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1. OBJETIVOS
1.1 Objetivo general

Monitorear actividades que permitan realizar la identificacién y caracterizacion de
incidentes, eventos adversos y riesgos que pueden obstruir el cumplimiento de la
seguridad del paciente, evitando efectos indeseados generados por los reactivos de
diagnéstico in vitro, utilizados en el desarrollo de la actividad asistencial, gestionando de
manera efectiva los riesgos asociados al uso de estos (notificacién, registro y evaluacion
sistematica).de acuerdo con los lineamientos del programa de Reactivo-vigilancia.

1.2 Objetivos especificos

o Adaptar y acoger las medidas otorgadas por el Instituto Nacional de Salud (INS),
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

o Crear estrategias de vigilancia y control que permitan el seguimiento permanente,
la recoleccion de datos para proponer las medidas de prevencion.

e Promover el reporte activo y voluntario de eventos adversos asociados al uso de
reactivos, permitiendo el fortalecimiento del programa de seguridad del paciente.

¢ Participar en la implementacion de Programa Nacional de Reactivo vigilancia y
en las disposiciones contempladas en la normatividad legal vigente, por parte del
laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad del Magdalena, relacionado
con el uso de Reactivos de Diagnostico In Vitro.

2. RESPONSABLES Y PARTICIPANTES

Director(a) del Laboratorio de Biologia Molecular: El responsable de la adecuada
ejecucion de este manual.

Profesional encargado de compras en LBM: responsable de asegurar el
requerimiento de equipos e insumos necesarios para el adecuado desarrollo del LBM.
lider de Gestion de la calidad de LBM: Responsable de que se realice una adecuada
ejecucion de la prestacion de servicios en el LBM siguiendo los lineamientos
institucionales.

Oficina de Contratacién: Encargado de realizar cotizaciones con diferentes
proveedores con el fin de establecer las mejores condiciones de calidad y precio

3. GENERALIDADES

Este Manual involucra todo el proceso de seleccidon de proveedores, adquisicion,
recepcion, almacenamiento, distribucion y entrega de los reactivos de diagnostico in
vitro y dispositivos médicos, utilizados en la prestacion de servicios asistenciales en el
Laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad del Magdalena.

La Construccion de la cultura de la seguridad del paciente es la meta de todo sistema
de vigilancia epidemiolégica lo cual obliga a la evaluacion permanente y proactiva de los
riesgos asociados a la atencién en salud para disefar e implementar las medidas
correctivas o preventivas que ayuden a la contencién de estos.
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De acuerdo con el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima y se determinan
las funciones de sus dependencias”. El Invima tiene como objetivo actuar como
institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y
otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo
senalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Es asi como definimos la reactivo-vigilancia como el conjunto de actividades que tiene
por objeto la identificacion y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identificacion
de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

En razén a lo anteriormente expuesto, el laboratorio de Biologia Molecular de la
Universidad del Magdalena se compromete a dar cumplimiento a los estrictos controles
de vigilancia de los suministros y dispositivos adquiridos para el desarrollo de la funcién
y de esta manera llegar a evitar incidentes y/o eventos adversos asociados a la atencion
en salud.

3.1. Definiciones

Almacenamiento: Es la actividad mediante la cual los reactivos de diagndéstico in vitro
son mantenidos en condiciones que aseguran que los mismos no van a sufrir
alteraciones o cambios que influyan en la calidad de los productos. (Resolucion 132 de
2006, Il Definiciones)

Bioseguridad: Es el conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de
los factores de riesgo, la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los limites
permisibles, sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan
elementos bioldgicos, técnicas bioquimicas y genéticas e igualmente, garantiza que el
producto de estos no atente contra la salud de la comunidad en general, ni contra el
ambiente. (Resolucion 132 de 2006, Il Definiciones)

Buenas practicas de manufactura de reactivos de diagnéstico in vitro: Es el
conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos cuya aplicaciéon debe
garantizar la produccion uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de
diagnéstico in vitro, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos
legalmente exigibles para su comercializacion.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA): Es
el documento que emite el INVIMA, en el que se certifica el cumplimiento de las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del
establecimiento que almacene y/o acondicione los reactivos de diagndstico in vitro. Esta
certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y control
por parte del INVIMA.
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Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Reactivos de Diagnéstico in Vitro (BPM): Es el documento expedido por el INVIMA
en el cual se certifica que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas
de Manufactura de los reactivos de diagndstico in Vitro. Esta certificacién tendra una
vigencia de cinco (5) afos y estara sujeta a la vigilancia y control por parte del INVIMA.

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por el
INVIMA, en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacién, de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el
buen funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la
calidad de los productos que alli se elaboran, el cual regira hasta tanto se certifique el
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico In
vitro (BPM).

Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el sistema de
envase que estando en unién con el contenido, lo protege de la contaminacion y
cambios fisicos durante su vida util.

