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EL INVIMA

NATURALEZA
JURIDICA

Articulo 245 delalLey 100 de
1993

Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
2012

Establecimiento  publico del orden
nacional, de caracter cientifico vy
tecnoldgico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente

Adscrito al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos
de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




* Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la
gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto
de vigilancia sanitaria.

« Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del
INVIMA como lider articulador, referente y regulador en la
vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo, comprometido con
la excelencia en el servicio, eficacia tecnico-cientifica y los
mejores estandares tecnoldgicos, generando confianza,
seguridad y calidad de vida a la poblacion.



ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .
Oficina de
Arove [l Tecnologias de a
Evaluacion Informacion
y Control .
Oficina de Atencion
al Ciudadano
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

. Controlde Calad




FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Proponer a la Direccion General los
lineamientos y criterios técnicos del

Proponer a la Direccion General la
adopcion de los  procesos |y
Modelo de Inspeccién, Vigilancia vy procedimientos para la expedicion de
Control bajo el enfoque de gestién de o los registros sanitarios de los
riesgo y coordinar y responder por su = 25 dispositivos médicos y otras

implementacion técnica. ) tecnologias.
)‘a
A Proponer a la Direccion General las

Apoyar a la Comision Revisora en el f'/ @/ normas técnicas que se requiera adoptar
desarrollo de las actividades que ésta AZ  por parte del Ministerio de Salud vy
adelante, relacionadas con los N | Proteccion Social para la evaluacion,
dispositivos médicos y otras tecnologias L produccién, comercializacion, garantia de la

y demas afines a su naturaleza. Reglamentos calidad, buenas practicas, procedimientos
€ Vvigilancia y control sanitario.

~

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in
vitro y componentes anatomicos.

P J

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Direccion General en la formulacion de
politicas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

Adelantar las visitas de certificacion a los
fabricantes e importadores de dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in
vitro asi como a los Bancos de Tejidos y =
Unidades de Biomedicina Reproductiva @ nvivio
de acuerdo con la normatividad vigente.
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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»



PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA

DISPOSITIVOS .
MEDICAMENTOS ALIMENTOS MEDICOS COSMETICOS
v"Medicamentos v'Carne y derivados | v Dispositivos Médicos | v Cosméticos

v"Medicamentos
Homeopaticos

v Productos
Fitoterapéuticos

v Gases Medicinales

v Suplementos Dietarios

v'Buenas Practicas
Clinicas

v Servicios
Farmacéuticos

v'Bancos de Sangre

v"Leche y derivados

v Panela

v Frutas y otros
vegetales

v Alimentos
procesados

v Bebidas
alcohdlicas y no
alcohdlicas

v Insumos y
materias primas

v'Reactivos de
Diagnéstico In Vitro |

v'Bancos de Tejidos y
Componentes
Anatoémicos

v'Bancos de
biomedicina
reproductiva

® i Invita

1 v Productos de

Higiene
doméstica
v"Productos
absorbentes de
higiene
personal
v'Plaguicidas de
Uso Domestico

e
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COMPETENCIAS DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Decreto 2078 de 2012

Funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos

Evaluar y vigilar las tecnologias en salud en el marco de su
competencia del Sistema Nacional de Tecnologias en Salud.

e oo

INViMmo

S Resolucion 2012033945 de 2012

Funciones del Grupo de Vigilancia Epidemiolégica de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Actualizar los sistemas de informacion de los reportes
recibidos con relacion al comportamiento de los reactivos de
diagnostico in vitro y otros productos, analizar la informacion,
para determinar actividades de inspeccion, vigilancia y
control coordinadas con la Direccion de operacion sanitarias.
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DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS

VIGILANCIA AUTORIZACION DE
PREMERCADO COMERCIALIZACION

VIGILANCIA POST-
MERCADO

Tecnovigilancia

Reactivovigilancia

Biovigilancia

Investigacion, Registro Sanitario

Innovacion, Permiso de
desarrollo, disefio y oY R
Comercializacion

fabricacion.

