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I. Avances de  Tecnovigilancia en el contexto de COVID-19

II. Presentar la actualización del App Web con las 

funcionalidades para la vigencia 2020



Como consecuencia de la declaración de DM vitales no disponibles*, los fabricantes e

importadores de estos productos deberán cumplir los requisitos establecidos por el Ministerio de

Salud y Protección Social, mediante el Decreto 1148 de 2020 (antes Resolución 522 de 2020), se

mantendrán vigentes mientras perdure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud

y Protección Social, la cual actualmente es hasta el 30 de noviembre de 2020, de conformidad con

la Resolución 1462 de 2020, salvo norma que la modifique.

Si bien es cierto la connotación de dispositivos médicos vitales no disponibles, simplifica los

requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, de forma que los fabricantes e

importadores no requieren contar con Certificación (CCAA) expedida por el Invima, como tampoco

llevar a cabo el trámite de registro sanitario, mientras dure la emergencia sanitaria declarada por el

Gobierno Nacional, lo anterior no los exime de responsabilidades; razón por la cual, dichos

establecimientos podrán ser objeto de acciones de Inspección Vigilancia y Control (IVC) por

parte del Invima.

*La Sala Especializada declaró temporalmente vitales no disponibles 174 dispositivos médicos, clasificados en 16 categorías

https://www.invima.gov.co/documents/20143/1695063/DECRETO-1148-DEL-18-DE-AGOSTO-DE-2020.pdf/91a6ddfc-8e8c-cfb5-075c-0e419d378250?t=1599491968997


Total Fabricantes
Nacionales
Inscritos al 27 de
Agosto: 2160

 97% corresponden a tapabocas y

mascarillas.

 3% restante incluyen caretas, visores,

ropa quirúrgica incluidos trajes de

bioprotección,

 1 solicitud para fabricación de

pruebas rápidas

 1 de un videolaringoscopio

 1 de un regulador de gases

medicinales.

Al inicio de la emergencia sanitaria había solo 8 fábricas colombianas de 
tapabocas y a 3 de septiembre de 2020 hay 55 fabricantes colombianos 
con certificación de condiciones sanitarias del INVIMA.



La Sala Especializada de Dispositivos Médicos 

y Reactivos de Diagnóstico In Vitro del Invima -

Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos emitió mediante 

Acta N°17 Concepto 3.3, que finaliza la 

declaratoria temporal de Dispositivo Médico 

Vital No Disponible para las MASCARILLAS y/o 

TAPABOCAS convencionales con indicación de 

uso para la prevención o protección de la vía 

aérea contra microorganismos generados en la 

atención hospitalaria o aquellos de uso médico.

7 DE SEPTIEMBRE 2020. FINALIZA LA DECLARATORIA TEMPORAL DE DISPOSITIVO MÉDICO VITAL NO 

DISPONIBLE PARA LAS MASCARILLAS Y/O TAPABOCAS CONVENCIONALES



Reporte de agotamiento de existencias     

https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19



Total Importadores
al 20 de Agosto
Aprox.: 2500*

*Información no oficial Grupo
VUCE. Dirección de operaciones
Sanitarias Invima.



El proveedor deberá presentar a sus clientes el documento denominado Visto Bueno de Importación junto con la solicitud de 
licencia o registro de importación emitido por el Invima a través de la Ventanilla Única de Comercio Exterior – VUCE, el cual 
contiene la descripción del producto. Los números que inician con TMR-I  deben ser coincidentes en los dos documentos.

Art 10° Trazabilidad. 

Dec. 1148 de2020 

(Res 522 de 2020)





1 de 1

Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 1148 de
2020.

En el marco de los artículos 22 a 26 del citado Decreto, el Invima podrá
requerir la información necesaria para garantizar el mantenimiento
de las condiciones de calidad, veracidad de la información, datos
para la vigilancia post-comercialización, así como elementos de
trazabilidad del producto.

La simplificación de los requisitos para obtener la autorización de
importación o fabricación, no exime de cumplir con los programas de
vigilancia, ni de efectuar un adecuado almacenamiento y garantizar la
trazabilidad de los productos.

• Farmacovigilancia (Resolución 2004009455 del 2014 y posteriores)

• Tecnovigilancia (Resolución 4816 de 2008 )

• Reactivovigilancia (Resolución 20207532/2020)



Resolución 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

Artículo 1, Resolución 4816 de 2008

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

RECOLECTAR

EVALUAR

GESTIONAR

DIVULGAR

IDENTIFICAR

Estrategia de vigilancia postcomercialización y

evaluación sanitaria, para la identificación,

evaluación, gestión y divulgación oportuna

de la información de seguridad relacionada

con el uso de los DM que se importan,

fabrican y distribuyen en el país, a fin de tomar

medidas eficientes en aras de proteger la

salud de los colombianos.

https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf


TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

Frecuencia notificaciones de EIA con DM al Invima

1 Julio 2018
Lanzamiento
Aplicativo Web
Reporte Trimestral

Sept 2012 
Lanzamiento 
Aplicativo Web 
Reporte 
Inmediato 

La evolución de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos reportados

mediante la estrategia de reporte espontáneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el desarrollo de un Sistema

Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva (Enfoque de Riesgo) y establecer estrategias

para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e investigación específica de los dispositivos médicos.

*Datos tomados de la Base de Datos de Reportes de Tecnovigilancia 2005 – Agosto 2020

1 Sept 2020
Actualización
Aplicativo Web
Reporte FOREIA



LINEAMIENTOS1

REPORTES TECNOVIGILANCIA      

PRIORIZADOS

NOTIFICACIÓN2

MONITOREO 3

GESTIÓN  4

ACCIONES 5

MinSalud, Invima - Prioridad 

Vitales no disponibles en 

atención pacientes COVID-

19, Vigilancia Intensiva

para Secretarias de Salud, 

Clínicas, Hospitales, 

Fabricantes, Importadores

EIA inmediato por parte 

de Clínicas, Hospitales, 

Fabricantes, Importadores 

en el Aplicativo Web 

Seguimiento diario de BD de 

reportes, análisis gravedad, 

asignación del caso

Requerimiento de evidencias 

a los involucrados, 

trazabilidad y acciones sobre 

Fabricantes, Cierre de los 

casos. Feedback. Acciones 

de IVC

Grupo de trabajo, análisis causa, enfoque de riesgo

EBC: Titular, Marca, país, alertas, VUCE, Trazabilidad 

GESTIÓN CASOS DM VND PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19 / 5 PASOS



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

El 80% corresponden a mascarillas quirúrgicas, Tapabocas convencionales, Mascarillas KN95 y

Respiradores N95; Sin embargo, se han recibido 225 reportes adicionales de este producto con

registro sanitario.