Envase secundario: Es el recipiente o elemento del sistema de empaque, que contiene
en su interior al envase primario y lo protege de la contaminacién y cambios fisicos
durante su transporte y almacenamiento.

Control de calidad: Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar, en todo
momento, que las condiciones de almacenamiento no alteran o modifican la calidad de
los reactivos de diagndstico in vitro. (Resolucion 132 de 2006, 11l Definiciones)

Cuarentena: Etapa del almacenamiento en la que se mantienen los reactivos de
diagndstico in vitro, bajo las condiciones establecidas por el fabricante, aislados por
medios fisicos o por otros medios eficaces, en espera de una decision acerca de su
autorizacién o rechazo. (Resoluciéon 132 de 2006, lll Definiciones) Distribuidor,
comercializador o mayorista: Persona natural o juridica diferente al importador o
fabricante que desarrolle actividades de venta de reactivos de diagndstico in vitro en el
territorio colombiano, sin importar si es a su vez usuario final de dichos productos.
(Resolucion 132 de 2006, 11l Definiciones)

Importador: Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional
reactivos de diagnéstico in vitro, con fines de comercializacién a distribuidores,
comercializadores, mayoristas y/o usuarios finales, sin considerar si es a su vez usuario
final de dichos productos. (Resolucion 132 de 2006, Il Definiciones)

Equipo para diagnéstico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos, eléctricos,
electrénicos o logicos (hardware o software) utilizados, entre otros, con fines de
diagnéstico quimico, biolégico, inmunolégico, que permiten la lectura objetiva de las
muestras y el adecuado registro de soporte. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°).

Evento adverso: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in vitro.
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Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro.
Asi mismo cualquier circunstancia que suceda en la atencién clinica que, aunque no
genere dafo, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafe al reactivo de
diagnostico In Vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso almacenamiento
componentes, precauciones y toda la informacion necesaria para el uso seguro y
adecuado del reactivo.

Reactivo de diagnéstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en
material de control, utilizado sélo o en asociacién 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, érganos y tejidos, principalmente con el fin de
proporcionar informacién relacionada con : Un estado fisioldgico o patoldgico, Una
anomalia congénita, La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales, La Supervision de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagnéstico in Vitro alterado: Se entiende que un producto o reactivo de
diagnostico in vitro se encuentra alterado cuando:

e Se halla sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o
cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos
o caracteristicas fisicoquimicas.

e Presente transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas,
microbioldgicas o funcionales.

e El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original
total o parcialmente.

e De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con
las debidas precauciones.

Reactivo de diagnéstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de
diagndstico In vitro fraudulento cuando:

e Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o
acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con
el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA)
de acuerdo con las disposiciones vigentes o que no las estén implementando de
acuerdo con el plan gradual sefalado en el presente decreto.

e No provenga del titular de los registros sanitarios de que trata el presente
decreto, del laboratorio o establecimiento fabricante o del importador, o del
distribuidor, o del que almacene o acondicione que se encuentren autorizados
por la autoridad sanitaria competente.

e Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

o Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en este decreto.

Codigo: LBM-M03 Version: 02

Pagina 5 de 21



e La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto
legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo. No esté amparado con registro
sanitario.

Reactivo de diagnéstico huérfano: Son los Reactivos de Diagnéstico In Vitro
Potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacién por parte de los
laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo econémico a
pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

Reactivo de diagnostico in vitro rapido: Son aquellos reactivos de diagndstico /n vitro
que no requieren entrenamiento especializado para su utilizacion, no utilizan equipos
complejos para su montaje y cuya interpretacién y lectura es visual arrojando resultados
cualitativos que se observan ya sea por intensidad de color, aglutinacion o formacién de
anillos, entre otros, destinados por el fabricante para ser utilizados directamente por el
usuario.

Reactivo de diagndstico in vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el
diagnéstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un
entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacion.

Clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro: La clasificacion de los
reactivos de diagnaostico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Ill (alto
riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo en cuenta el
conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado, de acuerdo
con lo siguiente:

Categoria I: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

e Medios de cultivo.

e Componentes de reposicion de un estuche.
o Materiales colorantes.

e Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
e Soluciones de lavado.

Categoria ll: Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados con las
siguientes areas:

e Biologia Molecular

¢ Endocrinologia

e Toxico-Farmacologia
e Quimica sanguinea
¢ Hematologia

¢ Inmunologia,

e Coproparasitologica
o Coagulacién

o (Gases sanguineos

e Uroanalisis

o Células de rastreo de Inmunohematologia
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e Pruebas de autodiagnostico y autocontrol.
Categoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

e Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.

e Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas tejidos y
tejidos y 6rganos para trasplante.

e Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacion general colombiana, incluyendo las
pruebas rapidas.

Registro sanitario: Es el acto administrativo expedido por el INVIMA, mediante el cual
se autoriza previamente a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagnéstico in Vitro.