VIGILANCIA SANITARIA

I YN

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA




CONTEXTO INTERNACIONAL

Agencia Nacional de Referencia $

Nivel 1V: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempeiio
de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Autoridad de Referencia Regional

* Nivel IlI: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe
perfeccionar el desempefio de determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

 Nivel II: Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional
Reguladora que cumplen determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

* Nivel I: Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas
funciones de regulacion sanitaria de medicamentos.

‘z Erganizan_:iﬁn _
anamericana P— it TODOSPORUN
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Il. VIGILANCIA CON ENFOQUE DE RIESGO

DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO

Invima
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TIPOS DE VIGILANCIA

VIGILANCIA
EN SALUD
PUBLICA

VIGILANCIA
SANITARIA

VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

* DECRETO 3518 de 2006. Articulo 3°

* Funcion esencial asociada alla responsabilidad estatal y ciudadana

de proteccion de Ta salud] consistente en el proceso sistematico y
CorStante derecofrecciom, —analisis, interpretacion y divulgacion de
datos especificos relacionados con la salud, para su utilizacion en la
planificacion, ejecucion y evaluacion de la practica en salud publica.

« RESOLUCION 1229 de 2013. Articulo 11°

* La Vigilancia Sanitaria comprende acciones sistematicas y constantes de
captura, analisis, y divulgacion de informacion estratégica sobre elementos claves
como hechos de alarmas sanitarias, puntos criticos de control o resultados
adversos gue alteran la calidad e inocuidad de{las cadenas productivas|de
bienes y servicios.|Esta observacion vigilante S€ desarrolla a nivel de pre-
mercado con pase en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y buenas
practicas, y a nivel de post-mercado con base en reportes de efectos y dafios
asociados al uso y/o consumo. Este proceso es liderado por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

« DECRETO 1562 de 1984. Articulo 2°

* La vigilancia epidemiolégica es un proceso reqular y continuo_de observacion e
nvestigacion de las principales |caracteristicas y componentes de la morbllldad|
(mortalidad ]y otros eventos €n salud en una comunidad, basado en la

recoleccion, procesamiento, andlisis, evaluacion y divulgacion de la informacion
epidemioldgica.




VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

Responsabilidad estatal y ciudadana
de la proteccion de la salud. Decreto

3518 de 2006 Art. 3° | T ——
SP
/
/ & N
/ & \ A
[ \
VE VS
\\ |
/ / Puntos criticos de control o
\ TN s N - resultados adversos que
Morbilidad, mortalidad y ~ alteran la calidad e
otros eventos en salud en inocuidad de las cadenas
una comunidad productivas de bienesy
' - Servicios.
D to 1562 de 1984 ~— d -
ecre oArfGZOde 98 T = Resolucion 1229 de 2013
' Art.11°

E Vigilancia en Salud Publica v
[ ] vigilancia Epidemioldgica Reactivovigilancia ] Tecnovigilancia
|1 vigilancia Sanitaria Farmacovigilancia, Biovigilancia
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VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

2015: En Colombia un paciente se realiza
pruebas:

1.

2.

PSA durante 5 afios mediante el uso de
una prueba rapida. Valor:3 ng/dl,

Prueba cuantitativa. Valor: 14 ng/dl y
ademas con otras pruebas clinicas se
diagnostica CA de prostata

se practica prostatectomia y control de
PSA con resultados mayores a 14 ng/dl
Se realiza comparacion de este ultimo
resultado con el uso de pruebas rapidas,
manteniéndose estas ultimas con
resultados de 3 ng/dl.

El medico tratante realiza reporte de
evento adverso, por falsos negativos.

En el uso

CASO REACTIVO PSA

Posiblemente se tendra que ajustar los
criterios definidos para la evaluacion de
la eficacia de las pruebas rapidas que
ingresan al Pais. Asi como ajustes en
las guias de préctica clinica, frente al
uso de pruebas rapidas con fines de
diagndstico confirmatorio.

