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RESUMEN

La industria de dispositivos médicos ha evolucionado a medida que la tecnologia ha
avanzado, sin embargo, no es posible garantizar el correcto funcionamiento de todos los
dispositivos que estan comercialmente disponibles en el mercado. Algunos estudios
informaron de tasas muy altas de eventos adversos en varios paises, por lo que se ha visto la
necesidad de implementar politicas para disminuir, prevenir y/o evitar estos eventos
adversos. Ante esta situacion, y con el fin de vigilar el cumplimiento de las normas y leyes
establecidas con las que debe cumplir un dispositivo médico, numerosos paises han
desarrollado programas de vigilancia post-mercado que permiten identificar, vigilar y
controlar todos aquellos factores de riesgo que impliquen una amenaza para la seguridad y

bienestar de los pacientes y/o usuarios de los dispositivos médicos.

El presente informe contempla el disefio de un programa de vigilancia post-mercado
ajustado al marco normativo de la Union Europea (UE). Inicialmente se realiz6 una
revision bibliografica de la normatividad vigente de competencia nacional (Colombia) y de
la comunidad europea para la regulacion de dispositivos médicos, donde se pudo identificar
los requisitos aplicables en cada mercado. Seguidamente, se realiz6 una comparacion entre
los dos mercados, donde se pudo reconocer las similitudes y diferencias que se presentan en
el programa de vigilancia post-mercado de ambas localizaciones. Finalmente, se elabor6
una propuesta para implementar un programa de vigilancia post-mercado ajustado al marco
europeo, y un documento sobre el procedimiento que se debe seguir cuando se identifique

un incidente grave.

Del presente proyecto, se pudo concluir que ambos mercados cuentan con unas
normativas de obligatorio cumplimiento para la vigilancia post-mercado, que se basan en la
identificacion de un suceso que haya podido afectar directa o indirectamente un paciente o
usuario, el reporte ante un ente regulador y la implementacion de acciones correctivas para

la mitigacion de los riesgos.

Palabras clave: vigilancia post-mercado, dispositivos médicos, normatividad colombiana,

normatividad europea.



INTRODUCCION

A medida que la humanidad ha evolucionado han surgido tecnologias en salud cada
vez mejores y novedosas, las cuales han ayudado a mejorar la calidad de vida de las
personas, sin embargo, los riesgos de salud publica derivados de la aplicacion de estas
tecnologias han despertado el interés mundial. Identificar, vigilar y controlar todos
aquellos factores de riesgo que impliquen una amenaza para la seguridad y bienestar de los
seres humanos, se define como vigilancia post-mercado, cuyo objetivo principal es evaluar
y gestionar los eventos adversos producidos por los dispositivos médicos durante su uso.
Por medio de esta vigilancia se implementan las acciones correctivas que sean pertinentes
para prevenir la aparicion de eventos adversos y minimizar los riesgos derivados del uso de

los dispositivos médicos.[1].

En marzo de 2002 la OMS en la 55% Asamblea mundial informo tasas muy altas de
eventos adversos para diferentes paises desarrollados, las cuales oscilaron entre 3.2% y
16.6%, advirtiendo el gran problema existente en el &mbito mundial [2]. En Iberoamérica,
en el afio 2011, se realizé un estudio que incluyé 11379 pacientes, donde la tasa de eventos
adversos fue de 10.5%, de los cuales 60% se consideraron evitables y 6% muertes evitables
[3]. Ante esta situacién, se identifica la importancia de la implementacién de un programa
de vigilancia post-mercado para toda empresa u organizacion prestadora de servicios de
salud, fabricantes e importadores que comercialicen con dispositivos médicos. De esta
manera, la reduccién en posibles dafios a los pacientes puede conducir a ahorros financieros
significativos, ademas, gracias a la identificacion de los eventos adversos, las empresas

pueden mejorar su producto, garantizando asi mayor calidad y seguridad a los pacientes [4].

Industrias Médicas Sampedro es una empresa colombiana dedicada al disefio,
produccion, comercializacién y venta de sistemas de fijacion Gsea y sistemas de
reconstruccion a la medida [5]. Estos dispositivos implantables son usados cuando se

presenta una fractura 6sea, ya sea completa o parcial, resultado de un golpe, fuerza o



traccion de gran impacto, o una lesion por traumatismos minimos como consecuencia de
ciertos trastornos patoldgicos que debilitan los huesos. Este tipo de fracturas representan un
problema de salud publica a nivel mundial con una incidencia en constante aumento, por lo

que el volumen y desarrollo de esta industria incrementa cada vez mas en el tiempo [6].

Diferentes estadisticas han demostrado que las fracturas dseas tienen un enorme
impacto economico, ademas de sus efectos sobre la salud. En el afio 2000, se estimo en 4
millones el nimero de nuevas fracturas en Europa, lo que representa unas 8 fracturas por
minuto o una fractura cada 8 segundos [7]. De éstas, 0,89 millones fueron fracturas de
cadera. Los costos directos han sido estimados en casi 32 mil millones de euros, que se
espera se incrementen hasta los 77 mil millones de euros en 2050 en funcion de los cambios

demogréficos esperados en Europa [8].

Ante este panorama, Industrias Médicas Sampedro ha despertado su interés por
comercializar sus productos en nuevos mercados. Actualmente, la empresa cumple con toda
la normatividad regulatoria nacional aplicable a los dispositivos médicos implantables,
ademds, cuenta con un competente programa de vigilancia post-mercado para la
prevencion, deteccion, investigacion, toma de acciones preventivas/correctivas y difusion

de la informacién sobre incidentes o eventos adversos identificados.

Al hablar de un nuevo mercado de interés, se debe tener claro que las autoridades
que regulan en sus respectivos paises el ingreso de los productos también deben garantizar
la seguridad y calidad de los mismos, lo cual repercute en diferentes e incluso mayores
exigencias en cuanto al cumplimiento de los requisitos regulatorios establecidos. En vista
de esto, la empresa se encuentra ante nuevos y grandes retos, y es por esta razon que se
plantea el desarrollo de un proyecto para el disefio de una propuesta de un programa de
vigilancia post-mercado enmarcado en la normatividad tanto de la Union Europea como

estadounidense, ya que son dos de los mercados de interés que tiene la empresa.