Rotulado: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que
acompana al envase primario o secundario del reactivo de diagnéstico in vitro. (Decreto
3770 de 2004, Articulo 2°)

Registros: Son todos los documentos escritos relacionados con el almacenamiento de
un lote de un producto terminado. Estos documentos contienen una historia de cada lote
del producto y las circunstancias pertinentes a la calidad de este. (Resolucién 132 de
2006, Il Definiciones)

Trazabilidad: Se entiende como trazabilidad, aquellos procedimientos preestablecidos
y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria de un
producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento
dado, a través de unas herramientas determinadas. Se refiere a la capacidad de seguir
un producto a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final
como objeto de consumo. (Resolucion 132 de 2006, Il Definiciones)

Vigilancia Intensiva: Busqueda de la informacion frente a situaciones de interés en
salud publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan
identificar, gestionar y contener o mitigar el riesgo que puedan amenazar la salud
individual o colectiva de los colombianos. (Resolucion 2013038979 de 2013, Articulo 3°)

Vigilancia Proactiva: Actividad por medio de la cual se establecen los puntos criticos
en los diferentes procesos de reactivovigilancia, mediante la aplicacion de metodologias
de gestion de riesgos, que el Invima aportara a los diferentes actores del programa con
proposito de implementar al interior del sistema de garantia de calidad. (Resolucién
2013038979 de 2013, Articulo 3°)

Vigilancia Reactiva: Busqueda de informacion frente a situaciones de interés en salud
publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan identificar,
gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud individual o
colectiva de los colombianos. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 3°).
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Sistema de Gestiodn Institucional integral - COGUI+ - Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)

3.2. Marco normativo aplicable

Sistema de Vigilancia
de Salud Publica
Decreto 3518

ientacion

Y Santtaria

Sistema Obligatorio de Akl
Garantia de la Calidad

Decreto 1011 de 2006

Red MNacional
de Laboratorios
Decreto 2323/06

llustracion 1 Marco Normativo aplicable
Fuente ABC de reactivo-vigilancia INVIMA 2014

4. PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVO-VIGILANCIA DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR

4.1. ;Qué es el programa de Reactivo-vigilancia?

Es el sistema de vigilancia permanente y activa implementado por el laboratorio de
Biologia Molecular de la Universidad del Magdalena, que permite monitorear e
identificar los efectos indeseados, no descritos o desconocidos ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos in vitro utilizados.

4.2. ;Para qué sirve el programa de Reactivo-vigilancia?

Cuantificar y caracterizar estos efectos adversos o incidentes y el riesgo generado
por los mismos, con el fin de generar medidas pertinentes y oportunas que permitan
prevenir su ocurrencia y garantizar la seguridad en la atencion de los pacientes;
contribuyendo al establecimiento de politicas y al fortalecimiento de los programas y
procesos relacionados con la adquisicion, recepcion, almacenamiento y distribucion
de los reactivos utilizados en los servicios de apoyo diagnéstico de la institucion.

4.3. ;Como se desarrolla el programa de Reactivo-vigilancia?

4.3.1. Seleccion e Incorporacion de los reactivos a la institucion:

o Definicion de la necesidad: A partir de los estudios previos elaborados por la
Coordinacién de Laboratorio, se describe la necesidad y las condiciones técnicas
y de calidad que se requieren para los reactivos de diagndéstico In Vitro a utilizar
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en el laboratorio clinico, asi como las cantidades requeridas teniendo en cuenta
los consumos promedio mensuales histéricos, a partir de los cuales se calculan
los maximos y minimos para cada reactivo segun el periodo de tiempo que se
vaya a contratar. De igual manera se gestiona el presupuesto necesario para
solventar la necesidad con la dependencia responsable de este tema. La
coordinacion de laboratorio debe reportar desde el inicio si se tiene algun
proveedor en especifico que requiere que se tenga en cuenta dentro del proceso
de seleccion, por determinacion de riesgo, por ser un producto con una alerta de
Reactivovigilancia.

o Estudio de mercado: Con la necesidad definida, se realizan cotizaciones con
diferentes proveedores con el fin de establecer las mejores condiciones de
calidad y precio del mercado. Esta actividad esta a cargo de la oficina de
contratacion.

5. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar
el desarrollo de la Reactivo vigilancia en Colombia, a través de la participacion y
comunicacion activa entre los integrantes de la red y el INVIMA.

La red estd conformada por los responsables de los Programas Institucionales de
Reactivo vigilancia y todos los actores del nivel local tales como:

e |Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
e Secretarias Departamentales, Municipales y Distritales de Salud.
e Fabricantes e Importadores de reactivos de diagndstico in vitro.