Acciones adelantadas

Requerimiento a las Instituciones Hospitalarias, Fabricantes e importadores :

Ampliación de  trazabilidad del producto (ficha técnica, referencia, lote, nombre del importador o 

fabricante nacional, registro fotográfico) Análisis de causas, Acciones correctivas (producto en 

cuarentena, retiro del lote, cambio de producto). Visitas de IVC sobre Fabricantes Nacionales

Situaciones encontradas

Los reportes se encuentran asociados en su mayoría a defectos de calidad del producto, tales

como falla en el sellamiento facial, las tiras elásticas presentan desprendimiento, ausencia,

rompimiento, los empaques vienen averiados o contaminados. En los eventos adversos no serios,

generan alergias y dermatitis y el incidente adverso serio corresponde a un profesional de la salud

quien previo a realizar mecánica ventilatoria e intervención, presenta rompimiento del elástico del

tapaboca N95 durante la atención de un paciente con sospecha de COVID – 19.

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA 

relacionados con DMVND, es decir, notificados sin registro sanitario de los cuales:

Incremento Tapabocas y similares: En promedio el Programa recibía 4 reportes mensuales de tapabocas a la fecha en promedio se recibe 

66 mensuales. *Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia  Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020

IANS

EANS

IAS



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia  Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020

Reportes de Ventiladores Mecánicos 

con Permiso de Comercialización

Reportes de Ventiladores Mecánicos 

sin Permiso de Comercialización 

(Vital no disponible)

13% de reportes VND. (Entre Jul-Sept)

121

CLÍNICAS, HOSPITALES 

PÚBLICOS Y PRIVADOS

Notificar al Proveedor 

Fabricante/Importador/Distribuidor

FABRICANTE E 

IMPORTADOR

Si el Hospital no ha notificado el caso

Reporte FOREIA

72 horas

42

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

(Datos: Enero a 24 Septiembre  2020 Total reportes 163)

GESTIÓN CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


GESTIÓN CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS 
CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

Para la vigencia 2020, con corte al 24 de septiembre se han notificado 163 casos relacionados con eventos e incidentes 

de ventiladores, equivalente a un promedio de 18 reportes mensuales, los cuales se han triplicado en comparación con el 

número de casos que se recibían mensualmente. 

Se recibieron un total de tres (3) casos asociados a fallecimiento del paciente Covid-19 durante el uso de

Ventiladores Vitales no disponibles, ocurridos en el mes de julio. Los casos se encuentran en estado de seguimiento,

realizando proceso de investigación con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador autorizado en el país.

Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos reportados, el 17% refiere que se 

encuentran asociados a falta de mantenimiento, seguido de un 13%  Desgaste del equipo, un 11% relacionado con 

componentes eléctricos y componentes mecánicos 9% de los casos, estos últimos relacionados con  fallas en el 

ciclado del equipo. 

Adicionalmente se idéntica situaciones con apagado del equipo por descarga de 

baterías, otros con requerimiento de actualización del software, descalibración del 

sensor de flujo, fallo en la celda de oxígeno.  Con relación al error de uso en el 8% 

de los casos, refiere a situaciones generadas por parte del personar asistencial .



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA 

relacionados con DMVND, es decir notificados sin registro sanitario de los cuales:

El 7% de notificaciones restantes se encuentran asociadas a otros dispositivos como Jeringa, Tubo 

endotraqueal,  Hisopo para muestra orofaríngea y elementos de protección personal (Caretas, 

traje de bioprotección).

De lo notificado y con mayor incremento desde el mes de mayo/20, 121 reportes declaran dentro de

la descripción del caso que los eventos e incidentes adversos ocurrieron durante la atención de

paciente positivo para SarS-Cov-2.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia  Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020



COMUNICACIÓN DEL RIESGO CON SDS

7 Comunicados articulación Invima 

Secretarias



COMUNICACIÓN DEL RIESGO (RISARH)

Falsificación
Problemas de calidad y 

seguridad

Recomendaciones

durante el uso

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia


HERRAMIENTA DE NOTIFICACIÓN PARA LOS 
ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA



I. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA 

¿Dónde encontrar el aplicativo?



I. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

1. Ingrese al  portal Web  del 
Invima: www.invima.gov.co
2. Ubique la  opción dispositivos 
médicos
3. En el menú lado izquierdo 
Consultas y Servicios en línea de 
clic en Reporte de Tecnovigilancia 
Industria / IPS / Secretarias de 
Salud
4. lo llevará a la URL 
https://farmacoweb.invima.gov.co/
TecnoVigilancia/

http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


NOTA: La Inscripción a la Red Nacional de Tecnovigilancia

es independiente al registro en el Aplicativo Web, pero los

dos son exigibles en cualquier momento por parte de las

Autoridades Sanitarias.

I. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA 

Una Institución puede tener múltiples

funcionarios inscritos a la Red, pero sólo uno

los representa como referente del Programa de

acuerdo con el cargo que registre y las

funciones asignadas

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml


• En caso de olvidar la Contraseña, esta se recupera únicamente por la opción olvidó

su contraseña y respondiendo la pregunta de seguridad.

• Los datos de usuario y clave aprobados, deben ser utilizados por el Profesional

competente, designado por su Organización como el responsable del Programa

Institucional de Tecnovigilancia

• Registrar un correo electrónico corporativo, sobre el cual tenga acceso y manejo

permanente, dado que todas las notificaciones que realice en el sistema enviará

copia de la misma a este correo electrónico, recuerde que la información del

programa es epidemiológica y sanitaria y debe ser protegida por parte de la

Organización.

I. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

• En caso de requerir actualización del referente, podrá escribir al correo

tecnosoporte@invima.gov.co , indicando nombre y apellidos completos, número de

identificación, cargo, teléfono, correo personal y correo corporativo indicando la

cuenta de usuario que requiere actualizar.

mailto:tecnosoporte@invima.gov.co


I. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

Si su Organización cuenta con

diferentes unidades de negocios por

el alto volumen de DM que

comercializan y tiene establecido

en el Manual de Tecnovigilancia que

el reporte se realizará de manera

independiente con un referente por

cada unidad de negocio, podrá

requerir usuario por cada una de

ellos. Pero si la gestión en

Tecnovigilancia es centralizada

deberá tener un único usuario.

FABRICANTE E 

IMPORTADOR

PRESTADOR DE 

SERVICIO DE SALUD

Si su Organización cuenta con sucursales o sedes y

tienen establecido que el reporte se realizará de manera

independiente con un referente diferente por cada sede,

podrá requerir usuario por cada una de ellas, pero si la

gestión en Tecnovigilancia es centralizada tendrá un

único usuario.

Si tiene sucursales o sedes en diferentes departamentos

o distritos del país debe tener obligatoriamente un

usuario independiente por cada sucursal o sede,

debido a que los reportes son aprobados por las

Secretarias de Salud de cada distrito o departamento de

su área de influencia.

