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INVIMQ xRa8se

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

Conjunto de actividades que tienen por objeto:

|dentificacion 'y cualificacion de efectos indeseados
ocasionados por defectos de calidad de los reactivos de
diagnaostico in vitro.

|dentificacion de los factores de riesgo que puedan estar
relacionados.

es calidad de vida




INVIMQ xRa8se

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Reactivo de Diagnostico In Vitro

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo o
en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el
estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de

sangre, organos y tejidos. *

-

es calidad de vida




In«r MMQ R E552 NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Decreto 3770 de 2004

“Por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exadmenes de especimenes de

origen humano. .

Resolucion 132 de 2006

“Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos

de Diagnastico In Vitro.” 1

Resolucién 2013038979 de 26 de Dic 2013

“Por la cual se implementa el Programa Nacional de
Reactivovigilancia.”
/

w

Servicio
De salud
Habilitado

y

N

\

Resolucion 2003 de 2014

“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
gue deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud

para habilitar los servicios y se dictan otras
disposiciones.” .

DE DIAGNOSTICO /N VITRO

Vigilancia Pre mercado
“REGISTRO SANITARIO”
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CCAA “ Emitido por el
Invima”. Premercado
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Médicos e
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es calidad de vida




INVIMQ xRa8se

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resolucion 2003 de 2014

TODOS LOS SERVICIOS

Estandar Criterio

Medicamentos, @ Todo prestador tiene definidas y documentadas las

dispositivos especificaciones técnicas para la seleccion, adquisicion,

meédicos e transporte, recepcion, almacenamiento, conservacion,

INSumos. control de fechas de vencimiento, control de cadena de
frio, distribucion, dispensacion, devolucion, disposicion
final y seguimiento al uso de reactivos de diagndstico in
vitro.

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resolucion 2003 de 2014

TODOS LOS SERVICIOS
Estandar Criterio

Medicamentos, Todo prestador debe contar con programas de

dispositivos seguimiento al uso de reactivos de diagnostico in vitro,

medicos e mediante la implementacion de programa de

INSumos. reactivovigilancia, que incluyan ademas la consulta
permanente de las alertas y recomendaciones emitidas
por el INVIMA.

es calidad de vida




[
IN [ T ]O IPROSPERIDA? ¢ Por que es importante el Programa
e —— Nacional de Reactivovigilancia?

Permite realizar (  ENFOQUE
vigilancia
postcomercializacion
a los reactivos de
diagnostico in vitro

_Gestlona}lla Identificar los
informacion efectos

recopilada de indeseados
todos los actores asociados al uso
involucrados en el de reactivos de
ciclo de vida del diagnostico
producto in vitro

Proteger la salud de la poblacion en el marco

de un Sistema de Gestion de Riesgos,
articulado con el Modelo de Inspeccion, Principal Finalidad
Vigilancia y Control definido por el Ministerio -

de Salud y Proteccion Social

es calidad de vida




INVINMQ igesmnae LINEAS DE GESTION

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

[2. PROMOCION Y FORMACIC’)N}

A LOS ACTORES DEL
PROGRAMA

PROGRAMA NACIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA | 5% 582

PUBLICACION DE ALERTAS

4. NOTIFICACION DE
INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS

3. MONITOREO, EVALUACION Y}

es calidad de vida




in« m O PROSPERIDAD

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

ACTORES DEL
PROGRAMA

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

FUNCIONES DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA:

ENTES TERITORIALES:

Apoyar al Invima en la identificacion, recoleccion y gestion de la informacion
sobre efectos indeseados.

Enviar al Invima la informacion recolectada dentro de los términos establecidos.
Realizar seguimiento y gestion de los informes de seguridad, alertas.

Adelantar actividades de inspeccion, vigilancia, control y seguimiento a los casos
de efectos indeseados, aplicando las medidas sanitarias si se requiere.

Proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y seguimiento a
los casos de efectos indeseados detectados.