5.1. Efectos indeseados

De acuerdo con el articulo 6° de la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013
los efectos indeseados con los reactivos de diagnéstico in vitro se clasifican en:

e Evento adverso

e Incidente

Nota: revisar su significado en el item de definiciones

5.2. ; Como informarlos?
La vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro se lleva a cabo a lo largo
de toda la cadena productiva. Durante la fase pre-mercado, se realiza la evaluacién de
los requisitos legales y técnicos frente a la seguridad y eficacia de los productos para
otorgar el registro sanitario o permiso de comercializacién por parte del INVIMA.
El Programa Nacional de Reactivo vigilancia hace parte de la vigilancia post

comercializacion, el cual desarrolla las actividades establecidas para la identificacion,
evaluacion, analisis, seguimiento y divulgacion oportuna de la informacién relacionada
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con los efectos indeseados relacionados con el uso de los reactivos de diagnéstico in
vitro, asi como la identificacion de los factores de riesgo.

El reporte de los efectos indeseados asociados al uso de los reactivos de diagnéstico in
vitro genera la informacién necesaria para establecer la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos con el fin de prevenir su aparicion.

De acuerdo con los articulos del 16 al 19 de la Resolucion 2013038979 del 26 de
diciembre de 2013, los reportes se clasifican en:

Reporte inmediato Se realiza al presentarse un evento adverso sobre un paciente,
relacionado con los reactivos de diagndstico in vitro, este debe reportarse al INVIMA, o
a la autoridad sanitaria departamental, distrital o municipal segun corresponda, de
manera inmediata y maximo cinco (5) dias calendario siguientes al conocimiento de la
situacion.

Reporte periddico Se envian trimestralmente, con el consolidado de los reportes de
efectos indeseados, relacionados con los reactivos de diagndstico in vitro y sera enviado
por las secretarias Departamentales de Salud al Invima, junto con la gestién realizada,
de ser el caso.

5.3. ¢ Quién debe diligenciar el reporte?

Todos, profesionales de la salud, instituciones prestadoras de salud (IPS), pacientes,
usuarios, fabricantes, comercializadores importadores que identifiquen o tengan
conocimiento de que un reactivo de diagndstico in vifro causd o es sospechoso de
causar un evento adverso o incidente, deben realizar el reporte a la autoridad
competente.

5.4. Analisis del caso

Una vez se tenga toda la informacién recolectada se debera citar a comité extraordinario
de Farmacia y terapéutica- reactivo-vigilancia con el fin de analizar las causalidades de
este y definir acciones de intervencion, en el caso de un evento adverso grave.

En los Eventos adversos se establece la metodologia del Protocolo de Londres
propuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social para el analisis de los casos y
para los incidentes se hace un Analisis Causa-Efecto en los formatos establecidos por
la institucién para tal fin OD-F51 Formato de analisis de reporte de incidentes, eventos
adversos y complicaciones. Para lo que corresponde a informacion trimestral se
presentara en el comité, la base de datos de registro de estos y el cumplimiento de envio
del informe al INVIMA.

Los reportes y demas documentos soporte se archivan en medio magnético y fisico en
carpetas, bajo la responsabilidad de la Coordinacion del Laboratorio.
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5.5. Socializacion de los hallazgos con el personal involucrado:

Los resultados de esta investigacion se socializaran en las reuniones de
retroalimentacion que se realizan con la periodicidad establecida por la coordinacion del
laboratorio y en donde participan todos los integrantes del equipo de trabajo. Cuando
el tema a retroalimentar involucre a un funcionario ajeno al servicio de laboratorio se
hara la socializacion de manera individual y si involucra a todo un servicio, se definira
una fecha y hora para realizar una reunién y en ese espacio hacer la retroalimentacion
respectiva.

5.5.1. Lineamientos para reporte trimestral en cero

Paso 1 ingrese a la pagina del INVIMA, mediante el siguiente enlace
https://www.invima.gov.co/en/web/guest/dispositivos-m%C3%A9dicos, acto seguido
haga clic como se observa en la llustracion 2

& - C | & invimagov.co/en/web/guest/dispositivos-médicos 0o Y

Invima ~ Productos vigilados

Ay \

I Fﬂ@ Alimentos y bebidas
& Medicamentos y productos
% biologicos

ol

! Cosméticos, aseoy En esta seccion encontraré informacion sobre:
1 plaguicidas

o Dispositivos médicos y equipos biomédicos
Reactivos de diagnostico y reactivos invitro
ejidos y gametos

La informacion esté organizada de acuerdo con las etapas del ciclo de vida de los productos, es decir, desde su autorizacién
para la comercializacion, pasando por la vigilancia pos comercializacion, hasta la sancién, en caso de incumplimiento de las

” normas sanitarias
Informacion destacada
Seleccione el producto de su interés:
Dispositivos médicos y equipos
A I K W

biomédicos
llustracion 2 Pagina principal del INVIMA

https://www.invima gov.co/web/guest

Paso 2: Seleccione producto de interés,
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gl | Cosméticos, aseoy En esta seccion encontrar informacion sobre:
i plaguicidas
o Dispositivos médicos y equipos biomédicos