Para ambas modalidades deberá estar documentado en el Manual de Tecnovigilancia.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES POR ROL
PRESTADOR DE 

SERVICIO DE SALUD



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA



Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podrán ingresar a través de la opción de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el número 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.



Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podrán ingresar a través de la opción de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el número 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.



No se deberá ingresar el número de registro sanitario, sino el número de expediente asociado al
registro sanitario

Etiqueta del DM

www.Invima.gov.co



Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si está correcto, le dará
clic en el botón guardar, sino esta correcto en el botón cancelar y podrá verificar.



Al finalizar este paso, el Aplicativo enviará al correo registrado
por el usuario un oficio solicitando ampliar información del
reporte.

Notificación electrónica Automática



• Toda notificación de un evento o incidente adverso serio, a través del Aplicativo Web, genera de

manera inmediata un código en la base de datos principal del Programa, puesto que como su

nombre lo indica, los casos de mayor gravedad requieren de una gestión inmediata por parte

del Invima, es por esta razón que es viable por parte de los Prestadores de Servicios de Salud

conocer el código asignado y de manera simultánea puedan notificarlo a su proveedor.

• Para continuar con la gestión en atención al reporte, deberá enviar al correo de

tecnovigilancia@invima.gov.co las acciones correctivas y preventivas realizadas por parte de

su empresa o institución especificando el código asignado y mantener en su sistema de

administración y gestión de datos, la trazabilidad de este reporte inmediato.

• Para los importadores, es importante no realizar el reporte en línea de un evento o incidente

adverso serio relacionado con el uso de un producto que comercializa, si este ha sido notificado

por parte de su cliente con el código asignado por el Programa de Tecnovigilancia.

I. TIPS SOBRE REPORTE FOREIA

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co


PRESTADORES DE

SERVICIOS DE SALUD Y

PROFESIONALES DE LA

SALUD INDEPENDIENTES
INVIMA-PROGRAMA 

NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA
Notificar al Proveedor 

/Distribuidor/Importador/Fabricante

Administradores de la 

Información

FABRICANTE E 

IMPORTADOR

Si la IPS no ha notificado el caso

Reporte de Eventos e

Incidentes adversos

SECRETARIAS 

DISTRITALES Y 

DEPARTAMENTALES DE 

SALUD 

I. FLUJO DE NOTIFICACIÓN EN TECNOVIGILANCIA

Gestión y retroalimentación de los casos reportados por las IPS 

de su área de influencia

Gestión y retroalimentación de los casos reportados con los Fabricantes e Importadores 

de los DM involucrados.

Aprobación

Rechazo

Aprobación

Rechazo



DISTRIBUIDORES Y COMERCIALIZADORES 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS (Que cuentan 

con contrato directo con el fabricante o 

importador)

FABRICANTE E 

IMPORTADOR

La investigación con el Fabricante/Importador

del DM estará a cargo del Invima por ser de su

competencia.

• Metodología de Señalización de DM

• Mapa de Riesgos para visitas de IVC a los

establecimientos.

• Programa Demuestra la Calidad, toma de

muestra análisis por el Laboratorio y

visitas de IVC a los establecimientos para

DM no conformes.

PRESTADORES 

DE SERVICIOS DE 

SALUD Y 

PROFESIONALES 

DE LA SALUD 

INDEPENDIENTES

SECRETARIAS 

DISTRITALES Y 

DEPARTAMENTALES DE 

SALUD 

SECRETARIAS 

DISTRITALES Y 

DEPARTAMENTALES DE 

SALUD 

Gestión y retroalimentación de los casos reportados por las IPS 

de su área de influencia

INVIMA-PROGRAMA 

NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA

SECRETARIAS 

DISTRITALES Y 

DEPARTAMENTALES DE 

SALUD 

I. FLUJO DE NOTIFICACIÓN EN TECNOVIGILANCIA



Si se presentan eventos e incidentes adversos NO SERIOS
deben consolidar la información en el archivo de Excel
denominado formato RETEIM-002 para realizar el cargue
de los reportes, lo anterior, podrá realizarlo siguiendo las
instrucciones del archivo o visualizando el Video tutorial.

El formato RETIPS003 sale de circulación.

Recuerde que los reportes deben ser
cargados al Aplicativo en los siguientes
tiempos:

Periodo Tiempo de notificación 

•Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho días calendario 

•Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho días calendario 

•Tercer Trimestre Julio - Septiembre Los primeros ocho días calendario 

•Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre Los primeros ocho días calendario 
 

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

Tutorial Reporte Masivo Trimestral Tecnovigilancia.mp4


REPORTE MASIVO TRIMESTRAL O PERIODICO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Una vez cargue de manera exitosa los reportes en el
Aplicativo Web, recibirá un correo electrónico
confirmatorio. Posteriormente, el Grupo de
Tecnovigilancia iniciará la gestión de las
notificaciones de los Fabricantes o importadores y las
Secretarias Departamentales/ Distritales de Salud
gestionará las notificaciones de las IPS y a través de
su correo electrónico notificará el resultado del
proceso con el código asignado a cada caso para su
respectivo seguimiento y cierre del mismo.

Por lo anterior, NO deberá enviar ningún oficio, ni
archivo en Excel en medio magnético o físico al
Invima, todos los reportes se realizarán a través del
Aplicativo Web.

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES



• El Aplicativo Web de Tecnovigilancia permite identificar los potenciales reportes duplicados, a partir de la

datos como la descripción del evento o incidente, número de registro sanitario, nombre del Prestador de

Servicio de Salud, departamento, ciudad entre otros, con el propósito de realizar un proceso de análisis

especifico de detección y aprobación de un único reporte, informando al Usuario vía correo electrónico, el

código definitivo con el cual quedará en la base de datos principal de reportes.

I. TIPS SOBRE REPORTE TRIMESTRAL

• NO ingresar reportes no serios a través del Reporte FOREIA, estos serán eliminados del sistema y no serán

gestionados, debe realizarlo a través del REPORTE MASIVO TRIMESTRAL.

• La información requerida en el formato RETEIM son los mismos campos que se requerían en el RETIPS

solo se incluyeron cuatro campos: número de expediente, código único de dispositivo médico, tipo de

dispositivo médico y tipo de reportante, tener en cuenta este cambio si está migrando reportes de un

archivo a otro

• Las Entidades de Vigilancia y Control podrán requerir información adicional, para ampliar el estudio del

caso, para ello debe allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografías o copias de folletos,

catálogos, instrucciones de uso o manuales, al correo de la Secretaria de Salud o al correo electrónico

tecnovigilancia@invima.gov.co, según corresponda.