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

FUNCIONES DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA:

USUARIOS: Bancos de sangre, laboratorios de salud publica, laboratorios de
referencia, laboratorios clinicos, laboratorios especializados y de
iInvestigacion, laboratorios de los bancos de tejidos y meédula Osea,
instituciones prestadoras de salud y demas usuarios del nivel asistencial:

Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia.

Contar con un sistema de informacidon que permita adelantar las
investigaciones ante la ocurrencia de un efecto indeseado.

Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacion de los
reactivos de diagndstico in vitro.

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

USUARIOS:

* Reportar la ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA 'y ente Territorial
dentro de los términos que establece la presente resolucion

Informar al fabricante o importador del correspondiente reactivo de
diagnaostico in vitro la ocurrencia de efectos indeseados.

Responder oportunamente ante cualquier peticion del Invima, relacionada
con informacion.

es calidad de vida
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m O PROSPERIDAD

Instituto Nacional de \.ﬁgllar‘cla de Medicamentos y Alimentos.

[

PROGRAMA NACIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA

LINEAS DE GESTION

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

[2 PROMOCION Y FORMACION}

A LOS ACTORES DEL
PROGRAMA

PUBLICACION DE ALERTAS Y
RECALL

4. NOTIFICACION DE
INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS

3. MONITOREO, EVALUACION Y}

es calidad de vida
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P orc e AP 2. PROMOCION Y FORMACION
A LOS ACTORES DEL
PROGRAMA

OBJETIVOS:

- Aumentar el grado de implementacion del programa a nivel
nacional, mediante la formacién de todos los actores.

- Evaluar el impacto de las capacitaciones y procesos de
formacion.

- Aumentar el nivel de adherencia al programa de
Reactivovigilancia.

es calidad de vida




In« m O PROSPERIDAD

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

es calidad de vida

*Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013



In/ m O PROSPERIDAD

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

R s [ 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE ]

@@ 2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED
< NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE
LOS EFECTOS INDESEADOS
5. REPORTE LOS EFECTOS
INDESEADOS




1. RESPONSABLE DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Designar un responsable del Programa de Reactivovigilancia

Inscribirse en la Red Nacional de Reactivovigilancia

Para el caso de los profesionales independientes el responsable sera el mismo
profesional

Registro del Responsable del Programa Institucional de  Reactivovigilancia: el
responsable desighado figurard& como contacto del Programa Institucional de
Reactivovigilancia.

Articulo 11° Resolucion 2013038979 de 2013

es calidad de vida




INVIMQ xRa8se

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

OBLIGACIONES DEL
RESPONSABLE DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

Orientar a los

informantes en el

diligenciamiento del
Reportar efectos formato de reporte.
indeseados

Gestion de los
Efectos Indeseados
asociados a los
Registrar y analizar Reactivo de
los datos de todos los Diagnostico In Vitro.
reportes de Eventos

Adversos o Incidentes
*Articulo 13° Resolucién 2013038979 de 2013

es calidad de vida




PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

SELECCIONE UN RESPONSABLE

@ ICE LA INSCRIPCION A LA RED
S TIVOVIGILANCIA

~/ )




INVIMQ ixRersss:

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Registrarse en programa
reactivoviqgilancia@lnvima.gov.co

Recuerde que debe estar registrado al Programa y contar con usuario y contraseia, para
lo cual debera dar clic en el link “Registrarse en programa” vy diligenciar el formulario,
en caso de que olvide su clave, tiene la opcion de recuperar la contrasefa asignada, en

la opcion “Recordar Contrasena”.

Reactiv(l)Vigilancia | S

Coidod y seguridod del reacive, diogndatico efectivo

INVifHa  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

L Ingresar J

Regstrarse en orograma Recogy Contrasefia

es calidad de vida




b o s 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
T
g@ 2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED
e NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

DE REACTIVOVIGILANCIA

@ [ 3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE
LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS
INDESEADOS

es calidad de vida
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» Marco legal
* Objetivo
* Alcance
* Definiciones

« Ambito de
aplicaciéon

Conceptual

~

Operativo

* Definir mecanismos de
analisis, gestiony
comunicacion de los riesgos

— ciclo de vida del reactivo,

identificar y registrar los

* Definir que se reporta, tipos
de reporte, formatos, tiempos
y responsables

« Definir la estrategia de
identificacion, analisis y
gestion de los efectos
indeseados, incluyendo la
estrategia de vigilancia,
recoleccion de informacion,
investigacion, valoracion de
los resultados y reporte al
fabricante.