En este sentido, aunque la legislacion de estos mercados internacionales al igual que
la legislacion nacional colombiana, busca la participacion activa de los fabricantes de
dispositivos medicos para gestionar de manera oportuna los incidentes o eventos adversos,
puede haber muchos factores diferenciales que hasta el momento han sido inexplorados en
cuanto a la normatividad aplicable para la implementacion de un programa de vigilancia
post-mercado en dichos mercados internacionales. Debido a la gran magnitud del proyecto,
su complejidad y el reto en cuanto al tiempo de entrega, que se estima aproximadamente en
5 meses, dos personas estaran trabajando complementariamente, cada uno enfocado en un
mercado de interés, y el presente proyecto estara enfocado en el mercado de la Union
Europea (UE).

Inicialmente se realizard una revision bibliografica de la normatividad vigente de
competencia nacional y de la Unién Europea aplicable a los dispositivos médicos.
Seguidamente se hard una comparacién entre la normatividad nacional y la normatividad de
la Unién Europea. Y finalmente se disefiard una propuesta para el programa de vigilancia
post-mercado ajustado a la normatividad europea.



1. OBJETIVOS

1.1 Objetivo General

Disefar un programa de vigilancia post-mercado de dispositivos médicos para la empresa

Industrias Médicas Sampedro ajustado a la normatividad europea.

1.2 Objetivos Especificos

¢ Identificar la normatividad regulatoria para dispositivos médicos implantables tanto
en el ambito nacional colombiano como en la Unién Europea.

e Comparar la normatividad regulatoria nacional con la normatividad regulatoria
europea para dispositivos médicos.

e Desarrollar una propuesta para la implementacién de un programa de vigilancia
post-mercado ajustado al marco europeo, enfocada en los dispositivos médicos de

interés.



2. MARCO TEORICO

2.1 Entidades Regulatorias

El INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, es la
entidad de vigilancia y control de caracter técnico cientifico, que trabaja para la proteccion
de la salud individual y colectiva de los colombianos, mediante la aplicacion de las normas
sanitarias asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y

otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

La Comision Europea es el 6rgano ejecutivo, politicamente independiente de la
UE, responsable de elaborar propuestas de nueva legislacion europea, entre ellas la
normatividad aplicable a dispositivos médicos, propuestos de legislacion que son
negociadas y aprobados conjuntamente por el Parlamento y el Consejo de la UE. La
normatividad aplicable a los dispositivos médicos es igual para toda la UE, sin embargo,
cada pais debe contar con una entidad regulatoria que garantice el cumplimiento de las

decisiones tomadas por los organismos de la UE.

2.2 Normatividad aplicable

Debido al aumento de los dispositivos médicos en el mercado, con sus riesgos
asociados, la seguridad del paciente se ha visto comprometida en muchos casos. Por esa
razon se han establecido varias regulaciones y estdndares que permitan garantizar la

seguridad y eficacia en el servicio prestado.

2.2.1 Normativa Nacional

En Colombia se han adaptado e implementado numerosas normas que buscan
estandarizar y dar claridad a los procesos relacionados con los dispositivos médicos y la
seguridad del paciente. Para el enfoque del proyecto se hara un riguroso analisis con

base en las siguientes normas:



e Decreto 4725 de 2005: norma por la cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano en Colombia [1].

¢ Resolucion 4816 de 2008: resolucion gue tiene como objeto reglamentar el
Programa Nacional de Tecnovigilancia, con el fin de fortalecer la proteccion
de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas
personas que vean directa o indirectamente en la utilizacion de Dispositivos
Médicos [11].

2.2.2 Normativa Internacional

En el ambito internacional existen normas y estandares que regulan diversos
procesos relacionados a la tecnologia biomédica y representan, de alguna forma, un
lineamiento para el disefio e implementacion de diversos programas relacionados con en
este campo. De acuerdo con el enfoque del proyecto, para la Union Europea se lista la

siguiente normatividad aplicable a los Dispositivos Médicos:

e Reglamento (UE) 2017/745: por el que se garantiza el buen funcionamiento
del mercado interior en lo que se refiere a los productos sanitarios, ademas de
promover normas elevadas de calidad y seguridad de estos productos,
garantizando asi un alto nivel de seguridad y proteccion de la salud a los
pacientes, los usuarios y otras personas que se vean directa o indirectamente
en la utilizacion de Dispositivos Médicos [9].

e Directiva 93/42/CEE: conocida también como Directiva relativa a los
productos sanitarios (MDD), indica los requisitos esenciales que los
fabricantes e importadores deben cumplir para poder aplicar el Marcado CE
en sus productos y, de este modo, poder comercializarlos en los paises de la

Unidn Europea [12].



2.3 Dispositivos Médicos

2.3.1 Definicion

Segun la normatividad colombiana un dispositivo meédico se define como:
“cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,

destinado por el fabricante para uso en seres humano” [1].

En el marco de la normatividad europea se emplea el término producto sanitario,
el cual se define como: “todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en

personas, por separado o en combinacion, con fin médicos especifico” [9].

2.3.2 Clasificacion de los dispositivos medicos segun la normatividad colombiana

La clasificacién de dispositivos médicos, segun el Decreto 4725 de 2005, contempla
18 reglas de clasificacion que se fundamentan en los riesgos potenciales relacionados
con su uso Yy posible fracaso. Esto involucra una combinacion de varios criterios, tales
como la duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra
efecto sistémico [1].

e Clase I: dispositivos de bajo riesgo
e Clase IlA: dispositivos de riesgo moderado
e Clase IIB: dispositivos de riesgo alto

e Clase IlI: dispositivos de riesgo muy alto

2.3.3 Clasificacion de los dispositivos médicos segun la normatividad europea

La clasificacién de los productos sanitarios, segun el Reglamento UE 2017/745,
contempla 22 reglas para determinar la clasificacion del dispositivo médico en las
clases I, Ila, Ilb y I, teniendo en cuenta la finalidad prevista de los productos y sus

riesgos inherentes [9].



2.3.4 Ciclo de vida de un dispositivo médico

En la Tabla 1 se proporciona una vision de las diferentes fases del ciclo de vida de
un dispositivo médico, de tal forma que facilite el andlisis para identificar en qué etapa
del ciclo se pudo afectar la seguridad del producto [10].

Tabla 1. Ciclo de vida de un dispositivo médico.

Fasel | Fasell | Faselll Fase IV FaseV | FaseVI
PREMERCADO POST-MERCADO

Investigacion, Proceso de . .