P i o Reactivos de diagndstico y reactivos invitro
% ispositivos médicos & Tajidos Ganetoe

La informacidn esta organizada de acuerdo con las etapas del ciclo de vida de los productos, es dectr, desde su autorizacion
para la comercializacidn, pasando por la vigilancia pos comercializacion, hasta la sancicn, en caso de incumplimiento de las

s normas sanitarias.
Informacion destacada
Seleccione el producto de su interés:

Dispositivos médicos y equipos
biomédicos

Componentes Anatémicos Dispositivos médicos Reactivos de Componentes Sala especializada-

(LS Diagndstico In Vitroy Anatémicos Dispositivos Médicos
y Reactivos de

Reactivos In Vitro P blysendyd
Consuhasy servicios en linea e I
%) Nueva Plataforma de
Tramites

| Reportes Reactivovigilancia

it sins i mes nd s buners-diannmero-rsartne it

Reactivos de Diagndstico Invitro y
Reactivos Invitro

llustracién 3 pagina de reactivos y diagndsticos in vitro

Paso 3: En la pestana de consultas y servicios en linea, dirigirse a Reportes Reactivo-
vigilancia.

& C & invima.gov.co/en/reactivos-de-diagnostico-y-reactivos-invitro
Uisponibles

e}xﬁ’ Coronavirus (COVID-19)
E Oficina Virtual
m Aula virtual

., Alertas sanitarias e
M Informes de seguridad

’@ Consulta Registros

Sanitarios

Reactivovigilancia:
Fabricantes / Importadores
/ IPS / Secretanias de Salud

Reportes de
Reactivovigilancia para
ciudadanos

Reporte de Tecnovigilancia
N

Industria / IPS / Secretarias
de Salud

llustracion 4 pagina de reportes de Reactivo-vigilancia

Paso 4: Digite nombre de usuario y contrasefa, previamente generados mediante
proceso de registro de usuarios.
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Reactiv(@)Vigilancia

Calidad y seguridad del reactivo, apoyo diagndstico efectivo
INVifia  ® GOBIERNO DE COLOMBIA
Usuario
Contrasefia
Ingrese AQUI Ingresar
Registrarse en programa Recordar Confrasefia
Manual:  |nstructivo para registrarse en el aplicativo (7]

Tutorial:  Videotutorial de Ayuda 3

INVIMA - 2020

llustracion 5 Login de usuarios en la pagina del INVIMA

Paso 5: estando en plataforma escogemos reporte trimestral en cero como lo muestra
la siguiente llustracion 6

OPCIOMES DE REACTIVO VIGILAMCIA =

Reporte Eventos Advearsos

|ngrese AQUI Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masheo Trimestral

Reacti

llustracion 6 Pagina de reportes de Reactivo-vigilancia

1. Dar clic en Reporte Trimestral en Cero como se sefiala en la figura:

2. Diligencie el formulario teniendo en cuenta el trimestre de reporte, donde se
debe reportar 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.

3. Dar clic en “Guardar” como se sefiala en la figura.

4. Posteriormente, llega correo electrénico confirmando el ingreso del reporte
en Cero, con la siguiente informacion:

-Fecha y hora del ingreso

-Cddigo asignado
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-Afo de Reporte
-Trimestre Reportado
-Nombre de la Institucion

-Tipo de Registro

Paso 6: Se reporta escogiendo el periodo y es necesario estar pendiente de las fechas
de reporte.

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

mes de Annl

REPORTE TRIMESTRAL EN CERQ, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORE S DE REACTIVOS DE IMAGNOSTICO INVITRO ¥
PRESTADGRES DE SERVICHDS DE SAL LD

1. PIT DE LA OFGAN G0N

L2 INMOMMaCHn COMferiaa e 8558 FBN0Ms &5 IMANMAcn SR e MHehIcs. o o

Elhinisiero de Saksd v la Proleesiin Sosial v ¢f 14

llustracion 7 Ventana para cargar reportes

Al finalizar el proceso se le da guardar, para que quede registrada la informacion.

5.5.2. Lineamientos para el reporte masivo trimestral (incidentes):

Paso 1. Dar clic en reporte Masivo Trimestral como se sefala en la llustracion 8

Paso 2. Leer las indicaciones establecidas en la plataforma. Para descargar el formato
que debe ser diligenciado por el responsable del Programa Institucional de Reactivo-
vigilancia designado por su organizacion dar clic en Descargar plantilla reporte
trimestral como se sefala en la figura:

Cadigo: LBM-MO03 Version: 02
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Sistema de Gestion Institucional integral - COGUI+ - Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)

RETSEOCE - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTE S E IMPORTADORE S DE REACTIVOS DE =
DIAGNOSTICO IN WITRO Y PRE STADORE S DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

nimer Tomesire Enero a Marzo TIMEera semana de Abrnl
egundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio

ercer Tnmestre Julio a Septiembre Primera semana de Octubre]
ICuar:o Trmestre Octubre a DiciembrefPrimera semana de Enero