• Con frecuencia esta documentación es de suma utilidad para describir e interpretar las circunstancias en

las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso.

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co


Si durante el trimestre no presentó
NINGÚN evento o incidente adverso
asociado al uso de dispositivos médicos,
proceda a realizar en la opción de Reporte
Trimestral en Cero del Aplicativo Web la
notificación correspondiente.

Tenga en cuenta que el sistema habilitará
automáticamente el trimestre y el año,
dependiendo de la fecha en la cual efectúe
el reporte.

Recuerde ingresar en el campo de
observaciones el código de Inscripción a la
Red que le corresponde.

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES



La notificación debe realizarse en los tiempos

establecidos:

NOTA IMPORTANTE. Por lo anterior, NO deberá enviar

ningún oficio en medio magnético o físico al Invima,

todos los reportes se realizarán a través del Aplicativo.

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES



REPORTE RISARH
GESTIÓN DE ALERTAS, RECALL, INFORMES DE
SEGURIDAD y HURTOS

Las notificaciones de informes de seguridad, Alertas, retiros
de productos del mercado (RISARH) deben ser reportados
mediante el Aplicativo WEB de Tecnovigilancia, a través del
formulario web de “Reporte RISARH, por parte de Importadores,
Fabricantes de Dispositivos Médicos”,

Lo anterior, de conformidad con lo establecido Resolución 4816
de 2008 en su Artículo 20°. Reporte de alertas
internacionales por parte de los importadores: “…Los
importadores de dispositivos médicos en el país, deberán
notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la generación de una alerta
internacional reportada por la casa matriz o por una
agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los
dispositivos médicos que este comercializa en Colombia…”

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



REPORTE RISARH
CONSULTA REPORTES RISARH

Se ha configurado como una herramienta para los

establecimientos fabricantes e importadores de

dispositivos médicos, quienes podrán revisar los casos

que han notificado al Programa Nacional de

Tecnovigilancia y verificar el estado de cada reporte.

Tendrán la opción de exportar la información en

formato excel, en archivo plano .csv.

En la opción Consulta reportes RISARH, se habilitará

la pantalla en la cual podrá realizar la búsqueda de

reportes introduciendo la fecha inicial y final,

dependiendo del periodo que requiera verificar. El

sistema únicamente mostrará los reportes que ha

cargado el usuario en sesión asociado al NIT del

establecimiento

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

PRESTADOR DE 

SERVICIO DE SALUD

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co


I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

PRESTADOR DE 

SERVICIO DE SALUD

https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/IVCVIGFM046.pdf


Lea atentamente, el siguiente reporte allegado al Programa Nacional deTecnovigilancia

Durante intervención de mecánica ventilatoria con paciente de 
sospecha de Covid-19, una compañera se da cuenta que mi 
Respirador N95 se encuentra roto.

De acuerdo a  lo anterior, este caso debe ser reportado al Invima en la opción:

Seleccione una:

a. Reporte FOREIA

b. Reporte RISARH

c. No se debe reportar

d. Reporte Masivo Trimestral RETEIM

I. REVISEMOS LO APRENDIDO

Escribe tu respuesta en el chat!



I. REVISEMOS LO APRENDIDO

Escribe tu respuesta en el chat!

De acuerdo con el Decreto 1148 de 2020, los interesados en importar los dispositivos
médicos enmarcados como vitales no disponibles, no requerirán de Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (condición que solo será
temporal hasta el momento que dure la emergencia sanitaria), sin embargo deberán
mantener las condiciones de calidad durante los procesos, en condiciones seguras y de
acuerdo con las indicaciones del fabricante incluyendo la cadena de frío, cuando
aplique, tal como lo establece el artículo 22.

Esta afirmación es:

Verdadero(V)
Falso (F)



www.invima.gov.co

tecnovigilancia@invima.gov.co

Carrera 10  No. 64 – 28  7°Piso

Bogotá, D.C. Colombia. 

MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE 

http://www.invima.gov.co/
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co
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1. INTRODUCCIÓN 

Este documento presenta el manual de usuario del siguiente formato: 
 

 “Reporte Inmediato de Eventos e Incidentes Adversos asociados al uso de Dispositivos Médicos 
(FOREIA001), por parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores”  
 

Este manual se realiza con el objetivo de proporcionar a los usuarios una ayuda en la utilización,  manejo y 
diligenciamiento del formulario.  
 
Los datos ingresados al Formulario se encuentran configurados como información epidemiológica, por lo 
tanto tiene carácter confidencial y se utilizará únicamente con fines sanitarios. El Ministerio de Salud y 
Protección Social y el INVIMA son las únicas instituciones competentes para su divulgación. (Ley 9 de 
1979).  
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1. REPORTE INMEDIATO DE EVENTOS O INCIDENTES 

ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

(FOREIA001), POR PARTE DE PRESTADORES DE SERVICIOS 

DE SALUD  

Este formulario permite que el usuario diligencie los eventos o incidentes adversos que se generan 
durante el uso de un dispositivo médico en ambitos hospitalarios, ambulatorios y no hospitalarios. 
 
Pasos para ingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Tecnovigilancia 
 
1. Ingresar usuario 
2. Ingresar contraseña  
 
3. Presionar el botón <<Ingresar>>   
 
 

 
 

Figura 1. Ingreso a la aplicación 

 
Descripción de campos 
 

 Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por el Invima para el acceso a la aplicación. 

 Contraseña: Se debe ingresar la contraseña asociada al usuario, previamente registrada. 
 
Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.  
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4. Si la información es correcta, podrá ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA según el perfil 
seleccionado. 

 

 
 

Figura 2. Seleccione en el menú OPCIONES DE TECNOVIGILANCIA “Reportes FOREIA” 
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2. INICIE EL DILIGENCIAMIENTO DEL FOREIA  
 

SECCIÓN A. LUGAR DONDE OCURRIÓ EL EVENTO O INCIDENTE 

 
 

  Figura 3. Lugar de ocurrencia del evento o incidente 

 
Descripción de campos 
 
1. Nombre de la institución: Se debe ingresar el nombre completo de la institución donde ocurrió el 

evento incidente adverso  
2. Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicación de la institución mencionada 

anteriormente. 
3. Ciudad: Se debe seleccionar la ciudad de ubicación de la institución antes mencionada. 
4. NIT: Se debe ingresar el NNúmero de IIdentificación TTributaria. 
5. Nivel de complejidad: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. Se debe 

indicar el nivel de complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la institución mencionada anteriormente. 
6. Naturaleza: Se debe seleccionar la naturaleza de la institución: 

 
o Pública: Cuando la institución sea de capital estatal. 
o Privada: Cuando la institución sea de capital privado 
o Mixta: Cuando la institución tiene capital público y privado 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
SECCIÓN B. INFORMACIÓN DEL PACIENTE  
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Figura 4. Información del paciente 

 
Descripción de campos 

 
1. Tipo de identificación: Se debe seleccionar el tipo de identificación del paciente. 

 
Identificación: Se debe ingresar el número de identificación del paciente. 
 