U

S

@)
2015: Grupo de Vigilancia
Epidemiologica, realiza

seguimiento y gestion de la

notificacion del evento adverso

relacionado con una prueba

rapida de PSA con el importador
En el uso

En el uso
2015: En Colombia, la
Autoridad Sanitaria INVIMA
realiza visita de IVC al
importador autorizado,
solicitando pruebas de
desempefo, se evidencia

que el producto durante el
transporte fue sometido a
altas temperaturas

En el uso

Se plantea un potencial
riesgo de sensibilidad y
especificidad del reactivo



INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

SANITARIO CON ENFOQUE DE RIESGO

INSPECCION
Es el subproceso mediante el cual se realiza la VERIFICACION de los objetos
de IVC sanitario, con el fin de determinar que sus caracteristicas cumplan con
los estandares vy requisitos establecidos en la normatividad vigente.

VIGILANCIA
Es el subproceso mediante el cual se realiza el MONITOREQO (observacion
vigilante) de los objetos de IVC sanitario, con la intencion que el asunto vigilado
se mantenga dentro de pardmetros esperados.

CONTROL
Es el subproceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente
INTERVIENE, para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones
criticas o irregulares identificadas en los objetos de IVC

*Resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilanciay control sanitario para los productos de usoy consumo humano”.
Articulo 11°. Procesos de vigilanciay control sanitario.

Invirma ’ TODOS POR qN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




COMPONENTES DEL ANALISIS DEL RIESGO

GRADD DT
TOLERANCIA

[T
| %

e L
[ B

[

Resolucion 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”. Articulo 11°. Procesos
de vigilancia y control sanitario.
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EVALUACION DEL RIESGO

Identificacion Analisis de MAPA DE

de riesgos

riesgos RIESGOS

Priorizacién de
A establecimientos
Ponderacion de objeto de IVC
| con enfoque de

variables con .
mayor influencia rnesgo

Caracterizacion
y seleccion de
variables con
mayor influencia

o
|

Elaboracion de
lista completa
de variables.

*Aplicacion de metodologias utilizadas en Prospectiva Estratégica.  *Resolucion 1229 de 2013. Modelo de IVC Sanitario



MAPA DE RIESGO PARA LA PRIORIZACION

DE VISITAS A ESTABLECIMIENTOS

FASE No VARIABLES CON MAYOR INFLUENCIA
FABRICACION 1 Clasificacion del riesgo de los Reactivos de Diagndéstico In vitro
2 Cuenta con Registro Sanitario
PROCESO DE 3 Cancelacién de Registro Sanitario
REGLAMENTACION Y — — — — _ »
AUTORIZACION PARA | 4 Establecimientos certificados (CCAA, Condiciones Sanitarias, Capacidad de Produccion)
INTRODUCIR EL 5 Estado del Registro Sanitario
PRODUCTO AL
MERCADO 6 Suspension
7 Vigencia de Certificacion en CCAA
8 Cierre total o parcial del establecimiento
9 Decomiso
COMERCIALIZACION 10 Determinacion de la conformidad del producto mediante la realizacion de ensayos de laboratorio.
(almacenamiento y D .
distribucién) 11 enuncia
12 Congelamientos
13 Visitas de IVC
W Tiempo transcurrido desde la gltima visita
15 Alertas
USO — CONSUMO Y 16 Recall (Retiros)
DISPOSICION FINAL :
17 Reportes de Eventos e Incidentes Adversos
18 Resultado de la Metodologia Signal




ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PARA REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

PRECOMERCIALIZACION

1. CERTIFICADO DE ACONDICIONAMIENTO 2 REGISTRO SANITARIO

. YALMACENAMIENTO . Calidad, Seguridad y desempefio de la tecnologia
Sistema de Calidad del Establecimiento

“ d ; !