REPORTE TRIME STRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO ¥
.~ PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

1 NIT DE LA ORGANIZATION 2 RASEN SOTAL
Nota " Sn podrs ante of INVIMA que 1 . NO & Eventos . con el usc de los reactives de
HBPNSLUCO mmvitrs. Jurante ol Bimesire, MArcando ol peodc y ¢f 2hc comeipondiants. £ate se AILilits Ios CINCO primercs diss hibdes Pottencres » 1a fenstizacién del
trumestre. Tengs en cuenta Gue of sistems RO be permites realizar aotificaciones de shos ot ce Surants s misma vigencia Si notitics
por fusras de los *slos FATrCAUCS COMD S XIAMmPOTANIOS

3 Afp cw Repors 4 Paricde (Trmaste)

Seleccone o ARG Ge Facoae - | [Seesemevma=ss =
8 Corerveccn cel Reccrama Satoccone of Periodo

| « Pnmer Trimestre

4000 comcieres camsantes

L8 informacidn contenca en este reporte es miormacon epicemioidgca, por 10 tanto Biane cardcier confidencal y se ulilizara drscamente con fines santanocs
£ Ministerio de Saiud y fa Protecoidn Social v ef INVIMA son @35 (nikas nsttuciones comoetanies pafa su divsgacion, (Ley 2 de 1970)

' Ouardar I l Cancelier l

llustracién 8. Ventana para cargar reporte masivo

Paso 3. Leer el instructivo del formato: “Instructivo para el diligenciamiento del reporte
masivo trimestral _por parte de los actores del programa nacional de
reactivovigilancia”.

Paso 4. Después seleccione la Hoja Reporte Masivo Trimestral, esta es la hoja de
trabajo donde se ingresan todos los datos de cada campo, es muy importante que
para el diligenciamiento de cada campo se tengan en cuenta la hoja de
Especificaciones por campo.

Invifia

parats
A Mt e
A un:nm MM | a2 Oepenamens | A2 Catd | A Csin st o e PURwe—

EEREREEN oo v ey [ESIRY Gosctcnonn por cames -
llustracion 9. Plantilla reporte trimestral

Paso 5. Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo Trimestral y
péguelas en la hoja plantilla de cargue con opciéon de pegado valores (los datos
deben quedar sin formato).
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Sistema de Gestiodn Institucional integral - COGUI+ - Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)

llustracién 10. Hoja planilla de cargue

Tener en cuenta: Limpiar siempre las filas que se encuentren bajo el ultimo registro

S

1} Coplar * [ Opciones de pegado - Valores

4 TG R I In\/'ifho e s e vy i
Invima

.

‘lw-. 0 Ol i MNT
AL Vb e Dt | hevmnase [ PO abg | e
ety | e KETL 0 g whaa )
L | el | e e -

o it
= "

4 Cople todas ks flas diigenciadas en a hoja Reporte Masivo \ bt :: "’:f‘; it "‘T’
Trimestral y pguelas en la hoja plantilla de cargue con opeidn de Que s encuentren bajo & KMo registio en 1a
pegado - valores (los datos deben quedar sin formato) hoja de clculo, Si excede el limite de caracteres
ylo no cumple con el tipo de dato, la plantilla
trimestral no podrd ser cargada

en la hoja de calculo. Si excede el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de
dato, la plantilla trimestral no podra ser cargada.

Paso 6. Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segun su
preferencia y seleccione la ubicacion de destino en una carpeta del disco duro o en
la nube donde quiera guardarlo, de esta manera podra iniciar el cargue de la
informacion en el aplicativo Web de Reactivo-vigilancia, seleccionando el archivo en
la ubicacion correspondiente.

Paso 7. Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento como se sefiala en la
llustracion 11:

Reporte de i i al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de Prestadores de o Vi Tutorial
Servicios de Salud y Fabricantes e importadores

A continuacidn podra realizar la notificacion tnmestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnéstico in vitro

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

2. La Plantlia de cargue debe ser dife enmada por &l responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
Organzacidn gar plantilla

4. El Invima y/o las Secretanas de Salud segin comresponda, le notificara a su correo electrénico el recibido @ ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Cédigo INVIMA asignado por cada reporte, para su postenor segumiento

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacion adicional para ampliar @ estudio del caso, para efio deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias. insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia Vi gov.co o alos
correcs de las Secretanas de Salud que corresponda Con frecuencia esta documentacion es de suma utihidad para des.cnbw e
interpretar las cwrcunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso

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

imer Tnmestre Enero a Marzo nmera semana de Abnil
gundo Trimestre Abnl a Junio jPrimera semana de Julio

ercer Tnmestre Julio a Sephembre  jPnmera semana de Octubre
[Cuanto Tnmestre Octubre a DiciembrelPnmera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte penodico de ReactivoVigilancia