. L . e Uso - Disposicion

Disefio y Fabricacion | Reglamentacion | Comercializacion .
. Consumo final
Desarrollo y Autorizacion
EFICACIA EFECTIVIDAD

2.4 Vigilancia post-mercado

2.4.1 Definicion

La normatividad colombiana se refiere cominmente a la vigilancia post-mercado
como tecnovigilancia, que se define como: “conjunto de actividades que tienen por
objeto la identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacién, registro y
evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su

aparicion” [1].

El marco de la regulacion europea reconoce el término vigilancia post-mercado o
seguimiento poscomercializacion, definido como: “todas las actividades realizadas por
los fabricantes en cooperacion con otros agentes economicos para instaurar y actualizar
un procedimiento sistematico destinado a recopilar y examinar de forma proactiva la

experiencia obtenida con productos que introducen en el mercado, comercializan o



ponen en servicio, con objeto de detectar la posible necesidad de aplicar

inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva” [9].

2.4.2 Eventos e incidentes adversos segun la normatividad colombiana
Los eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos se definen y clasifican,

segun la resolucion 4816 de 2008, como se muestra a continuacion [11].

e Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro serio de la salud como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo médico.

e Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

¢ Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que
pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

¢ Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado,
diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio
de la salud como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.

2.4.3 Incidentes segun la normatividad europea.
En el marco regulatorio de la UE, bajo el Reglamento (UE) 2017/745, para la

vigilancia post-mercado se consideran las siguientes definiciones [9]:

e Incidente: como todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las
caracteristicas o el funcionamiento de un producto comercializado,
incluidos los errores de uso debidos a caracteristicas ergonémicas, asi
como cualquier inadecuacién de la informacion facilitada por el
fabricante o cualquier efecto colateral indeseable.

e Incidente grave: todo incidente que, directa o indirectamente, haya

podido tener o haya tenido alguna de las siguientes consecuencias:
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a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,
b) el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un
paciente, usuario u otra persona,

C) una grave amenaza para la salud publica

2.4.4 Reporte de eventos e incidentes adversos

El reporte de eventos e incidentes adversos en dispositivos médicos es una actividad
que tiene como fin principal suministrar al ente regulador, fabricante e institucién
hospitalaria informacion clara, veraz y confiable sobre el riesgo de un evento o

incidente adverso relacionado con un dispositivo medico durante su uso [11].
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3. METODOLOGIA

En la Figura 1 se listan las actividades generales que se llevaran a cabo para el desarrollo
del proyecto, seguidamente, se especifica con mas detalle las actividades de la metodologia
planteada.

Identificacion de la normatividad aplicable a un
programa de vigilancia post-mercado

Establecer criterios comparativos para el analisis del
mercado nacional y europeo

Realizar comparacion entre la normativa nacional y
europea

Disefiar una propuesta para un programa de vigilancia
post-mercado ajustado a la normatividad europea

Elaborar un documento sobre el procedimiento de
identificacion y reporte de incidentes graves

Revision bibliografica de la normatividad vigente

Figura 1. Actividades generales para la implementacién de la metodologia del proyecto.

3.1 Fundamentacion tedrica sobre la normatividad regulatoria aplicable a los

dispositivos médicos

e Actividad 1. Realizar una revision bibliografica de la normatividad vigente
y de los antecedentes de trabajos de competencia nacional y de la Unién
Europea para la regulacion de dispositivos médicos.

e Actividad 2. Identificar la normatividad de competencia nacional y de la
Unién Europea aplicable a la implementacion de un programa de vigilancia
post-mercado.

3.2 Realizar una comparacion entre el panorama nacional y la comunidad europea
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e Actividad 1. Establecer criterios comparativos para el andlisis del mercado
nacional y de la Unién Europea.
e Actividad 2. De acuerdo con los criterios establecidos realizar una

comparacion entre la normatividad nacional y la Comunidad Europea.

3.3 Disefar propuesta para el programa de vigilancia post-mercado ajustado a la

normatividad europea

e Actividad 1. Establecer la documentacion del programa.

e Actividad 2. Establecer el proceso que se debe llevar a cabo ante el reporte
de un incidente o evento adverso.

e Actividad 3. Establecer el proceso de comunicacion con los entes de

control.

3.4 Elaborar un documento sobre el programa de vigilancia post-mercado ajustado al
marco europeo donde se indique el procedimiento que se debe seguir cuando se

identifique un evento o incidente adverso
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4. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1 Fundamentacion tedrica sobre la normatividad regulatoria aplicable a los

dispositivos médicos

Inicialmente se realizO una revision bibliografica de la normatividad vigente de
competencia nacional y de la comunidad europea para la regulacién de dispositivos
médicos, donde se pudo determinar que, para Colombia, la regulacién se da bajo el Decreto
4725 de 2005, mientras que la resolucién 4816 de 2008 reglamenta el Programa de
Tecnovigilancia Nacional. Por otra parte, se encontrd que, para la UE, actualmente esta en
vigencia la “Directiva 93/42/CEE” relativa a productos sanitarios, donde establece, entre
otras condiciones, que cada pais miembro de la UE es responsable de implementar un
programa de vigilancia post-mercado.

Sin embargo, en 2017 entr6 en vigor un nuevo reglamento sobre productos
sanitarios mas extenso y estricto, el “Reglamento (UE) 2017/745” por el cual se deroga la
“Directiva del Consejo 93/42/CEE”, dicho reglamento entrara oficialmente en aplicacion el
26 de mayo del 2021. En este nuevo reglamento se pudo evidenciar la necesidad de
implementar un programa de vigilancia post-mercado unificado para toda la UE, ya que se
establece la implementacion de una base de datos global donde se reportara todos los
incidentes identificados. Ante el estado de transicion que se presenta en Europa y para
efectos del presente proyecto, se desarrollaran las siguientes actividades siguiendo el marco
regulatorio que establece el “Reglamento (UE) 2017/745”, ya que es la normatividad que

préximamente entrara en aplicacion.

4.2 Realizar una comparacion entre el panorama nacional y la comunidad europea

Inicialmente se establecen los criterios de comparacion que se tendran en cuenta para

el andlisis del mercado nacional y de la Union Europea, estos se listan a continuacion:



e Entidad regulatoria de cada mercado
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o Clasificacion del riesgo de los dispositivos médicos en ambos mercados

e Qué tipo de sucesos se debe reportar, eventos y/o incidentes, diferenciando

ademas cuando se debe hacer un reporte inmediato y un reporte periodico

e Cuales son los plazos establecidos para la entrega de ambos tipos de reporte

e Sensibilizacion empleada en cada mercado para el reporte de eventos y/o

incidentes

Seguidamente, en la Tabla 1, se organiza la informacién encontrada para cada mercado de

interés, de acuerdo con los criterios de comparacion establecidos.