2. Sexo: Se debe seleccionar el sexo del paciente (Femenino o Masculino) 
 

3. Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente. Colocar el número 
cero (0) en caso de no conocer la edad. 

 
Edad en?: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Días, Semanas, Meses, 
Años, Sin dato) 

 
4. Diagnóstico inicial del paciente: Se debe indicar la causa por la cual la institución prestó la atención 

en salud al paciente y que dio lugar a la utilización del dispositivo médico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
SECCIÓN C. DISPOSITIVO MÉDICO SOSPECHOSO 
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  Figura 5. Información del dispositivo médico 
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Descripción de campos 

 
1. Nombre Genérico del Dispositivo Médico: Este campo se diligenciará automaticamente por el 

Aplicativo, una vez ingrese la información del expediente asociado al registro sanitario del producto. 
2. Nombre comercial del dispositivo médico: Ingrese el nombre comercial o de propiedad del 

dispositivo médico sospechoso que se ubica en la etiqueta del producto o en el catálogo 
3. Expediente: Número del expediente asociado al Registro Sanitario del Dispositivo Médico ó Permiso 

de Comercialización del Equipo Biomédico de Tecnología Controlada, según corresponda.  
Para conocer el número de expediente realice la búsqueda en la opción  Consulta Registro Sanitario 
en la página oficial del Invima. 
 
Si el producto que requiere notificar corresponde a: 
 
1. Equipo biomédico ingresado al país antes del Decreto 4725 de 2005 
2. Producto con Certificación o Autorización de no requiere 
3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005 
4. Dispositivo Médico sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y tecnología ortopédica) 
5. Dispositivo Médico Vital No Disponible 
 
Ingrese en el campo Expediente el número 1. 
 
Recuerde que el Aplicativo Web está configurado para la notificación de dispositivos médicos y 
equipos biomédicos. NO incluir reportes de Medicamentos, reactivos de diagnóstico InVitro, 
Cosméticos o Productos de higiene de uso doméstico y aseo. 
 

4. Lote/Modelo/Referencia/Serial : Se debe ingresar al menos uno de los números de Lote, Modelo, 
Referencia o Serial, asociado con dispositivo médico sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. 
Esto incluye espacios, guiones, etc, para garantizar la trazabilidad del producto, de lo contrario, no se 
podrá iniciar investigación del caso. 
 

5. Nombre o razón social del fabricante: Indique el nombre o razón social del fabricante del dispositivo 
médico, podrá encontra 

6. Nombre o razón social del importador y/o distribuidor: Indique el nombre o razón social del 
importador o distribuidor del dispositivo médico. El distribuidor o comercializador para los Prestadores 
de Servicios de Salud equivale al proveedor directo del producto. 

7. Área de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento/incidente: Se debe 
ingresar el nombre del servicio de la Institución  donde se prestó la atención en salud al paciente y 
ocurrió el evento/incidente adverso. (Ej. Hospitalización, Cirugía, UCI, Urgencias, Laboratorio, Casa del 
paciente entre otras). 

8. Indique si el dispositivo médico ha sido  utilizado más de una vez: Se debe seleccionar si el 
dispositivo ha sido utilizado más de una vez: 

 
o No: En caso de que el dispositivo médico sospechoso haya sido utilizado por primera vez para la 

atención al paciente.  
o Si: Cuando el dispositivo médico sospechoso haya sido usado más de una vez antes de utilizarlo 

en el paciente. 
9. Listado UMDNS. Tipo Dispositivo Médico (Seleccione en la categoria que corresponda el dispositivo 

médico involucrado, a partir del listado UMDNS -  ECRI disponible en este campo) 

https://www.invima.gov.co/
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SECCION D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
 

 
 

  Figura 6. Evento o incidente adverso 

 
Descripción de campos 

 

 Fecha del evento/incidente adverso sospechado (dd/mm/aaaa): Se debe ingresar la fecha exacta o 
aproximada de ocurrencia del evento o incidente adverso.  

 Fecha de elaboración del reporte (dd/mm/aaaa): Se debe ingresar la fecha en la cual el reportante 
inicial provee la información acerca del evento o incidente. (Ej. La primera persona que inicialmente 
provee la información al responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia, al fabricante, 
importador, y/o proveedor). 

 Detección del evento/incidente adverso: Se debe seleccionar la detección  del evento o incidente 
adverso correspondiente a si el evento o incidente ocurrió: 
 
o Antes del uso del DM en el paciente 
o Durante el uso del DM en la atención al paciente  
o Después del uso del DM en el paciente 
 

 Descripción del evento o incidente adverso: Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en 
cuenta la información clínica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o síntomas, 
condiciones como hipertensión, diabetes, disfunción renal / hepática, antecedentes (alergias, uso de 
alcohol, drogas, cigarrillos) diagnóstico diferencial, curso clínico, tratamiento, resultados, etc.   

 Clasificación: Se debe seleccionar la clasificación de acuerdo, con las definiciones establecidas en el 
artículo 5° de la Resolución 4816 de 2008, correspondiente a la clasificación del evento/incidente 
adverso en relación a su gravedad, teniendo en cuenta lo siguiente:  
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o 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:  

aa)) Enfermedad o daño que amenace la vida.  

bb)) Daño de una función o estructura corporal.  

cc)) Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para prevenir un daño 
permanente de una estructura o función corporal.  

dd)) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.  

ee)) Evento que necesite una hospitalización o una prolongación en la hospitalización.  

ff)) Evento que sea el origen de una malformación congénita.  
o 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.  

o 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.  

o 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.” 