Cargar Piantila de Reporte Tnmestral con Evento |

Lo ior, en i alo blecido en la Resolucién 2013038979 de 2013 “Por la cual se implementa el Programa
Naci I de ReactivoVigi ?
La Inlormacnbn contenida en este reporte es inf. f pid por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara
con fines s . El 1o Salud y Prc i Soclal y el INVIMA son las dnicas instituciones
P para su divuli i6n. (Ley 9 de 1979).

llustracion 11. Cargue de planilla trimestral con evento
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Paso 8. Seleccionar Buscar Archivo y Cargar

Repone thmesiral de incicantes asociados 3l uso o8 Reacivos oo Diagndstco In Vitro (archvo en Excel)

Cargar un archivo * Buscar Arsbive

Cargar Archivo

Al Nombre A2 4 M.dl:wel
I B 3 A3, d A5, NIT
T hu:’:uc-éa Departamentc Chex Dueccion Complejidad
(% apica)

llustracion 12. Vista del cargue de archivo

Paso 9. Clic en validar plantilla trimestral como Ilo sefala la
llustracion 13, el sistema iniciara el proceso de validacibn si no
presenta  error generara un mensaje indicando que la plantilla
cumple con los controles de validacién vy habilitara el boton Cargar
Reportes Trimestrales con Evento.

LABORATORN compoma | monTERA | Lomereow
CALOPE ek ek No 19448

A1, Nombee AS et
Secuencial dela ":‘ o ANCudad | s AswT |9 Ak EralPaca Ee
Jostitockin | DePAtamentc ireccion

{si aphca)

8. Sexo

L‘m Plantilia Trimestral Cargar Reportes Trimestrales con Evento Limpiar contenido del Archivo

VALIDACIONES
llustracion 13. Validar plantilla trimestral

Paso 10. Dar clic en Cargar Reportes Trimestrales con Evento, aparece el
siguiente mensaje como lo muestra la llustracion 14, y llega un correo electrénico con
la siguiente informacion: CODIGO INVIMA, Fecha ingreso reporte, Nombre del
reactivo de diagnostico, Registro sanitario o permiso de comercializacion, Expediente,
Descripcion del incidente, Causa probable del incidente, Acciones correctivas y
preventivas iniciadas y Estado del Reporte:
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”.

RESULTADO DEL PROCESO DE CARGUE DE ARCHIVO TRIMESTRAL CON INCIDENTES ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS

DE (RAGNOSTICO IN VITRO

{03 08l Ingreso. 29/6/2018 11:55

M2

Cerrar el Reporte de Cargue Masiyo Trimestral con Evento

llustracion 14. Cargue de reporte trimestrales con evento

Finalmente, para la captura e identificacion de los efectos indeseados hay que tener
en cuenta cémo se clasifican los reactivos de diagnéstico in vitro, la cual, esta basada
en el riesgo sanitario: Categoria lll (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y
Categoria | (bajo riesgo) segun el Decreto 3770 de 2004, articulo 3°.

La Categoria | Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

Medios de cultivo.

Componentes de reposicion de un estuche.
Materiales colorantes.

Soluciones diluyentes, tampones y lisantes
Soluciones de lavado.

Por su parte la Categoria Il Incluye los reactivos de diagnéstico in vitro que estén
relacionados con las siguientes areas:

Biologia Molecular

Quimica sanguinea

Hematologia

Inmunologia

Microbiologia

Coproparasitologia

Uroandlisis

Endocrinologia

Toxico-farmacologia

Coagulacion

Gases arteriales

Células de rastreo inmunohematoldgico
Pruebas de autodiagnéstico y autocontrol

La Categoria Ill Incluye los siguientes reactivos de diagndstico in vitro a saber:

Codigo: LBM-M03
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sangre, componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.
e Usados para asegurar la compatibilidad inmunolégica de sangre y demas
tejidos y 6rganos para trasplante.
o Utilizados para diagndstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacion general capitalina, incluyendo las
pruebas rapidas.

Paso 11. Analisis y aprobacién del reporte masivo de los datos obtenidos de los
reportes inmediatos y/6 trimestrales de reactivos de diagnéstico in vitro por parte de
las unidades de notificacion a través del aplicativo web administrado por el INVIMA,
el referente del Programa de Reactivo-vigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de
Bogota debe analizar y aprobar 6 rechazar cada uno de los reportes masivos
realizados por los usuarios de Reactivos de Diagnéstico in Vitro (RDIV), para lo cual
hay que ingresar a la siguiente ruta:

www.invima.gov.co

-Reactivovigilancia
-Inscripcién y reporte online
-Reporte online Nivel Distrital
-Aprobacién Reporte Masivo
-Municipio

-Fecha inicial

-Fecha final

-Generar Reporte

-Estado PENDIENTE
-Seleccionar el reporte a verificar
-LUPA

-LAPIZ

-Gestion Ente Territorial
-CHECK para Guardar

Finalmente, se da clicen APROBACION DE REPORTE MASIVO; en el caso que haya
que rechazar el reporte ubique el cursor al final de la pagina y seleccione rechazar
reporte.