Tabla 1. Comparacién segun criterios establecidos, para Colombia y la UE.

CRITERIOS
COMPARATIVOS

COLOMBIA

UNION EUROPEA

Entidad regulatoria

IINVIMA

Comision Europea

Clasificacion de
dispositivos médicos

los

El Decreto 4725 de 2005
contempla 18 reglas para la
clasificacion de dispositivos
médicos en:

Clase 1. dispositivos de bajo

riesgo
Clase IlIA: dispositivos de
riesgo moderado

Clase I1B: dispositivos de riesgo
alto

Clase Il dispositivos de riesgo
muy alto

El Reglamento (UE) 2017/745
contempla 22 reglas para la
clasificacion de los dispositivos
médicos en:

Clase I, Clase IIA, Clase IIB y
Clase I11.

Reportes inmediatos

Se realiza en caso de
presentarse un evento o
incidente adverso serio

Se realiza en caso de presentarse
un incidente grave
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CRITERIOS
COMPARATIVOS

COLOMBIA

UNION EUROPEA

Plazo de entrega de reportes
inmediatos

Dentro de las setenta y dos
horas (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o
incidente

Dependiendo de la gravedad del
incidente grave, se hara:

* Inmediatamente después de que
se haya establecido la relacion de
causalidad entre dicho incidente
y su producto; a mas tardar
quince dias después de tener
conocimiento del incidente grave.
* En caso de amenaza grave para
la salud publica, a mas tardar dos
dias después de que el fabricante
tenga conocimiento de tal
amenaza.

* En caso de muerte o deterioro
grave imprevisto del estado de
salud de una persona, no mas de
diez dias después de la fecha en
que el fabricante tenga
conocimiento del incidente grave.

Reportes periddicos

*Se realizan en caso de
presentarse eventos e incidentes
adversos no serios, junto con las
posibles medidas preventivas
tomadas

* En caso de no presentar
ningun evento o incidente
adverso, igualmente se debe
hacer un "Reporte en cero" ante
la entidad regulatoria

El fabricante de productos de las
clases lIA, 1IB y 1l preparara un
informe periddico de seguridad
actualizado («<PSUR») para cada
producto y, cuando proceda, para
cada categoria o grupo de
productos que resuma los
resultados y conclusiones de los
analisis de los datos de
seguimiento poscomercializacién
recogidos como resultado del
plan seguimiento
poscomercializacion
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CRITERIOS
COMPARATIVOS

COLOMBIA

UNION EUROPEA

Tiempo de entrega de reportes
periddicos

Deben ser presentados
trimestralmente

*El fabricante de los productos de
las clases 1B y 111 actualizaran el
PSUR cuando sea necesario,
como minimo una vez cada afo.
*El fabricante de productos de la
clase 1A actualizara el PSUR
cuando sea necesario, y como
minimo cada dos afios.

Sensibilizacion sobre el reporte
de eventos y/o incidentes

Segun lo establecido en la
Resolucion 4816, los
responsables designados del
programa deben, entre sus
obligaciones, sensibilizar al
conjunto de usuarios y
potenciales reportantes de su
organizacion en el

Programa de Tecnovigilancia, la
seguridad y uso adecuado de
dispositivos médicos

Segun lo establecido en el
Reglamento (UE) 2017/745, los
Estados miembros de la UE
adoptaran las medidas
pertinentes, como la organizacion
de campanas de informacion
especificas, para animar a los
profesionales de la salud, los
usuarios y los pacientes a
informar a las autoridades
competentes sobre presuntos
incidentes graves.

4.3 Disenar propuesta para el programa de vigilancia post-mercado ajustado a la

normatividad europea

Teniendo en cuenta que un futuro préximo entrard en aplicacion la nueva

normatividad europea para dispositivos médicos bajo el Reglamento (UE) 2017/745, se ve

la necesidad de desarrollar la propuesta para el programa de vigilancia post-mercado bajo

esta norma, de esta manera se podra implementar préximamente para dar cumplimiento a

los requisitos de las politicas de la Union Europea. El resultado se puede consultar en el

Anexo I.

La revision realizada brinda un espectro de lo que actualmente se adelanta en

Europa con el fin de mejorar la seguridad del paciente, y méas especificamente, las labores
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de inspeccidn, vigilancia y control que se llevaran a cabo con las tecnologias de salud.
Proximamente todos los paises de la UE se regiran bajo una misma norma, donde los
aspectos que mas destacan en cuanto a la vigilancia post-mercado es el establecimiento de
un sistema con una documentacion técnica especifica. Esto permitird tanto a la empresa
como al ente regulador llevar un registro mas controlado de los acontecimientos acaecidos
con los productos comercializados. Dado que, uno de los puntos que mas destaca la nueva
regulacion es la elaboracion de informes periddicos detallados para cada producto que haya
incurrido en incidentes graves y un andlisis estadistico para determinar la frecuencia o

gravedad de los incidentes no graves.

4.4 Elaborar un documento sobre el programa de vigilancia post-mercado ajustado al
marco europeo donde se indique el procedimiento que se debe seguir cuando se
identifique un evento o incidente adverso

La gestion de eventos o incidentes adversos puede ser de diferentes formas
dependiendo de la empresa, sin embargo, todas buscan objetivos similares como la
investigacion, el reporte a las autoridades competentes y evaluacion de estos a nivel
organizacional. Para el caso de Industrias Médicas Sampedro, se tomd el procedimiento que
la empresa maneja actualmente para la gestion de eventos e incidentes adversos a nivel
nacional y se ajusto al marco de la normatividad europea, el resultado se puede consultar en

el Anexo Il.

Cabe resaltar que para la Unién Europea solo se reporta los incidentes graves y las
acciones correctivas de seguridad, los cuales se notifican mediante un informe detallado a
través de una plataforma digital. Se pudo evidenciar que el plazo de notificacion a los entes
regulatorios cambia significativamente en cada mercado. Ademas, aunque en ambos
mercados se exige informes periddicos, Europa es mas exigente en cuanto al nimero de
informes que se deben desarrollar y el contenido que cada uno de estos debe llevar, ya que,
como se evidencia en el Anexo I, los informes requeridos son recogidos como resultado del
Plan de seguimiento poscomercializacion que contempla diversos y numeros aspectos. Por
otro lado, el reglamento europeo también exige que el fabricante implemente una

metodologia para determinar cualquier aumento estadisticamente significativo de la
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frecuencia o gravedad de incidentes no graves, los resultados de las tendencias obtenidas se

deben notificar periodicamente al ente regulador.