» Implementacion de acciones

-

K correctivas, preventivas y de/

mejora

~\
* Conformacion de

comités en

Reactivovigilancia
* Mecanismos de

capacitacion y

comunicacion

Administrativo

&
nvirna I (z

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




i PROSPERIDAD RIESGOS EN EL
INVIMO isemeses LABORATORIO CLINICO

PROCESO RIESGO

ALMACENAMIENTO <« Temperatura, humedad e
iluminacién inadecuados.

No contingencia equipos
de refrigeracion.

DESARROLLO DE Falta de competencia
METODOLOGIA técnica del personal.

Registros equivocados.

Falta de inserto.

DISTRIBUCION Y Inadecuadas condiciones
TRANSPORTE de transporte y
almacenamiento. es calidad de vida




INVIMQ (585 RIESGOS EN EL
LABORATORIO CLINICO

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROCESO RIESGO

DESEMPENO . Falla_ en las caracteristicas del MedLabQC
reactivo.

Philppe Maiquis « Belogisle det hipilaux « Nelz « Framee

b|
£y Il .
| ,n .'-..

10 l_";\ *l_ - "“J "5] '?. ‘:' —t ."ﬂl.z,'.‘l. ! ;,,,_'.
CONTROL DE Falta de competencia tecnica del sd | Y]V v
CALI DAD personal - BUERTHADNANWQOINSE07B03101112

my -0

Registros equivocados.

sion : Philip Jordan
nd Exuter Hospital - UK

Falta de inserto.
Ausencia de control interno.

Ausencia de Analisis del control
interno.

es calidad de vida




in mo PROSPERIDAD RIESGOS EN EL
rcora s ooy e LABORATORIO CLINICO

PROCESO RIESGO

« Inadecuada
interpretacion.

Transcripcion errada
RESULTADO del resultado.

Entrega equivoca de
resultados.

) Desconocimiento de
SEGREGACION DE las fichas de

RESIDUOS seguridad.

es calidad de vida
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» Marco legal
* Objetivo
* Alcance
* Definiciones

« Ambito de
aplicaciéon

Conceptual

4 N

Operativo

* Definir mecanismos de
analisis, gestiony
comunicacion de los riesgos

— ciclo de vida del reactivo,

identificar y registrar los

puntos criticos.

* Definir que se reporta, tipos
de reporte, formatos, tiempos

« Definir la estrategia de
identificacion, analisis y
gestion de los efectos
indeseados, incluyendo la
estrategia de vigilancia,
recoleccion de informacion,
investigacion, valoracion de
los resultados y reporte al
fabricante.

-

* Implementacion de acciones

kcorrectivas, preventivas y dey
mejora.

_ )
* Conformacion de

comités en
Reactivovigilancia
* Mecanismos de
capacitacion y
comunicacion

Administrativo

o | g TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES

Protocolo de Londres

Analisis de los modos de
falla y efectos (AMFE) — Preventivo

Lluvia de ideas

Diagrama de Causa Efecto
5 ¢Por que?
ANCLA

A
SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO

es calidad de vida




INVIMQO iEkgsreripa LINEAS DE GESTION

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

PROGRAMA

PROGRAMA NACIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA

3. MONITOREO, EVALUACION
Y PUBLICACION DE ALERTAS

4. NOTIFICACION DE
INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS

2. PROMOCION Y FORMACION
A LOS ACTORES DEL

es calidad de vida




m O PROSPm

3. MONITOREO, EVALUACION Y
PUBLICACION DE ALERTAS

SISTEMA DE ALERTAS EN LINEA
(WEB - OTRAS AGENCIAS)

El Grupo de Vigilancia
Epidemiologica de INVIMA
realiza una bulsqueda
sistematica diaria de las
Alertas emitidas  por
Organismos Reguladores y
Sanitarios Internacionales.