Todo lo anterior, para dar cumplimiento a las responsabilidades establecidas en el
articulo 9 de la resolucion 2013038979 de 2013 “Por la cual se implementa el
Programa Nacional de Reactivo-vigilancia”, que reza:

“ARTICULO 9°. ACTIVIDADES DE LOS ACTORES DEL NIVEL DEPARTAMENTAL,
DISTRITAL FRENTE AL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA.

Corresponde a las Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud
de acuerdo con las Resoluciones 1229 de 2013y 1441 de 2013 “Por la cual se definen
los procedimientos y condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de
Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”.

Es importante resaltar las responsabilidades establecidas para los Entes Territoriales
en Salud por la Resolucion 2013038979 de 2013 respecto que:

Codigo: LBM-M03 Version: 02
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a) Dentro de los Programas Institucionales establecidos, apoyar al INVIMA en la

identificacion, recoleccion y gestion de la informacion sobre efectos indeseados,
asociados a los reactivos de diagnéstico in vitro usados a nivel territorial en
concordancia con los lineamientos que para el efecto establezca el INVIMA

(--)"

6. NORMATIVA EXTERNA

Resolucion 434 del Ministerio de Salud del 27 marzo de 2001 “Por la cual se
dictan normas para la evaluacién e importacion de tecnologias biomédicas, se
define las de importacién controlada y se dictan otras disposiciones”.

Decreto 3770 de Ministerio de la Proteccion Social del 12 de noviembre del 2004
“Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de especimenes
de origen humano”.

Decreto 4725 de Ministerio de la Proteccién Social del 26 de diciembre de 2005
“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacidn y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”.

Resolucion 132 de Ministerio de la Proteccidn Social del 23 de enero de 2006
“Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Reactivos de Diagnéstico In Vitro.”

Decreto 1011 de Ministerio de la Proteccion Social del 03 de abril del 2006 “Por
el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud”

Decreto 2323 de Ministerio de la Proteccién Social del 13 de julio de 2006 “Por
el cual se reglamenta parcialmente la Ley 9% de 1979 en relacién con la Red
Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones”

Decreto 3518 de Ministerio de la Proteccién Social del 09 de octubre de 2006
“por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se
dictan otras disposiciones”

Decreto 4124 del Ministerio de Salud y Proyeccion Social del 29 de octubre de
2008 “Por el cual se modifica el paragrafo del articulo 8° del Decreto 3770 de
2004”; respecto que “...los reactivos de diagnéstico in vitro que NO provengan
de un pais de referencia deberan pasar a Sala Especializada de RDIV...”
Resolucion 1229 del Ministerio de la Proteccion Social del 23 de abril de 2013
“Por la cual se establece el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario
para los productos de uso y consumo humano”

Resolucion 2013038979 del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) de 26 de diciembre de 2013 “Por la cual se implementa el
Programa Nacional de Reactivo-vigilancia.”

Resolucién 1441 del Ministerio de Salud y Proyeccion Social de 2013 “Por la cual
se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”
Resolucién 3100 del Ministerio de Salud y Proyeccion Social de 2019 “Por la cual
se definen los procedimientos y condiciones de inscripcidon de los Prestadores
de Servicios de Salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el
manual de inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud.”

7. BIBLIOGRAFIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Boletin No. 1 de
Farmacovigilancia, enero de 2004.

Lineamientos para al desarrollo de la Reactivo-vigilancia en Colombia.
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e https://www.invima.gov.co/ Farmaco-vigilancia INVIMA.

¢ https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/PROT

OCOLO_DE_LONDRES_INCIDENTES%Z20CLINICOS.pdf.

¢ Instructivo para el diligenciamiento del reporte masivo trimestral por parte de los

actores del programa nacional de reactivovigilancia.

8. REGISTROS

e OD-F51 Formato de andlisis de reporte de incidentes, eventos adversos y

complicaciones

o Plantilla reporte trimestral

9. REGISTRO DE MODIFICACIONES

Yineth Pérez Torres
Responsable mejora continua

.. item .
Version Fecha modificado Descripcion

1.1 Objetivo Se actualiza el objetivo general del manual.

general
Se integran nuevos responsables del manual:

1 26/10/2020 - Director(a) del Laboratorio de Biologia
2.Responsables | Molecular
y participantes |- Profesional encargado de compras en LBM
- lider de Gestién de la calidad de LBM
- Grupo de Contratacién
Elaboré: Reviso: Aprobé:

Equipo de trabajo del Laboratorio | COGUI+ Jorge Enrique Elias Caro
Biologia Molecular. Grupo de gestion de la calidad Vicerrector de Investigacion
25/08/2022 30/08/2023 31/08/2023
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