19

5. CONCLUSIONES

Se pudo evidenciar que, a pesar de las dificultades socioculturales de Colombia, el
Programa de Tecnovigilancia Nacional ha tenido un avance significativo en la
documentacion de esta actividad, ya que, cuenta con una resolucion especifica que la
regula. Ademas, promueve constantemente la prevencion de la ocurrencia y recurrencia de
un incidente y/o evento adverso, estrategia fundamental para el aseguramiento de la calidad
de los servicios de salud y la seguridad del paciente, posicionandose como un referente

para Latinoamerica.

Analizando el marco de la Union Europea, se pudo identificar que actualmente cada
pais es responsable de implementar un programa de vigilancia post-mercado, por lo que no
hay un control global en este aspecto, ya que la “Directiva 93/42/CEE” no es especifica
sobre las medidas necesarias que se deben adoptar para la implementacion de dicho
programa. Sin embargo, se pudo evidenciar que la aplicacion del “Reglamento (UE)
2017/745” implementara nuevas estrategias, entre ellas, un sistema unificado de vigilancia
post-mercado donde se detalla el procedimiento que se debe seguir para su implementacion,
y ademas, obliga a reportar cualquier incidente grave identificado en una base de datos

Unica para toda la UE.

En términos generales, se encontrd similitudes en cuanto a los principales criterios
que se deben tener en cuenta en un programa de vigilancia post-mercado, ya que, por una
parte, ambos mercados cuentan con una regulacion especifica para para clasificar los
dispositivos médicos, basados en la implementacion de una serie de reglas de clasificacion,
por otro lado, ambos mercados realizan reportes inmediatos en una plataforma electrénica
una vez se tiene conocimiento del evento o incidente grave, donde varian los tiempos
establecidos para el reporte, ademas, se presenta similitud en cuanto a la necesidad de
desarrollar informes periddicos, los cuales varian en la informacion que se debe detallar y

los tiempos estimados para dichas entregas.
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Finalmente, se pudo analizar que independientemente del pais en el que se esté,
tanto a nivel nacional como europeo, la vigilancia post-mercado se establece bajo unas
normativas de obligatorio cumplimiento y se basa en la identificacion de un suceso que
haya podido afectar directa o indirectamente un paciente o usuario, el reporte ante un ente
regulador y la mitigacion de los eventos no deseados asociados al uso de la tecnologia

mediante la implementacion de acciones correctivas y/o preventivas.



[1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[8]

[9]
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ANEXQOS

PROPUESTA PARA EL PROGRAMA DE VIGILANCA POST-MERCADO
AJUSTADO A LA NORMATIVIDAD EUROPEA

Cddigo: Fecha de publicacion: Version:
DATOS GENERALES
Proceso al que pertenece | Direccionamiento Estratégico Estado

Duefio del proceso

Director Técnico

Tipo de documento

Instructivo

CONTENIDO

A partir del marco conceptual y normativo consultado y con el fin de cumplir con el lineamiento
normativo que establece el Reglamento (UE) 2017/745, es necesario desarrollar un programa de
vigilancia post-mercado basado en las actividades que se listan a continuacion.

POSCOMERCIA
LIZACION

o NOMBRE DE .
N ACTIVIDAD DESCRIPCION DE ACTIVIDAD
DESIGNAR UN Cuando el fabricante .no. esté fesFabIeC|do en ur,1 Estado mlembro de la UE,
el producto a comercializar, Unicamente podra introducirse en el mercado
RESPONSABLE . . . - . : .
1 DEL si el fabricante designa un Unico representante autorizado con residencia
en el pais de comercializacion. Dicho representante serd el responsable
PROGRAMA . N
directo del Programa de vigilancia post-mercado ante el ente regulador.
SISTEMA DE El fabricante debe contar con wun sistema de seguimiento
2 SEGUIMIENTO poscomercializacion, el cual estara basado en un plan de seguimiento

poscomercializacién.
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e Para cada producto, el fabricante planificara, establecera,
documentard, aplicara, mantendra y actualizara un sistema de
seguimiento poscomercializacién de un modo proporcionado
a la clase de riesgo y de forma adecuada al tipo de producto.

e Dicho sistema sera parte integrante del sistema de gestion de
calidad y debera ser adecuado para recabar, conservar y
analizar activa y sistematicamente datos pertinentes sobre
calidad, funcionamiento y seguridad de un producto durante
todo su ciclo de vida.

DOCUMENTACI
ON TECNICA

La documentacion técnica que habra de redactar el fabricante se debe
presentar de forma clara, organizada, facil de buscar e inequivoca, y
comprenderd en particular los siguientes elementos:

e Plan de seguimiento poscomercializacion.

e Informes periddicos de seguridad

¢ Informe sobre el seguimiento poscomercializacién
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Plan de seguimiento poscomercializacion
El plan de seguimiento poscomercializacion atendera a la recogida vy
utilizacion de informacion disponible, en particular:
— informacion relativa a incidentes graves, incluida la informacion de
informes periodicos de seguridad actualizados y acciones correctivas de
seguridad,
— registros referentes a incidentes no graves y datos sobre efectos
secundarios indeseables,
— informacion relativa a los informes de tendencias,
— bibliografia, bases de datos y/o registros especializados o técnicos
pertinentes,
— informacion, incluidos los comentarios y las reclamaciones,
presentados por usuarios, distribuidores e importadores, e
— informacidn publica sobre productos sanitarios similares.
Y debe incluir como minimo:
— un proceso proactivo y sistematico para recabar toda informacion
que permita la correcta caracterizacion del funcionamiento de los
productos. Y permitird asimismo comparar el producto con productos
similares ya comercializados;
— meétodos y procesos eficaces y apropiados para evaluar los datos
recogidos;
— indicadores adecuados y valores umbral que se utilizaran en la
reevaluacion permanente del analisis del beneficio/riesgo y de la
gestion de riesgos a que se refiere la seccion 3 del anexo I;
— métodos e instrumentos eficaces y apropiados para investigar las
reclamaciones y analizar la experiencia relacionada con el mercado
recogida in situ;
— métodos y protocolos para gestionar los incidentes sujetos al informe
de tendencias, incluidos los métodos y protocolos que se utilizan para
establecer todo aumento estadisticamente significativo en la frecuencia
o gravedad de los incidentes, asi como el periodo de observacion;
— meétodos y protocolos para comunicarse de manera efectiva con las
autoridades competentes, los organismos notificados, los agentes
econdémicos y los usuarios;
— procedimientos sistematicos para determinar e iniciar medidas
adecuadas, incluidas acciones correctivas;
— instrumentos eficaces para localizar y determinar los productos
respecto de los cuales podran ser necesarias medidas correctivas.
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Informes periddicos de seguridad