7

EVALUACION DE EFICACIA

LOT 21032014649 Fabricado: 03/01/2014
2019

(e i e

Fabricado por: XXXXXXX Importado por: XXXXXX

POSTCOMERCIALIZACION

3. VIGILANCIA EN EL USO 4. VIGILANCIA PROACTIVA *
Calidad, Seguridad y Desempefio Prevencion de Riesgos
b i I

pIa

7

EVALUACION DE

EFECTIVIDAD




Ill. MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS

DE DIAGNOSTICO /N VITRO EN COLOMBIA
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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS

1975

Health Canada

www.hc-sc.gc.ca

D
CFR CODE OF \ kv

FEDERAL ’a (\.4 ! GENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DF

14 LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

REGULATIONS 2001, N/ Wisaiote oo,

s
(':wv'
Parte 809 RESOLUCION 03
DE 2011
- —_— MINISTERIO DE

Instituto de
ISPCH Salud Pablica SALUD PUBLICA

| —
ODIGO SANITARIO Y
D.S. 825/98

C@feprls

Fll; a la Protec
thsc

DOF 13 DE ABRIL DE 2004 SON
DISPOSITIVOS MEDICOS COMO
AGENTES DE DIAGNOSTICO In ‘ ‘ v

2004*

|_ Agéncia Nacional
—I — de Vigilancia Sanitaria

2006

INCLUIDOS COMO PARTE
DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

E’ ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

DISPOSICION
3623/1997

* Decreto 3770 de 2004
Agencias sanitarias y el afio de inicio de la reglamentacion aplicada a los reactivos de diagnéstico In vitro.



NORMATIVIDAD REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

1979
1986 1993 )
II . 2004 —
2006
LEY 9~
CODIGO SANITARIO
NACIONAL
DECRETO 2092
INTRODUCCION 1
REGISTROS —
SANITARIOS LEY 100
VIGILANCIA SANITARIA Y CONTROL DE L
CALIDAD DE RDIV
DECRETO 3770
REGISTROS SANITARIOS
RDIV RESOLUCION 0132
MANUAL TECNICO DE
CERTIFICACION DE

CAPACIDAD
ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO-CCAA

RESOLUCION 2013038979
IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA NACIONAL
REACTIVOVIGILANCIA

RESOLUCION 2003
TODOS LOS SERVICIOS

ESTANDAR DE MEDICAMENTOS
Y DM LEY 1751

ESTATUTARIA DE
SALUD

- Avance trascendental




NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS

DE DIAGNOSTICO /N VITRO

[ Decreto 3770 de 2004 b e
. _ _ Vigilancia Pre mercado
5 Por el cual se reglamentan el régimen de registros REGISTRO SANITARIO
Inﬁmg sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
. diagnostico in vitro para examenes de especimenes de
> - origen humano.” )
., N
Resolucion 132 de 2006 CCAA Emitido por el Invima
“Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de Pre mercado
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos
de Diagndéstico In Vitro.” )
y _ N Vigilancia
'f« “Por la cual se implementa el Programa Nacional de .
- ?  Reactivovigilancia.”
Z J
( . . Standard Medicamentos,
Servicio Resolucion 2003 de 2014 Dispositivos Médicos e Insumos.
* Bg;ﬁi't‘ﬁi M “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que Post mercado
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para REACTIVOVIGILANCIA
t . habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.”
)
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PRECOMERCIALIZACION

REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS
DECRETO 3770 DE 2004

¢,Que es un 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, érganos Yy tejidos. *

— (/” TODOS POR UN
*Art. 3° Decreto 3770 de 2004 € NUEVO PAIS
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CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

» Fisicoquimicas
» Microbiol6gicas
* Funcionales

Modificacion de la
composicion del
producto

\

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO
« Sin Registro

Incumplimiento de Sanitario
los requisitos « Establecimientos
legales > no autorizados