 

 Desenlace del evento o incidente adverso: Seleccione el desenlace o incidente adverso: 
 
o Muerte: Se debe seleccionar si sospecha que existe una relación causal que llevó a la muerte del 

paciente por el uso del dispositivo médico.  
o Enfermedad o daño que amenace la vida: Se debe seleccionar si sospecha que el paciente 

estuvo en riesgo de muerte al momento de presentarse el evento o incidente adverso o en caso de 
que el uso continuado del dispositivo médico podría tener como resultado la muerte del paciente.  

o Daño de una función o estructura corporal: Se debe seleccionar si el evento adverso tiene como 
resultado una alteración sustancial en la capacidad de la persona para realizar las funciones 
normales de la vida.  

o Hospitalización inicial o prolongada: Se debe seleccionar si el ingreso al hospital o la 
prolongación de la hospitalización fue resultado del evento adverso.  

o Requiere intervención médica o quirúrgica: Se debe seleccionar si cualquiera de estas dos 
situaciones se presentan debido al uso del dispositivo médico en el paciente y requiere la 
intervención para impedir un deterioro permanente de una función cuerpo, prevenir el daño en una 
estructura del cuerpo.  

o No hubo daño: Marque,  si  el  paciente  no presenta ningún daño o deterioro serio de la salud 
antes, durante o después del uso del dispositivo médico. 

o Otro: Se debe seleccionar esta opción, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el caso 
pudo poner en peligro el paciente y puede requerir tratamiento médico para evitar los otros 
desenlaces. Por ejemplo, emergencia por broncoespasmos que requieren tratamiento, discrasias 
sanguíneas o convulsiones que no den lugar a hospitalización. 
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SECCIÓN E. GESTIÓN REALIZADA 
 

 
 

 
  Figura 7. Gestión realizada 

 
Para el diligenciamiento de la “SECCIÓN E. GESTIÓN REALIZADA” remítase al Anexo 1, al final del 
presente documento, donde encontrará información relacionada con metodologías de análisis de causas, 
para la identificación de los campos “Causa probable del evento/incidente” y “Acciones correctivas y 
preventivas iniciadas”, sobre la gestión del evento o incidente adverso efectuado por parte de su 
Institución. 

 
Descripción de campos 

 

 Causa probable del evento/incidente: Conforme con el resultado obtenido del análisis de causas del 
evento o incidente adverso, indique el código o el término de la causa, de acuerdo con la Tabla 1, de la 
Norma Técnica Colombiana 5736 del año 2009, que podrá encontrar en el Anexo 2, al final del 
presente documento. 

 Acciones correctivas y preventivas iniciadas: De acuerdo con las causas identificadas, escriba las 
acciones correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar el evento o incidente adverso.  
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 Reportó al Importador/Distribuidor/Fabricante: Si marca SI debe ingresar la fecha en la cual fue 
notificado el importador/distribuidor. Marque la opción No en caso de no haber podido notificar al 
importador/distribuidor sobre el evento o incidente adverso presentado con el dispositivo médico  

 ¿Dispositivo médico disponible para evaluación?: Indique si el dispositivo está o no disponible en 
su Institución , para evaluación por parte del fabricante.  

 Se ha enviado el dispositivo médico sospechoso a Distribuidor/Importador/Fabricante: Indique si 
el dispositivo médico fue retornado al fabricante y la fecha de envío. No lo envíe al INVIMA   

 
SECCIÓN F. INFORMACIÒN DEL REPORTANTE 

                            

 
 

  Figura 8. Información del reportante 

  
Descripción de campos 

 

 Nombre: Nombre de la persona que notifica el evento o incidente adverso. 

 Profesión: Ocupación o profesión del reportante. 

 Organización: Nombre de la organización o institución  a la cual pertenece el reportante. 

 Dirección: Dirección de ubicación de la organización a la cual pertenece el reportante. No diligencie la 
dirección de residencia o personal 

 Teléfono: Teléfono de contacto de reportante, fijo de la Organización o número celular  

 Departamento: Seleccione el nombre del departamento de ubicación de la Organización del 
reportante. 

 Ciudad: Seleccione el nombre de la ciudad de ubicación de la Organización del reportante. 

 Correo electrónico institucional: Correo electrónico del reportante. 
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 Fecha de notificación: Fecha en la cual el reportante notifica el evento o incidente adverso, el sistema 
asigna la fecha. 

 Autoriza la divulgación de la información y origen del reporte  al fabricante o importador:  Aplica 
para Prestadores de Servicios de Salud de conformidad con el artículo 7, numeral 2, literal c de la 
Resolución 4816 de 2008  

 
 
Pasos para guardar el formulario 
 
1. Ingrese la información en los campos solicitados por el sistema.  

 

2. Presione el botón  <<Guardar>>   
 

3. Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrará la siguiente ventana 
 

 

 
  Figura 9. Ventana  “Atención - campos obligatorios” 

 
4. Si se ingresa toda la información solicitada en el formulario de manera correcta y da clic en 

<<Guardar>>, el sistema realizará la búsqueda del Registro Sanitario asociado al expediente  y 
mostrará el siguiente mensaje de confirmación: 



 

Página 14 de 21 

 
Figura 10.  Confirmación del Registro Sanitario y nombre del dispositivo médico asociado al expediente 

 

 
 
Figura 11.  Confirmación de producto ingresado con expediente 1, y corresponde a producto sin Registro 

Sanitario en las 5 excepciones 

 
 
Si los datos del producto NO se encuentran correctos, podrá dar clic en el botón <<Cancelar>> y el 
Aplicativo lo llevará nuevamente al formulario para editar la información. 
 
Si los datos del dispositivo médico son correctos de clic en <<Guardar>> para almacenar la 
información.    Le habilitará la ventana de confirmación 
 
 

 
 

  Figura 12. Ventana  “Atención mensaje de confirmación” 

 



    

  

  

  

  

PPRROOGGRRAAMMAA  NNAACCIIOONNAALL  DDEE  TTEECCNNOOVVIIGGIILLAANNCCIIAA    

Página 15 de 21 

5. Si presiona el botón <<Aceptar>>  de ésta ventana, el sistema mostrará el resumen del 
trámite aprobado de la solicitud. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

Figura 13. Información de aprobación de la solicitud 

  
 
6. Adicionalmente, el Aplicativo enviará al correo electrónico que haya ingresado en el formulario, 

confirmación de la notificación con el Código COL generado, deberá seguir las instrucciones del correo 
con el proposito de iniciar el proceso de análisis, evaluación y cierre del reporte. 

 

 
 

2. ANEXOS 

ANEXO 1. METODOLOGÍAS DE ANÁLISIS DE CAUSAS DE EVENTOS E INCIDENTES  ADVERSOS 
APLICA PARA SECCIÓN E: GESTIÓN REALIZADA 

 
Como se describió en la sección D, los eventos o incidentes adversos son circunstancias no deseables y 
no descritas, que ocurren durante el uso de un dispositivo médico en la prestación de atención en salud a 
un paciente, por tal razón, el Programa Institucional de Tecnovigilancia de su Institución u Organización 
debe contar con una herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en los cuales se presentan 
fallas o errores durante la prestación del servicio y que ésta permita comprender que acciones deben ser 
realizadas a fin de implementar soluciones, mejorar los procesos de atención en salud y desarrollar 
estrategias para prevenir la ocurrencia de un evento o incidente adverso.  
 