— Para productos de las clases lla, I1b y 111 se preparard un informe
periodico de seguridad actualizado llamado PSUR, para cada producto
y, cuando proceda, para cada categoria o grupo de productos, que
resuma los resultados y conclusiones de los andlisis de los datos de
seguimiento poscomercializacion recogidos como resultado del plan
seguimiento poscomercializacion junto con una explicacién de los
motivos de todas las acciones preventivas y correctivas emprendidas y
una descripcion de las mismas.

Durante todo el ciclo de vida del producto de que se trate, se ira
consignando en dicho PSUR:

a) las conclusiones que deben utilizarse en la determinacién de la
relacién beneficio-riesgo;

b) los principales resultados del informe de evaluacion sobre el
seguimiento clinico poscomercializacion; y

c) el volumen de ventas de productos y una estimacion del tamafio y
otras caracteristicas de la poblacién que usa el producto de que se trata
y, si es factible, la frecuencia de uso del producto.

— Para los productos de las clases Ilb y 111 se actualizard el PSUR
cuando sea necesario, como minimo una vez cada afio. Para la clase Ila
se actualizara cuando sea necesario, y como minimo cada dos afios.
Salvo en el caso de los productos a medida, este PSUR formara parte
de la documentacion técnica.

— Para los productos de la clase 111 o de productos implantables, el
fabricante presentara el PSUR a través del sistema electronico de
vigilancia y de seguimiento poscomercializacion o al organismo
notificado implicado en la evaluacién de la conformidad si es el caso.




27

Informe sobre el seguimiento poscomercializacion

Para productos de la clase | se preparara un informe sobre el seguimiento
poscomercializacion que resuma los resultados y conclusiones del
analisis de los datos de seguimiento poscomercializacion recogidos como
resultado del plan seguimiento junto con una explicacion de los motivos
de todas las acciones preventivas y correctivas emprendido y una
descripcion de las mismas. El informe se actualizara cuando sea
necesario y se pondra a disposicion de la autoridad competente cuando
esta lo solicite.

VIGILANCIA.
NOTIFICACION
DE
INCIDENTES
GRAVES

El fabricante informara a las correspondientes autoridades competentes
todo incidente grave y toda accién correctiva de seguridad asociado a los
productos comercializados en la UE.

Una vez se tenga conocimiento de un incidente grave, el fabricante
realizara sin demora las investigaciones necesarias en relacién con el
incidente grave y los productos afectados. Estas incluiran una evaluacion
del riesgo del incidente y unas acciones correctivas de seguridad,
atendiendo a la proteccion de la salud publica y a criterios como la
causalidad, la detectabilidad y la probabilidad de que se reproduzca el
problema, la frecuencia de uso del producto, la probabilidad de que se
produzcan dafios directos o indirectos, la gravedad de dichos dafios, los
beneficios clinicos del producto, los usuarios previstos y posibles y la
poblacion afectada.

Finalmente, se entregara a la autoridad competente un informe final con
los hallazgos de su investigacion a través del sistema electronico de
vigilancia y de seguimiento poscomercializacion. El informe presentara
conclusiones vy, si ha lugar, indicara las acciones correctivas que hayan de
aplicarse.

La autoridad competente hara un seguimiento de la investigacion del
incidente grave emprendida por el fabricante. En caso necesario, una
autoridad competente podréa intervenir en una investigacion del fabricante
o iniciar una investigacion independiente.
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NOTIFICACION
DE
TENDENCIAS.
INCIDENTES
NO GRAVES.

El fabricante también deberd informar mediante el sistema electronico
de vigilancia y de seguimiento poscomercializacion de todo aumento
estadisticamente significativo de la frecuencia o gravedad de incidentes
no graves o consistentes en efectos secundarios indeseables previstos
que puedan tener repercusiones significativas en el analisis de la relacién
beneficio-riesgo.

El aumento significativo se establecerd en comparacion con la frecuencia
o la gravedad previsibles de estos incidentes en relacion con el producto
0 la categoria o grupo de productos de que se trate, durante un lapso de
tiempo especifico descrito en la documentacién técnica y en la
informacion sobre el producto.

El fabricante especificara el modo de gestionar los incidentes y la
metodologia  utilizada para  determinar  cualquier  aumento
estadisticamente significativo de la frecuencia o gravedad de tales
incidentes, asi como el periodo de observacion, en el plan de seguimiento
poscomercializacion.
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PROGRAMA DE VIGILANCIA POST-MERCADO AJUSTADO AL MARCO EUROPEO

Cddigo: PR-DIR-

Fecha de publicacion:

Version:

DATOS GENERALES

Proceso al que pertenece

Direccionamiento Estratégico

Estado

Duefio del proceso

Director Técnico

Tipo de documento

Procedimiento

OBJETIVO GENERAL

Implementar un sistema de vigilancia post-mercado integral, basado en la normatividad de la Unién Europea (UE), asegurando la proteccion
de la salud y seguridad a los pacientes, médicos y usuarios, mediante la reduccién y el control de los riesgos asociados al uso de los
dispositivos médicos fabricados, importados y comercializados por INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Cuantificar y calificar los incidentes en cuanto a su gravedad.
» Cuantificar y calificar los factores de riesgo y grupos de riesgo.

« Determinar prioridades para la salud publica respecto de los incidentes que vigila.
» Establecer politicas y programas de prevencion y control



Determinar cambios en la frecuencia de los incidentes

Deteccion y control de sefiales

Evaluar los servicios de salud

Proveer informacion y generar hipétesis para realizar investigaciones especiales.

