, Vigilanciay Control con Enfoque de Riesgo
(Risk Management)

Autorizaciéon de
Comercializacion

Ciclo de Vida de una Tecnologi

|
\ -
|
| Postmercado
— Premercado : (PostMarket Surveillance) ,
LABORATORIO FISICO-
Evaluacién de — Vigilancia Pasiva S D|SP('\)ASE|$:/I\<I)I(SZC:AEE)E|COS
requisitos técnicos Metodologia de Sefializacion
«Signal Assessments» Realizacion de
. Calidad Ensayos y Anélisis
- Seguridad L5 Vigilancia Proactiva
- Desempefio Sistema Gestion de Riesgo (Red Centinela )
\ Y J (AMFE 6 FMEA) Hospitales
Evaluacion Eficacia &> Vigilancia Intensiva %\]\
(cientifica y técnica referenciada) Estudios de Investigacion »/
| Politica de
Seguridad del
(Risk Comunication) \_ Paciente )

ARN'’s -Toma de decisiones en materia sanitariay acciones de mitigacion del riesgo

Red PARF
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AREA PRIORIZADA DISPOSITIVOS MEDICOS

Comité Directivo Red PARF diciembre de 2015
Anmat - Anvisa - Cecmed - Invima - Cofepris

Grupo Regional Actual

16
Agencias Reguladoras

Nacionales
ARNs

L
L]
|
e [

RED PARF: Red Panamericana para la Armonizacion de Reglamentacion Farmacéutica



GRACIAS POR SU ATENCION

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias - INVIMA

eotalvaroc@invima.goVv.co
Tel: (1)2948700 ext 3880
WWW.invima.gov.co

Carrera 10 No. 64-28
Bogot4, D.C. Colombia.
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