Dy ol o Ay
Thergs (e Vimirinn
. v

i i

By TR,

es calidad de vida




INVIMQ xRa8se

e e S 3. MONITOREO, EVALUACION Y
PUBLICACION DE ALERTAS

PUBLICACION DE ALERTAS SANITARIAS

Publicacion mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA

www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia/ gestion de alertas.

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

FUNCION REGULADORA PUBLICACION |

ALERTA SANITARIA ——== A

[1s] DIAGNOSTICO IN REGISTRO SANITARIO FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
VITRO
WITROS CHEMISTRY JOHNSON &

ARD-010117 PRODUCTS MA INVIMA 2007RD- JOHMSOMN DE SEGUIMIENTO
SLIDES 0000300

hiips ffwene invima gov.colimages)
pdffReactivovigilancia/gestion_aler
COLOMEIA S.A 1as/2017/ARD-010117 paf
Ep&./hwvaw. iNvima.gov.colimages]
ALERE DETERMINE 201D | ol RE 4| CERRADD | potiReactivowpianciagestion aler
- 1as/2017/RRD-010117 pdl
hiips ffwene. invima.gov.colimages)
IRD-01011T INVIE‘n?ufggIRD— ANSM ABIERTO poi/Reactivovigilancia/gestion_aler
SYSTEMS tas/2017/IRD-0101171.pdf
CRAG LATERAL INVIMA 2015RD- ANNAR hiips M invima gov colimages!
RRD-020117 FLOW ASSAY phispmsbc DIAGNOSTICA | SEGUIMIENTO | pdifReactivovigilancia/gestion_aler
IMPORT S.AS 1as/2017/RRO-020117.pdl
3RO hitps: e invima.gov. colimages!
RRO-020117 1D DIAGELL -1 'W'D“;T]fg:g E'DCI'_EI.:;'F'CA SEGUIMIENTO | potiReactivovinilanciaiestion_aler
- tas/2017/RRO-030117 pof
hiips fhwww invima . gowv.colimages)
Xparn® BCR-ABL - INVIMA 2016RD- pdi/Reactivovigilancia/gestion_aler
IRD-020117 Cepheid 0003569 ANSM SEGUIMIENTO 1as/2017/RD-0201 17F.pdf

PRUEBA DE -
SUCEFTIBILIDAD INVIMA 2008RD- hitps /hwww. invima.gov. colimages/
ANTIMICROBIANA 0001247 di/Reactivoviilancis/gestion aler

ETEST tas/201T/IRD-030117 pdf

RRO-010117

IRD-030117




I n« m O PROSPERIDAD

3. MONITOREO, EVALUACION Y
PUBLICACION DE ALERTAS

PUBLICACION DE ALERTAS SANITARIAS

Las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud y Prestadores Independientes
deben revisar mensualmente las
publicaciones de Alertas, Informes de
Seguridad y Recall, comunicadas en la
pagina web del Invima, como resultado del
Monitoreo diario de las agencias sanitarias
de los paises de referencia para Colombia.




INVINMQ igesmnae LINEAS DE GESTION

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

PROGRAMA

PROGRAMA NACIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA

3. MONITOREO, EVALUACION,
PUBLICACION DE ALERTAS Y
RECALL

4. NOTIFICACION DE
INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS

2. PROMOCION Y FORMACION
A LOS ACTORES DEL

es calidad de vida




i PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
|D mo PARATODOS EFECTOS INDESEADOS

EFECTOS INDESEADOS

EFECTO

INDESEADO ’\

Acontecimiento relacionado con
la atencion recibida por un
paciente que tiene o puede tener
consecuencias negativas,
derivadas del uso de un reactivo
de diagnodstico in vitro.

es calidad de vida




i PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
|D mo PARA TODOS EFECTOS INDESEADOS

EFECTOS INDESEADOS

COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO J

« Dano no intencionado al usuario, paciente o al media ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo
de diagnostico in vitro.