DEFINICIONES

Producto sanitario: es todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro
articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacion, con alguno de los siguientes
fines médicos especificos [1]:

— diagnostico, prevencion, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad,

— diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una discapacidad,

— investigacidn, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisioldgico o patolégico,

— obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo
donaciones de dérganos, sangre Yy tejidos,

Y que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos
farmacoldgicos, inmunologicos ni metabolicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales mecanismos.

Accidn correctiva: accion para eliminar la causa de una no conformidad potencial o real u otra situacién indeseable.
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= Accidn correctiva de seguridad: accion correctiva efectuada por un fabricante por motivos técnicos 0 médicos para evitar o
reducir el riesgo de incidente grave en relacion con un producto comercializado.

» Nota de seguridad: una comunicacion enviada por un fabricante a los usuarios o clientes en relacién con una accion
correctiva de seguridad.

INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S, asegura el cumplimiento de los requisitos legales y, acorde a nuestra politica de
calidad y medio ambiente, implementa el presente Programa de Vigilancia post-mercado para controlar los riesgos asociados a los
productos, reportando a la(s) autoridad(es) respectiva(s) los incidentes graves que se presenten con el uso de los dispositivos
médicos que fabrica, importa y comercializa.

ENTIDAD REGULATORIA

Con el fin de mantener un programa de vigilancia post-mercado integral y efectivo INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S
basa este programa en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios, siendo
de su conocimiento que cada pais de la Unién Europea cuenta con una entidad regulatoria que garantiza el cumplimiento de las
decisiones tomadas por los organismos de la UE.

ALCANCE
Este programa aplica desde la identificacion, analisis, implementacion de acciones, reportes y elaboracion de informes hasta la
respuesta al (los) ente(s) regulatorio(s).

AREA FUNCIONAL
Direccion Técnica
Sistemas de Gestién



RESPONSABLES

El responsable por garantizar la adecuada implementacion del presente programa es el Director Técnico de INDUSTRIAS
MEDICAS SAMPEDRO S.A.S, con el apoyo del Comité Vigilancia post-mercado de INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO

S.AS.
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La vigilancia post-mercado es el conjunto de actividades realizadas por los fabricantes en cooperacion con otros agentes econémicos para
instaurar y actualizar un procedimiento sistematico destinado a recopilar y examinar de forma proactiva la experiencia obtenida con
productos que introducen en el mercado, comercializan o ponen en servicio, con objeto de detectar la posible necesidad de aplicar
inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva [1].

. | NOMBRE DE .
N ACTIVIDAD DESCRIPCION DE ACTIVIDAD RESPONSABLE
El personal de INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S, que tiene contacto con el
cliente externo, debe captar la informacion de los incidentes graves que se presenten con los
dispositivos médicos que la organizacion fabrica, importa y comercializa.
En el marco regulatorio de la UE y bajo el Reglamento (UE) 2017/745, para la vigilancia post- | Personal que tiene
IDENTIFICAR mercado se considera [1]: s;)iz:]a;gtgxi;):nil
1 :Eg:ggE;Eg E . Incidente: como todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las caracteristicas o el Coordinador
GRAVES funcionamiento de un producto comercializado, incluidos los errores de uso debidos a Sistemas de
caracteristicas ergondmicas, asi como cualquier inadecuacion de la informacion facilitada por | Gestion, Analista
el fabricante o cualquier efecto colateral indeseable. Sistemas de
. Incidente grave: todo incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o Gestidn

haya tenido alguna de las siguientes consecuencias:

a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,

b) el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra
persona,
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C) una grave amenaza para la salud pablica

REPORTAR
INTERNAMEN
TE
INCIDENTES E
INCIDENTES
GRAVES

La informacion obtenida debe ser registrada en el formato DE-DIR-13 Formato para el
seguimiento de quejas y sugerencias, donde se crea un consecutivo 0 nimero de queja, se
envia a todo el comité Vigilancia post-mercado. Ver Procedimiento: PR-DIR-02
Procedimiento de Quejas y Sugerencias. Es importante recalcar que se debe hacer una
descripcion muy detallada de lo sucedido, para facilitar el analisis posterior. Todo material e
informacion recibidos al cliente se debe entregar debidamente empacado y relacionado con el
formato indicado anteriormente e identificado con el sticker de producto No Conforme DE-
DIR-25.

Se requiere ampliar la informacién en los reportes, con datos como: fecha de fabricacion del
dispositivo médico asociado a la queja, e incluir en los reportes toda la informacién pertinente
del paciente (procedimiento quirargico, rayos X, historia clinica u otra evidencia aplicable).

Director Técnico,
Coordinador
Sistemas de

Gestion, Analista
Sistemas de

Gestion

RECOLECTAR
MATERIAL DE
ANALISIS

Sistemas de gestion debe remitir las quejas al comité de Vigilancia post-mercado. Este ademas
vela por la recoleccion de cualquier informacién adicional pertinente para la realizacion del
analisis de causa raiz, esta puede ser: Radiografias, Fotos, Reportes de seguridad de agencias
regulatorias. Se debe seguir el procedimiento PR-DIR-02 Procedimiento de Quejas Yy
Sugerencias.

Analista Sistemas
de Gestion
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ANALIZAR
INCIDENTES E
INCIDENTES
GRAVES

El Comité Vigilancia post-mercado tiene a su cargo las siguientes funciones:

Coordinar las actividades propias del Programa de Vigilancia post-mercado.

Analizar las quejas y sugerencias de los clientes, dando respuesta oportuna a los
mismos.

Tomar las acciones necesarias para corregir las causas de los eventos e incidentes
adversos que se presenten.

Registrar los reportes inmediatos y periodicos en la base de datos EUDAMED.
Detectar y tomar las debidas acciones para los productos defectuosos.

Hacer seguimiento a los reportes y presentar informes semestrales a la Gerencia
General.

El comité estara conformado por:

Director Técnico

Coordinador Sistemas de Gestién
Analista Sistemas de Gestion
Jefe Técnico

Coordinador Quirurgico
Coordinador de Logistica
Coordinador de Mantenimiento
Coordinador de Produccién
Coordinador de Investigacién
Gerente Comercial
Coordinador de Mercadeo
Supervisor Control Calidad

Este comité se relne semanalmente para analizar los reportes de quejas, sugerencias,
incidentes y eventos adversos.

Comité de
Vigilancia
postmercado.
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IMPLEMENTA
R ACCIONES

Para cada queja se realizara sin demora las investigaciones necesarias en relacion con el
incidente o incidente grave y los productos afectados.

