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MARCO NORMATIVO

Decreto 4725 de 2005, (Capítulo III, Artículo 13). Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.

Resolución 4002 de 2007, Por la cual se adopta el Manual de
Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.



Que es y que pretende? 

Certificar el cumplimiento de las condiciones 
higiénicas, técnicas, locativas y de control de 

calidad para el almacenamiento y/o 
acondicionamiento de dispositivos médicos 

que se importen y/o comercialicen.

Higiénicas
Técnicas
Locativas
Control de 
Calidad



Algunos conceptos claros…

Control de calidad. Conjunto de medidas diseñadas para verificar, en todo
momento, que el dispositivo médico cumple con las especificaciones
establecidas por el fabricante para garantizar su adecuado desempeño y
seguridad.

CONTROL 
DE 
PROCESOS
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TECNOVIGILANCIA



Marco Normativo
Resolución 4816 de 2008 Ministerio de la Protección Social: Por la cual se 
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.





Programa Nacional de 
Tecnovigilancia

El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un 
sistema de vigilancia postmercado, constituido por el conjunto 

de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos 
financieros, técnicos y de talento humano que interactúan 

para la identificación, recolección, evaluación, gestión y 
divulgación de los eventos o incidentes adversos no descritos 

que presentan los dispositivos médicos durante su uso, la 
cuantificación del riesgo y la realización de medidas en salud 

pública, con el fin de mejorar la protección de la salud y la 
seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea 

implicado directa o indirectamente con la utilización del 
dispositivo.





Clasificación de los eventos y/o 
incidentes Adversos 
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:

Enfermedad o daño que amenace la vida.

a) Daño de una función o estructura corporal.

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

c) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

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

e) Evento que sea el origen de una malformación
congénita.

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.



Clasificación de los eventos y/o 
incidentes Adversos 

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.

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.



CASO PRACTICO
Durante un procedimiento de reemplazo de la aorta ascendente realizado en un
paciente masculino de 68 años con diagnóstico de aneurisma de aorta, se
implantó una prótesis vascular Gelweave de poliéster para realizar la
reconstrucción del segmento afectado. La cirugía transcurrió inicialmente sin
complicaciones y el dispositivo fue implantado conforme a las instrucciones de
uso del fabricante. Sin embargo, aproximadamente 24 horas después del
procedimiento, el paciente presentó una hemorragia significativa a nivel del sitio
de anastomosis proximal, acompañada de inestabilidad hemodinámica y
disminución progresiva de los niveles de hemoglobina. Debido a la gravedad de
la situación, el equipo médico realizó una cirugía de reintervención de urgencia,
en la cual se identificó un sangrado persistente asociado al área donde se
encontraba implantada la prótesis vascular. El paciente requirió transfusión
sanguínea, manejo en unidad de cuidados intensivos y prolongación de su
estancia hospitalaria.



TIPOS DE REPORTES Y TIEMPOS

PERIODO TIEMPO DE NOTIFICACIÓN

Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril

Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio

Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre

Cuarto Trimestre Octubre – Diciembre Primera semana de Enero



COMO REPORTO EN SURGICON?

QUIEN ES EL REFERENTE DE TECNOVIGILANCIA DE SURGICON? 

Los medios de reporte en Surgicon son:

FOREIA001 y/o el formato institucional del cliente.

Correo Electrónico

Surgiweb





RECLAMOS





Formato de Investigación



Formato de Investigación



TRAZABILIDAD



Trazabilidad
Capacidad de rastrear y registrar el movimiento de un 
producto a lo largo de toda la cadena de suministro, 
desde su origen hasta su destino final. Esto implica 

establecer y mantener procedimientos documentados 
que permitan identificar el producto en cada etapa, 

desde la recepción hasta la entrega.



Tarjeta de Implante



RECALL



Formato de Investigación

Retiro del mercado de productos que presentan 
un riesgo para la salud pública o que no 
cumplen con los requisitos de calidad y 

seguridad establecidos. Este proceso implica la 
remoción de productos defectuosos o 

potencialmente peligrosos para proteger a los 
consumidores.



EVALUEMOS NUESTROS CONOCIMIENTO