« Apariencia de un
producto legitimo

*Art. 1° Decreto 3770 de 2004

pi NO A LA
CORRUPCION

B wm\((
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USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

PRUEBAS DE

LABORATORIO

DONANTES Y

RECEPTORES
BANCOS DE

SANGRE

~

BANCOS DE
TEJIDOS

LABORATORIOS
CLINICOS

wio | gy TODOSPORUN
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CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO /N VITRO

* BAJO RIESGO

RIESGO
MODERADO (1) * RIESGO
MODERADO
» RIESGO ALTO

En Colombia el sistema de clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro es de
acuerdo al prado de riesgo asociado a su uso]

TODOS PORUN
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@ wsaw Invima

Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004




CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

En Colombia de acuerdo con el Decreto 3770 de 2004, los reactivos de diagnéstico
in vitro se clasifican en 3 Categorias:

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,

materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes,
entre otros.

RIESGO MODERADO (II) : Quimica sanguinea,

Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Coagulacion,
Endocrinologia, Coproparasitologia, Uroanalisis entre otros.

ALTO RIESGO (Ill) : Usados para el tamizaje de enfermedades
transmisibles en donantes de sangre, componentes sanguineos y
demas tejidos y O6rganos para trasplante, diagnostico de

enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la
vida.




CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

« BAJO RIESGO

_ REGISTRO SANITARIO (R.S.)
AUTOMATICO

« RIESGO MODERADO

O
CON CONCEPTO DE SALA
ESPECIALIZADA

CATEGORIA

R.S. CON ESTUDIO PREVIO
« RIESGO ALTO }

Los reactivos de diagndstico in vitro que NO provengan de un pais de
referencia deberan pasar a Sala Especializada de RDIV
Decreto 4124 de 2008*

*Estados Unidos, Comunidad Econémica Europea, Canad4, Jap6n y Australia



PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA

DECRETO 3770 DE 2004
REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS

Articulo 34° Programa de reactivovigilancia

El Invima. disefiara un Programa de Reactivo-
vigilancia que le permita identificar los efectos
indeseados no descritos o0 desconocidos,
cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias,
proponer medidas de salud publica para reducir la
incidencia y mantener informados a los
profesionales de la salud, autoridades sanitarias y
la poblacion en general.

o ( TODOS POR UN
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PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Eoguth 0/C 6 e Nuvissboo de 2013

Redicnat o 2130800 S
Fecha: 07-11-2013
Pagina 15 2

PROSPERIDAD
IPARATODOS

Ecciom
BLANCA ELVIRA CANGAS DE AGOSTA
Dimeees

[0
Gamesa 55 N 1711
Chudsd

Asunia: Apkceciée del Articulo 34 el Decretn 3770 d 2064, Rad 201347301004862
Rspelads sefiors Directrsr

En sunciin # s, apicacion ol st 34 el Decreto 3170
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siguiante:

El Distrot 2078 ce 2042 *Por ol il 50 osiabless ka nsireciura del Insltaio Nacial die Vighancia s Medicamenias.

an
IVIMA ejerier s iisgeccion, vighnoa y coniiol 8 ks esisblecimientns procuciores ¢ comamiaizEd0ns & o8
s la Ley 100 de 1093, dasto de ks

preducios a los que
a0 82 dagenstiain ik,
s v b s o i cerin e d s ot docoda e s Divccems O It e de

@
“opens 3 Gerural o imeminos Mm@mmmmmu\mmrw
bﬂulm-mwmammymwymmdrw 1 implewantscin toncs, en ko dé compsiencia

| IR La Direccion de Medicamentos vy

Amumﬁmmsm dlafians an program 8 Reactie.
nmm ios slecos indeszedos o chscrios o mmmmymw