Si en el transcurso del seguimiento poscomercializacion se determina que es necesaria una
accion preventiva, correctiva o ambas, se aplicara las medidas adecuadas y se informara a las
autoridades competentes afectadas y, si ha lugar, al ente regulador. Cuando se determine que
se ha producido un incidente grave y se requiera ejecutar una accion correctiva de seguridad,
se informara de ello en el sistema electrénico de vigilancia y seguimiento
poscomercializacion. El fabricante velara por que se ponga en conocimiento de los usuarios
del producto en cuestion, informacién sobre las acciones correctivas de seguridad adoptadas,
mediante una nota de seguridad.

Analista Sistemas
de Gestién o
Coordinador
Sistemas de

Gestion

¢ Se detectaron
productos que
supongan un
riesgo para la
salud de los
pacientes?

Si: Notificar a las Autoridades Regulatorias el retiro de producto, realizar acciones de acuerdo
al Reglamento (UE) 2017/745, aplicar PR-DIR-01 Procedimiento retiro de dispositivos
médicos del mercado, DE-DIR-64 Formato de Retiro de material y/o DE-DIR-65 Formato de
alerta internacional cuando se tenga conocimiento de la generacion de una alerta internacional
reportada por la casa matriz 0 por una agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los
dispositivos médicos importados que la comparfiia comercializa. Continla actividad 7.

No: Reporte del Incidente grave al ente regulador. Continuar con la siguiente actividad (N° 7).

Director Técnico

Coordinador
Sistemas de
Gestion
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ENVIAR
REPORTES DE
INCIDENTES
GRAVES AL
ENTE
REGULADOR

Se informard a las correspondientes autoridades competentes todo incidente grave y toda
accion correctiva de seguridad. Como norma general, el plazo de la notificacion dependera de
la gravedad del incidente grave.

El fabricante informara de cualquier incidente grave inmediatamente después de que
haya establecido la relacion de causalidad entre dicho incidente y su producto o haya
establecido que dicha relacion de causalidad es razonablemente posible, y a mas
tardar quince dias después de tener conocimiento del incidente.

No obstante, en caso de amenaza grave para la salud publica, la notificacion se hara
de inmediato, y a méas tardar dos dias después de que el fabricante tenga
conocimiento de tal amenaza.

En caso de muerte o deterioro grave imprevisto del estado de salud de una persona,
la notificacion se hara inmediatamente después de que el fabricante haya establecido
que existe una relacion de causalidad entre el producto y el incidente grave, 0 en
cuanto sospeche que existe tal relacion, y en todo caso no mas de diez dias después de
la fecha en que el fabricante tenga conocimiento del incidente grave.

Adicionalmente:

El fabricante entregara a la autoridad competente un informe final con los hallazgos de
su investigacion, a traves del sistema electronico de vigilancia y seguimiento
poscomercializacion. El informe presentara conclusiones y, si ha lugar, indicara las
acciones correctivas que haya. Cuando sea preciso para garantizar la notificacion
rapida, el fabricante podra presentar un informe preliminar incompleto, seguido de un
informe completo.

Salvo en casos urgentes en los que el fabricante deba emprender de inmediato una
accion correctiva de seguridad, el fabricante informard sin demora indebida de la
accion correctiva de seguridad antes de que tal accion se lleve a cabo.

Director Técnico
Coordinador
Sistemas de

Gestion
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GENERAR
INFORMES
PERIODICOS

Para productos de la clase | se preparara un informe sobre el seguimiento
poscomercializacion que resuma los resultados y conclusiones de los analisis de los datos del
seguimiento, recogidos como resultado del plan de seguimiento poscomercializacién, junto
con una explicacion de los motivos de todas las acciones preventivas y correctivas
emprendidas y una descripcion de las mismas. El informe se actualizara cuando sea necesario
y se pondra a disposicion de la autoridad competente cuando esta lo solicite.

Para los productos de las clases lla, 11b y 111 se preparara un informe periddico de seguridad
actualizado («PSUR») para cada producto y, cuando proceda, para cada categoria o grupo de
productos que resuma los resultados y conclusiones de los analisis de los datos de seguimiento
poscomercializacion recogidos como resultado del plan seguimiento poscomercializacion
junto con una explicacion de los motivos de todas las acciones preventivas y correctivas
emprendidas y una descripcion de las mismas. El informe para los productos de las clases llb y
Il actualizarédn el PSUR cuando sea necesario, como minimo una vez cada afio. Para los
productos de la clase lla actualizara el PSUR cuando sea necesario, y como minimo cada dos
afnos.

Ademas, el fabricante informara periédicamente mediante el sistema electrdnico de vigilancia
y de seguimiento poscomercializacion, todo aumento estadisticamente significativo de la
frecuencia o gravedad de incidentes no graves o consistentes en efectos secundarios
indeseables previstos que puedan tener repercusiones significativas en el analisis de la relacion
beneficio-riesgo.

Director Técnico
Coordinador
Sistemas de

Gestion




40

MANTENER
LA CULTURA
DEL REPORTE

El Comité de Vigilancia post-mercado vela por la capacitacion y concientizacion de todo el
personal, de manera que se cree la cultura del reporte efectivo de incidentes graves, quejas y
sugerencias de manera que todo el personal involucrado en la realizacion del producto
participe activamente en la deteccion y eliminacién de las no conformidades del producto que
puedan afectar la salud y la seguridad de las personas que hagan uso de los dispositivos
médicos fabricados, importados y comercializados por INDUSTRIAS MEDICAS
SAMPEDRO S.A.S

Comité de
Vigilancia post-
mercado.




ROLES DENTRO DEL PROGRAMA
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CARGO

ROL

MISION DEL CARGO

Director Técnico

Coordinador Sistemas de Gestion

Lideres del programa

Coordinar todas las actividades
relacionadas con el programa de Vigilancia
post-mercado.

Analista Sistemas de Gestion
Jefe Técnico

Coordinador Quirurgico
Coordinador de Logistica
Coordinador de Mantenimiento
Coordinador de Produccion
Coordinador de Investigacion
Gerente Comercial
Coordinador de Mercadeo
Supervisor Control Calidad

Soporte del programa

Realizar labores de anélisis e
implementacion de las acciones tomadas
para solucionar los eventos e incidentes

adversos.

Referencias

[1] Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios. 2017, pp. 1-228
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