INCIDENTE

Potencial riesgo de daio no intencionado al usuario, paciente o al
medio ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la
utilizacidbn de un reactivo de diagnostico in vitro. Asi mismo,
aunque no genere dano, en su ocurrencia incorpore fallas en los
procesos de atencion.

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

‘ REPORTES

I
q INMEDIATOS q PERIODICOS

‘ EVENTOS ADVERSOS ‘ INCIDENTES

‘ 5 DIAS CALENDARIO TRIMESTRALMENTE

! INVIMA q REPORTS LS TRAL REPORTE MASIVO
TRIMESTRAL

es calidad de vida




i PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
IDmO PARATODOS EFECTOS INDESEADOS

BOLETIN DE

Reactiv(@)Vigilancia T &

Calidad y seguridad del reactivo, apoyo diagnostico efectivo. -

sﬁ;ifl

APLICATIVO WEB PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

MARTES, 28 AGOSTO DE 2018
BOLETIN NO. 7

Ya se encuentra en funcionamiento la actualizacion del Aplicativo Web de
Reactivovigilancia, el cual incorpora funcionalidades para el reporte en linea de incidentes
(reporte trimestral), asi como el reporte en cero, adicionalmente, permite una interaccion

en tiempo real entre los actores de nivel Local, las Secretarias de Salud y el Invima.

es calidad de vida




i PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
IN mo PARA TODOS EFECTOS INDESEADOS

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Notificacion Reporte de Eventos Adversos e Incidentes
reactivovigilancia@Invima.gov.co

Recuerde que debe estar registrado al Programa y contar con usuario y contraseia, para
lo cual debera dar clic en el link “Registrarse en programa” vy diligenciar el formulario,
en caso de que olvide su clave, tiene la opcion de recuperar la contrasefa asignada, en

la opcion “Recordar Contrasena”.

Reactiv(l)Vigilancia Folm

Coidod y seguridod del reacive, diognaatico efectivo

INVifHa  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

[ Ingresar J

BOgislrarse an programa Recorgar Contrasedia

es calidad de vida




mo PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
PARA TODOS EFECTOS INDESEADOS

Notificacion Reporte de Eventos Adversos e Incidentes
reactivovigilancia@Invima.gov.co

A.LINEAMIENTOS GENERALES DEL APLICATIVO ON LINE

Para ingresar a la plataforma debe seguir la siguiente ruta:

WWW.INVIMa.gov.co
Reactivovigilancia
Inscripcion y reporte online
Reporte online

es calidad de vida
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

LINEAMIENTOS APLICATIVO ON LINE

Para ingresar al la plataforma debe seguir la siguiente ruta:

WWW.invima.gov.co

Productos vigilados

Reactivos de diagnostico InVitro y Reactivos Invitro
Vigilancia

Reportes Reactivovigilancia

es calidad de vida



http://www.invima.gov.co/

V4

Invim

bt Naciarel di Vigianga di Madcamanias y Alimenios.

Inicio Elmstituto> QEGLIEOERGENRLIGAM Atencion al ciudadano>  Tramites y servicios ¥  Normatividad v Salade prensav  Transparencia

Alimentos y bebidas alcoholicas ~ Medicamentos v productos biologicos Disposttivos meédicos

Carne Biologicos y de sintesis quitnica Dispositivos médicos y equipos biomédicos

Bebidas alcoholicas Homeopaticos, fitoterapéuticos y suplementos dietarios | Reactivos de Diagndstico Invitro y Reactivos Invitro |

Pesca y acuicultura Sangre y hemoderivados CDﬂlpﬂﬂf{ Reactivos de Diagnastico Invitro y Reactivos Invitro