R B S e Tecnologias en Salud, mediante radicado

En of mismo senida, stendinds Ia crdenads on of Decroks Lay 019 de 2011, o Mnstzra dz Ssud ¥ Frofoecin
Sotel i lo Resoluodin 1220 de 2013 "Pur «f cus sw esiatiocn of modelo de Inspeccie, vglerc y contd

i 201324001518251 de fecha de 07 de
R e e | S Noviembre de 2013, otorgo al INVIMA el

ido No.:
Focha: 07-41-2013
Pigina2de 2

g e e aval para la implementacion del

e Programa Nacional de Reactivovigilancia

8 mdm- productiva, eepwrmme la pmwmm\a\m Ia Dmum de Medicamanios y Tesnologias en

i d disaiar s s s del Programa s -
reactic-yigianca que debe oumw 0 S0l @ viglencia poskercado sl o Ia fase pre-mercado desde B e n O 0 l I I I a
% hwumwmmwa

meletia prm, y de
Sonel de Sahd, las Divecciones Te L
MMM&SGMWWMW\

merte,

NANCY ROCI HUI
Direciora Wedicamentos y Tecologias en Salud
Winisielo de Said y Proteccin Social

— v— = ( TODOS PORUN
‘ - NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Resolucion 2013038979 del 26 de Diciembre de
2013. INVIMA

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

En concordancia con lo establecido por la Resolucion
1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de
inspecciodn, vigilancia y control sanitario para los
productos de uso y consumo humano”.

o | mino | TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



IV. PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCI

*Resolucién 2013038979 del 26 de diciembre de 2013

® winsaLu

Invima

TODOSPORUN

¢ NUEVOPAIs

PAZ EQUIDAD EDUCACION



PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y cualificacion de efectos indeseados
ocasionados por defectos de calidad de los reactivos de
diagndstico in vitro, asi como la identificacion de los factores
de riesgo caracteristicas que puedan estar relacionadas con

estos.

e ( TODOS PORUN
€ NUEVO PAiS
* Articulo 4° Resolucién 2013038979 de 2013 PAZ EQUIDAD EDUCACION



ACTIVIDADES DEL PROGRAMA

IDENTIFICAR RECOLECTAR

Sistema de Vigilancia Post-
mercado Informacion sobre
eventos adversos e incidentes
gue se presenta durante el USO
de los reactivos de diagnostico

in vitro con el fin de mejorar la
DIVULGAR _ SEGURIDAD DE LOS EVALUAR
PACIENTES, USUARIOS U

OTROS
GESTIONAR /
oo | @

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




¢POR QUE ES IMPORTANTE EL PROGRAMA

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA?

_ - ENFOQUE
IVC Permite realizar DE
vigilancia
postcomercializacién RIESGO

a los reactivos de
1 diagnostico in vitro

: ‘ Ayuda a

Gestionala Identificar los
informacion efectos

recopilada de
todos los actores
involucrados en el

indeseados
asociados al uso
de reactivos de

ciclo de vida de la diagnostico
tecnologia in vitro
Proteger la salud de la poblacién en el marco
de un Sistema de Gestion de Riesgos,
articulado con el Modelo de Inspeccidn,
Vigilancia y Control definido por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social
\ | TODOS PORUN

: NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA

PROGRAMA
NACIONAL

» Ministerio de Salud y Proteccion Social DE

* INVIMA REACTIVOVIGILANCIA

» Secretarias Departamentales,
Distritales y/o Municipales de
Salud

PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE
sl REACTIVOVIGILANC
+ Fabricantes, IA (PIRV)

Comercializadores e
Importadores de
RDIV

* Prestadores de
Servicios de Salud

LOCAL

o ‘. R o TODOS POR UN
* Articulo 7° Resolucién 2013038979 de 2013 —_. e NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACI ON



LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

3. MONITOREO- EVALUACION Y
, PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
g SEGURIDAD Y RECALL




1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

PRESTADORES DE FABRICANTES E
SERVICIOS DE SALUD IMPORTADORES

ENTES TERRITORIALES
PACIENTES USUARIOS RED NACIONAL DE (Secretarias Distritales y
- ’ e REACT'VOV'G“.ANC' A Departamentales y Municipales
T = S