Por lo anterior, existen diferentes técnicas y metodologías de análisis como son:  
 

 Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto: Es una representación gráfica de las entradas 
(causas y razones) y una salida (el problema o evento). Un profesional guía a un grupo en la 
organización de causas de acuerdo a su importancia. Esto se traduce en un gráfico "Espina de 
pesado" que muestra la relación entre las causas, razones y el problema objeto de estudio. Este 

gráfico ayuda a identificar las causas raíces, ineficiencias y otros problemas.1 

 

                                                 
1 Ruiz López Pedro, González Carmen, Alcalde-Escribano Juan. Análisis de causas raíz. Una herramienta útil para la prevención de errores. Rev. Calidad Asistencial. 2005; 20(2):71-8. 

España.  
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Figura 14. Diagrama de causa-efecto 

 

 Análisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE es una herramienta de seguridad del 
paciente, que da a los gerentes de riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar 
positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes.  

 
AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este 
sistema de gestión de riesgo anticipa errores y diseña un sistema que minimizará su impacto. AMFE 
podría revelar que un error es tolerable o que el error será interceptado por el sistema de chequeos y 
balances los cuales deben ser parte de un sistema de garantía de la calidad de los sistemas de salud. 
AMFE utiliza técnicas de investigación cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y 
semi‐estructuradas para la recolección de la información en varias fases del proceso. Este Sistema de 
Gestión del Riesgo Clínico (SGRC), no asegura que los procesos serán totalmente seguros, sin 
embargo reduce la probabilidad de que los errores ocurran en el proceso.  

 
Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: prevenir que los errores 

perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos de los errores que alcanzan a los pacientes2. 

 

 Protocolo de Londres: Conocido como “Protocolo para Investigación y Análisis de Incidentes 
Clínicos” (incidente clínico es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren 
durante el proceso clínico asistencial), es una metodología basada en el modelo organizacional de 
accidentes de James Reason, el cual facilita el análisis de los incidentes, en la medida que incluye 
desde elementos clínicos relacionados con el paciente, hasta factores del más alto nivel organizacional 
y de su entorno, que pueden haber jugado un papel causal. El primer paso en la investigación es la 
identificación de las acciones inseguras, para luego analizar las circunstancias en que ocurrieron, es 
decir, identificar los factores que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta, para así crear las 

recomendaciones y planes de acción cuyo propósito son mejorar las debilidades identificadas. 3 

 

                                                 
2 Gaitán Hernando, Torres Marcela. Gestión de riesgo clínico para el mejoramiento de la calidad de la atención en instituciones hospitalarias.2011  
3 Ministerio de Protección Social. Herramientas para promover la Estrategia de la Seguridad del Paciente en el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención en Salud. 

Sistema Obligatorio de Garantía de la Calidad en Salud. República de Colombia, 2008.  
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Figura 15. Protocolo de Londres 

 
Cada Prestador de Servicios de Salud es autónomo en elegir la herramienta de análisis de los eventos e 
incidentes adversos para la evaluación de cada uno de los casos.  
 
Sin embargo, para la aplicación de las metodologías mencionadas, la evaluación de un evento o incidente 
adverso consta de manera general de las siguientes etapas:  
 
1. Recopilación de la mayor cantidad de información y evidencias del evento o incidente presentado 

sobre:  
 

 Paciente (condición clínica, factores físicos, sicológicos y sociales)  

 Dispositivo médico (registro sanitario, número de lote, modelo, serie, conservar en lo posible el 
producto en el área de cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva investigación)  

 
2. Identificación de los factores contributivos 
 

 Factores relacionados al dispositivo médico  

 Factores relacionados al paciente (condición clínica, física, sicológica y social)  

 Factores relacionados con el individuo (conocimientos suficientes, experiencia, habilidades)  

 Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnología (errores en guías, normas o 
procedimientos)  

 Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnología (errores en guías, normas o 
procedimientos)  

 Factores relacionados con el ambiente (temperatura, humedad, polvo, luz)  
 

3. Análisis y verificación de la información  
4. Elección de un grupo multidisciplinario que realice el análisis del caso.  
5. Identificación de las causas (Usar como referencia la Norma Técnica Colombiana NTC 5736 de 2009)  
6. y de acuerdo a cada una de ellas, plantear las acciones o medidas correctivas y/o preventivas.  
7. Ejecución del plan de acción de mejoramiento.  
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8. Notificación a los Entes Territoriales de Salud (Secretarias Departamentales o Distritales de Salud) y/o 
a la Autoridad Sanitaria.  
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ANEXO 2. CÓDIGO Y TÉRMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO TOMADO DE 
LA NTC 5736.2009 - SECCIÓN E: GESTIÓN REALIZADA. 

 
 

Tabla 1. Causa probable del evento o incidente4 

Código 
de causa  

Término de causa Descripción de la causa 

500 Uso anormal 

El acto u omisión de un acto por parte del usuario u operador del 
dispositivo médico como resultado de una conducta que está más allá de 
cualquier medio razonable del control de riesgo por parte del fabricante, 
por ejemplo,  violación deliberada de las instrucciones, procedimientos  o 
uso antes de la  instalación completa, causan una falla en el dispositivo. 

510 
Repuesta fisiológica anormal 
o inexplicable  

Una respuesta fisiológica anormal o inesperada  tal como 
hipersensibilidad 

520 Falla en la alarma 
El dispositivo no genera la alarma apropiada o no transmite la alarma al 
receptor remoto 

530 Uso de material biológico 
El uso de un material(es) biológico(s) en un dispositivo médico causa una 
reacción  diferente a la hipersensibilidad inmediata 

540 Calibración 
Los resultados inexactos con dispositivos médicos de medición (por 
ejemplo, para temperatura, masa, pH, pruebas In vitro) debido a una 
calibración incorrecta 

550 Hardware de computador 
Cualquier mal funcionamiento de hardware del computador por ejemplo, 
disco duro interno, unidad de arranque externas,  causando una falla en 
el dispositivo 

560 
Contaminación durante la 
producción 

El dispositivo es afectado/impedido por la exposición a elementos 
extraños o contaminados en la producción, que no son removidos 
adecuadamente durante el proceso de fabricación. 

570 
Contaminación post-
producción 

El dispositivo es afectado/impedido por la exposición a elementos 
extraños o contaminación, o la acumulación de contaminantes los cuales 
pueden afectar un componente, parte, o todo el dispositivo, por ejemplo, 
partículas sintéticas o de caucho, suciedad externa/interna o residuos de 
fluido, sangre, tejidos o cera de oídos los cuales pueden afectar parte o el 
dispositivo completo. 

580 Diseño 
Falla del dispositivo para realizar su función debido a un diseño y 
desarrollo inadecuado del proceso. 

590 Desconexión 
Una separación imprevista de una conexión  entre dos o más partes (por 
ejemplo, eléctrica, mecánica, tubería) causando  falla  en el dispositivo  

600 Componente eléctrico 
Un defecto en un componente eléctrico o un cableado inapropiado 
causan falla en el dispositivo 

610 Circuito eléctrico 
El mal funcionamiento del circuito eléctrico causado por eventos tales 
como penetración de fluido, sobrecalentamiento, etc. 