Otros alimentos y otras bebidas Cannabis

Cosméticos, aseo y plaguicidas

Cosmeéticos
Plaguicidas de uso domestico

Higiene domeéstica y absorbentes de higiene personal




INVIMQ xRa8se

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

E Productos vigilados

@Q Alimentos y bebidas

| Ek Medicamentos y productos Reactivos de Diagnéstico In Vitro y Reactivos In Vitro

biolégicos

Cosméticos, aseo y

P|-39U|C.' | as : .‘z. -\% @ k

Dispositivos médicos Autorizacion de S

Investigacion comercializacion Vigilancia Sancion

e Es la etapa en la cual el Invima, a través del desarrollo sistematico de actividades de verificacion de estandares de
ﬁ calidad e inocuidad, el monitoreo de efectos en salud, y el desarrollo de acciones de intervencion en las cadenas de
produccidn, garantiza el control y monitoreo de los productos a lo largo de la cadena de produccion, para minimizar
Dispositivos médicos y equipos los riesgos e impactos en la salud humana.
biomédicos
Reactivovigilancia

Reactivos de Diagnastico Invitro y

Reactivos Invitro El Programa de Reactivovigilancia, es el conjunto de actividades que tiene por objeto la identificacion y
cualificacion de los efectos indeseados, asociados al uso de los reactivos de diagndstico in vitro, asi como a la
Componentes Anatémicos identificacion de los factores de nesgo 0 caractenstlcas que puedan estar relacmnadas con estos
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biomédicos S
Reactivovigilancia

Reactivos de Diagndstico Invitro y

Reactivos Invitro El Programa de Reactivovigilancia, es el conjunto de actividades que tiene por objeto la identificacion y
cualificacion de los efectos indeseados, asociados al uso de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como a la
Componentes Anatémicos identificacion de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.
El Programa se basa en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los problemas relacionados con los

. _ reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
&) [Consultas y servicios en linea . -
prevenir su aparicion.

Las actividades que plantea el programa son:

Reportes Reactivovigilancia ~
=)

IDENTIFICAR RECOLECTAR

Reportes de
Tecnovigilancia

Sistema de Vigilancia Post-
mercado Informacion sobre
eventos adversos e incidentes

Aula virtual

que se presenta durante el USO
_ de los reactivos de diagnostico
Tramites en linea in vitro con el fin de mejorar la
SEGURIDAD DE LOS
DVULGAR PACIENTES, USUARIOS U
Requisitos tramites OTROS

\ V4

EVALUAR
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Efectos indeseados

El programa opera bajo los siguientes nivele de operacidn

Para la implementacion del programa siga los siguientes pasos
Normatividad - Reactivovigilancia

Alertas

Hurtos

Informacion asociada

Formatos de interés

Preguntas Frecuentes - Reactivovigilancia
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

ALERTAS

o Formato reporte de Informe de Sequridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (FRIARH),
por parte de Importadores, Fabricantes y Distnibuidores de Reactivos de Diagndstico In Vitro.

Alertas Internacionales

e Alertas Internacionales 2019,
o Alertas Internacionales 2018.
¢ Alertas Internacionales 2017.
o Alertas Internacionales 2016.
o Alertas Internacionales 2015.
e Alertas Internacionales 2014,
e Alertas Internacionales 2013,

es calidad de vida




GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro
Producto del Mercado o Hurto

El objetivo de este reporte, es conocer de manera directa la informacidn relacionada con la Seguridad y Desempeno
del Reactivo de Diagnostico In vitro, ingresando datos relevantes, como la trazabilidad, los potenciales riesgos y las

acciones correctivas y preventivas iniciadas

vy g e v dy

Inv*mc:: m#_*&lﬁ;:;:; Alerta: Sospecha de una situacion de riesgo asociada a la utilizacion de

: un Reactivo de Diagnostico In vitro con una falla, gue pueda afectar la

salud de la poblacion o pueda tener trascendencia social, frente a la cual

se hace necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica urgentes y
eficaces.

Informe de Seguridad: Informacion tendiente a prevenir la ocurrencia
de un evento adverso asociado al uso de un Reactivo de Diagnostico In

vitro, con una potencial falla.

Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnostico In vitro, como
consecuencia de una accion preventiva o correctiva del fabricante.

Hurtos: Notificacion del robo de Reactivo de Diagnostico In vitro en el
territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y
solicitar informacion relacionada acerca de la ubicacion de los Reactivo
de Diagnostico In vitro involucrados en el Hurto.




ln« mo PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE

Pt Vo ety s EFECTOS INDESEADOS

Notificacion Reporte de Eventos Adversos e Incidentes
reactivovigilancia@Invima.gov.co

Prestador de servicios de salud, Banco de Sangre y Componentes Anatomicos: Los
Referentes de los fabricantes/importadores, tienen las siguiente opciones habilitadas.

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA o

Reporte Eventos Adversos
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

es calidad de vida
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|D mo PARATODOS EFECTOS INDESEADOS

Notificacion Reporte Trimestral en Cero

I Dar clic en Reporte Trimestral en Cero como se seiala en la figura:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA ~ ©

| Reporte Eventos Adversos

| Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

2. Diligencie el formulario los 8 primeros dias del mes siguiente al trimestre del reporte,
si no se realiza en el tiempo establecido el reporte se registrara como extemporaneo.

es calidad de vida
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Notificacion Reporte Trimestral en Cero

3. Dar clic en Guardar como se seiala en la figura:

RETSEDOS - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E MPORTADORES DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO ¥ PRESTADORE S DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

porimer Tnmestre Enero a Marzo Phnmera semana de Abril
ISegundo Tnmesire Abril a Junio Pnmera semana de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre Promera semana de Octubre]
ICuarto Trimestre Cclubre a DiciembrejPrnimera semana de Enero

»S DE SALUD

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
L ESIT S LSS S s S - S S SR o S

1. T DE LA ORGANLZAC

Nota Aclatoria- A continuacidon podra notificar ante of INVIMA gue ia organizaciéon, NO pre 5 € = =os @ con ef uso de jos reactivos de
Slagnostico inwvitro, durante ! raimestre, Mmarcando o perniodo v ¢! afo correspondients. Ecte se habilita 1o0s cinco primeros dias habiles posteriores a la finalizacién del
trimestre Tenga en cuenta gQue of Sistema No & Permitira realizar notificacione s de aA0s antericres, solo de riMmestres anteriores durante ia misma vigencia. Si notifica
Ppor fuera de oS BempPos stabliecidios es10S QUedardn Marcados COMoO @XM PoOraneos

2 Afo ce Recome <. Sariodo (Trmastra)

Seleccone e Afo de Reports -~ } Seleccione el Pericdo l '3:‘

5 Otbservacién cel Seponante Sefeccione €1 Periocdo

I - Poomer Tnmestre

4000 carscoeres cendienies

La nformacion contenida en este reporns es informMmacion epidemeoiogica, Por o 1anto hene caracter confidencial y se uticara dnicamente con fines santanos

1 Mrssteno de Salud v I3 Prot=ccion Social y =l IN\W ias uMicas INstituciones compstentes para su aivuigacion. (Ley 9 ge 1979)

Cancelar

es calidad de vida




i PROSPERIDAD 4. NOTIFICACIONES DE
IDmO PARA TODOS EFECTOS INDESEADOS

Notificacion Reporte Trimestral en Cero

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

1. NiT DE LA ORGANIZACION

Nota Aclatoria: A continuacién podra notificar ante ¢l INVIMA que fa organizacion, NO presentd Eventos adverses ¢ incidentss con of uso de 10s reactivos de
dlagnostico invitro, durantes ol trimestre, marcando of periodo y ¢l afio correspondients. Este se habilita los cinco primeros dias hibiles postericres a la finalizacion del
trimestre Tenga en cuenta que of sistoma no o permitira realizar notificaciones de afos antericres, solo de trimestres anteriores durante la misma vigencia. Si notifica
por fuera de Ios tiempos estableckdos esios quedaran Marcados COMO eXIeMPOriANeOs.