620 Contacto eléctrico 

Un contacto eléctrico defectuoso o inadecuado  que causa un mal 
funcionamiento en el dispositivo (por ejemplo rompimiento, corrosión, alta 
resistencia, descarga térmica, desplazamiento, migración o movimiento 
no intencional) 

                                                 
4  ICONTEC. Norma Técnica Colombiana 5736.2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificación para tipos de eventos adversos y sus causas”. Capítulo 3, 6-8  
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Código 
de causa  

Término de causa Descripción de la causa 

630 
Interferencia 
Electromagnética EIM 

Un mal funcionamiento de un dispositivo médico activo, de alimentación 
eléctrica causado  por una interferencia por radio frecuencia (IRF) 

640 Fecha de expiración 
Uso de un dispositivo más allá de la fecha de expiración causando falla 
en éste. 

650 Falso Negativo 
El dispositivo reporta incorrectamente algo que  ha sido detectado o que 
no está dentro de un rango específico. 

670 Falso positivo 
El dispositivo reporta incorrectamente algo que  ha sido detectado o que 
está dentro de un rango específico. 

680 Resultado falso de la prueba 

En el caso de dispositivos médicos de diagnóstico in- Vitro (IVD) el 
dispositivo no cumple con sus características de desempeño específico 
(prueba de sensibilidad, especificidad, linealidad, estabilidad, 
interferencia, etc.) causando un resultado falso en la prueba. 

690 Ambiente inapropiado 
Uso de un ambiente que produce la falla o mal funcionamiento de un 
dispositivo 

700 Incompatibilidad 
La falta de compatibilidad entre dos o más dispositivos, partes o 
componentes, dispositivos que contienen productos medicinales o 
elementos unidos causando una falla en el dispositivo. 

710 
Instrucciones para uso y 
rotulado 

instrucciones inadecuadas o  imprecisas para uso/etiquetado causando 
falla del dispositivo  

720 Escape/ sellado 
Falla del dispositivo debido a una sustancia normalmente líquida o 
gaseosa, que se filtra dentro del dispositivo o falla del sello permitiendo la 
entrada de la sustancia al dispositivo o componente. 

730 Mantenimiento 
Mantenimiento rutinario o periódico inadecuado mantenimiento causando 
mal funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo 
causas de diseño. 

740 Fabricación 
Falla en el sistema de calidad del fabricante causando el mal 
funcionamiento o falla de un dispositivo o componente, excluyendo 
causas de diseño 

750 Material 
Material (es) de durabilidad limitada durante el uso del producto causando 
que el dispositivo médico funcione mal, por ejemplo, falla del adhesivo. 

760 Componentes Mecánicos 
El mal funcionamiento de un componente mecánico causando una falla 
del dispositivo, por ejemplo, ruptura, deformación, obstrucción 

770 Condiciones no higiénicas 
Una falla en el dispositivo médico por un estado higiénico inapropiado del 
usuario o de las instalaciones del usuario 

780 
No relacionado con el 
dispositivo 

El tipo de evento no es relacionado con el dispositivo 

790 Otros 
Una causa de evento que no está incluida en esta tabla y donde esté 
relacionado un dispositivo durante el evento. 

800 Empaque 
Proceso de empaque inadecuados o inapropiados causando una falla en 
el dispositivo 

810 
Anatomía/ Fisiología del 
paciente 

Donde el diseño de un dispositivo basado en la anatomía/ fisiología 
promedio del paciente es inapropiado para el paciente involucrado 

820 Condiciones del paciente 
Condición del paciente (posiblemente inesperada) conducen a una falla o 
desempeño deficiente, por ejemplo, tornillo de un implante se desprende 
debido a osteoporosis 
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Código 
de causa  

Término de causa Descripción de la causa 

830 Fuente de energía Deficiencias en la fuente de energía causando una falla en el dispositivo 

840 Medida de protección La falla de una medida de protección. Este excluye alarmas.  

850 
Aseguramiento  de la calidad 
en la institución para la 
atención de salud 

Procedimientos inadecuados del aseguramiento de la calidad del cuidado 
de la salud identificados, por ejemplo, procesos de compra, inspecciones 
o instalaciones inapropiadas. 

860 Radiación 
Exposición a la radiación causada por falla en el dispositivo, por ejemplo, 
medicina nuclear,  rayos X, irradiador de sangre,   ensayo de radio 
inmunidad. 

870 Software 

La función del dispositivo o información generada por éste es errónea, 
incorrecta o poco confiable, debido o a un software inadecuado  o su mal 
funcionamiento. Estas condiciones pueden ser por ejemplo, programación 
defectuosa o inadecuada, software obsoleto, instalación errónea, 
incluyendo actualizaciones. 

880 
Esterilización/desinfección/ 
limpieza 

Esterilización, desinfección o limpieza inadecuada. Esto incluye la 
exposición accidental a microorganismos por sustancias tóxicas (ejemplo: 
residuos de óxido de etileno). 

890 
Condiciones de 
almacenamiento 

Condiciones de almacenamiento dispositivo (por ejemplo,  temperatura 
del cuarto, humedad, exposición a la luz inapropiadas) que resultan en 
falla del dispositivo 

900 
Manipulación, falsificación, 
sabotaje  

Un acto Intencional de manipulación del dispositivo perpetrado durante la 
fabricación del dispositivo (sabotaje) o durante el uso (alteración) o 
falsificación de un dispositivo (sabotaje) resultando en el mal 
funcionamiento de y/o afecta adversamente el tratamiento del paciente. 
Esto puede incluir interferencia en la programación o la función del 
dispositivo para el paciente o  tercero con intento de alterar el tratamiento 
del paciente, o el menoscabar  la reputación de un tipo de dispositivo 
(marca y modelo) y/o su fabricante interfiriendo con  el proceso de 
manufacturación resultando en un producto poco confiable. 

910 Entrenamiento Entrenamiento inadecuado o falta de esta para el usuario del dispositivo 

920 Transporte y entrega 
Irregularidades en el transporte y entrega de los dispositivos médicos 
causando el mal funcionamiento o falla del dispositivo o componente 

930 Sin definir 
Causa  definitiva o no probable  determinada. Una condición desconocida 
que causa falla en el funcionamiento del dispositivo 

950 Error de Uso 
Un acto u omisión de un acto que tiene un resultado diferente al  previsto 
por el fabricante o esperado por el operador  causando una falla en el 
dispositivo 

960 Desgaste  
Cambios o deterioro de un dispositivo médico como resultado del uso a 
través del tiempo establecido, desgaste o mantenimiento de rutina que 
causa la falla del dispositivo 

 
Fin. 