2 Afo ce Repomne 4 Faricdo (Tnmestra)

Seeccone e ASo de Reporte | | Seleccione &l FPerniodo i - |

= Obsercacitn cel Reponsntse Seleccione ! Periodo

- Pnmer Tnmestre

4000 caracteres pendienies

La nformacidn contenida en este repore es informacion epidemicidgica, por jo tanto tene caracter confidencial y se utdizara Unicamente con fines sanitarios
Bl Minssteno de Salud y I3 Proteccion Social y el INV 125 Unic as Instituciones competentes para su dwulgacion (Ley 9 de 1979)

Guardar

4. Posteriormente le sera confirmando por correo
electronico el reporte realizado.

es calidad de vida
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Notificacion Masivo Trimestral

C. Lineamientos para Incidentes (reporte trimetral)

1.Dar clic en reporte Masivo Trimestral como se seiiala en la figura:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA ©

Reporte Eventos Adversos

Reporte Trimestral en Cero

< Reporte Masivo Trimestral >

es calidad de vida
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Notificacion Masivo Trimestral

2.Descargar el formato dando clic en Descargar plantilla reporte trimestral
como se sefiala en la figura:

A continuacion podra realizar |a notificacion trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagndstico in vitro

1. La mformacion requerida en el presente reporte electronico contiene los mismos campos del formulano de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de diligenciamento de las secciones Az laF

2. La Plantill r‘mm esponsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
De

Organizacié scargas nu'lla reone trimestra®

4_El Invima y/o las Secretanas de Salud segun corresponda. le notificara a su correo electronico el recibido € ingresc del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada reporte, para su postenor seguimiento

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacion adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia@invima.gov.co o a fos
correos de las Secretanas de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir &
interpretar las circunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los iempos de notificacion del reporte tnmestral son

!rimer Trimestre Eneroc a Marzo gumera semana de Abnl

Segundo Trimestre Abnl a Junio Primera semana de Julio
Tercer Tnmestre Julio a Septiembre  Primera semana de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre a DiciembrefPrimera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte penddico de ReactivoVigilancia

' Cargar Plantilla de Reporte Tnmestral con Evento
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Reporte Masivo Trimestral

3. Diligencie el formato de acuerdo al “INSTRUCTIVO PARA EL
DILIGENCIAMIENTO DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL POR PARTE DE
LOS ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA”.

INvirna

(] mmde
b it | LA
CHREARTE AT O
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Reporte Masivo Trimestral

4 Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento:

A continuacion podra realizar la notificacion tnmestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnostico in vitro:

1. La informacion requerida en el presente reporte electronico contiene los mismos campos del formulario de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF

2 La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
o/ Ehiretu M Descargar plantilla reporte trimestra

4_ El Invima y/o las Secretarnias de Salud segun corresponda. le notificara a su correo electronico el recibido e ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento.

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacién adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia@invima.gov.co o a los
correos de las Secretarias de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e
interpretar las circunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los tiempos de notificacion del reporte trimestral son

|Primer Trimestre Enero a Marzo Erimera semana de Abril

Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
[Tercer Trimestre Julic a Septiembre  |Primera semana de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre a DiciembrejPrimera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte periodico de ReactivoVigilancia

q:argar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento |>
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habilitacionidsn@gmail.com

Calle 15 N° 28-41 plazoleta hombona 7235428
ext 216
Referente: MARIO RICARDO CAMPANA O

reactivovigilancia@invima.gov.co

Carrera 68 D No. 17-11
Bogota D.C. Colombia.
Teléfono: (1) 2948700 Ext. 3607

es calidad de vida
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Goberna‘g:ién Institete
de Narino

Departa,
de Salvd de Narifio
Comprometidos con su bienestar

GRACIAS

Calle 15 No. 28 - 41 Plazuela de Bombona - San Juan de Pasto - Narifio - Colombia
Conmutador: 7235428 - 7236928 - 7233359 - 7232260
Horario de Atencion: Lunes a Viernes: 8a.m.-12m.y 2 p.m. - 6 p.m.
www.idsn.gov.co