INVIMA Ministerio de Salud y
Proteccién Social
In . 0 L ] o




1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

ACTORES DEL PROGRAMA

Potenciales Unidades Primarias Generadoras de Datos en Colombia

*Universo Potencial Usuarios de Servicios de Salud = 5993

** Fabricantes de RIDV = 19 (10%)
Importadores de RIVD = 170 (90%)
Total = 189

*Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Direccién de Prestacion de Servicios y Atencién Primaria —
Ministerio de Salud y Proteccion Social http://201.234.78.38/habilitacion/ . Corte a 30 de Abril de 2016 TOTAL: 6182

* Base de datos universo de Importadores y Fabricante Grupo Técnico Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias a 30 de Abril de 2016


http://201.234.78.38/habilitacion/

1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

La Red Nacional de Reactivovigilancia es una estrategia nacional de trabajo colectivo que
busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Reactivovigilancia en Colombia, a través
de la participacion y comunicacion activa entre los integrantes de la red y el INVIMA.

Universo Potencial de Usuarios: 6182*
Universo Potencial de reportantes: 4954 **
Total Inscritos ala Red: | 2124 | (34,35 % inscritos) * (43 % inscritos) **

1400
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NUMERO DE INSCRITOS A 800
LA RED NACIONAL DE

*k%k
REACTIVOVIGILANCIA 600

400

200

135

2013 2014 2015 Proyeccién
2016

*** Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 30 Abril de 2016



1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
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*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 30 Abril de 2016



INSCRIPCION A LA RED NACIONAL

Fare s Baceaes ou VIR

FORMULARID DE INSCRIPCION & LA RED

F Ty

INViric

& INSTRUCCIKINES

HACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA POR PARTE He.
DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA

ES DE DIL TO

mghxpmmw

1

L= alentaments todo el foemiiana de RScripoion antes de d@lgenclario.

MACIONAL DE REACTIVOVIGILANTIA ¥ & compromize de Comzeanl v FAmIipsr =n as acividates que cenine de
=31a 12 panere.

B. MODALIDAD DE INSCRIPCION

1
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RED NACIONAL EN REDES SOCIALES
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LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

3. MONITOREO- EVALUACION Y
, PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
g SEGURIDAD Y RECALL




2. PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES DEL PROGRAMA

(’

* Fortalecer la Red
Nacional de
Reactivovigilancia

CAPACITACIONES

IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA , LINEAS DE

* Industria, GESTION

Secretarias de
Salud.

* IPS

* Profesionales
Independientes,
Usuarios en
general

ASISTENCIA

TECNICA

\

* Brindar asesoriay
lineamientos a los
verificadores en el
marco del
programa

- Secretarias
Distritales,
Departamentales
y Municipales de
Salud

J

oo | eronosmnuu
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES

DEL PROGRAMA

Actividad 2012 2013 2014 2015

Capacitaciones Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud e 4 8 19 13
IPS de su area de influencia, profesionales
independientes, fabricante e importadores y
usuarios en general.

Total Participantes 159 498 1401 599
Asistencias técnicas dirigido a IPS,
Industria, Secretarias Departamentales vy 0 6 13 16
Municipales de Salud.

Total Participantes 0 26 149 187

44 35
Capacitaciones Asistencias Técnicas

*Base de datos Capacitacionesy A.T Direccion de Dispositivos Médicos Enero a Diciembre de 2015



LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

uuuu RAS AGENC.

3. MONITOREO- EVALUACION Y

PUBLICACION DE ALERTAS, INF.

J




3. MONITOREO AGENCIAS SANITARIAS

HOMOLOGAS AL INVIMA

SISTEMA DE ALERTAS EN LINEA
(WEB — OTRAS AGENCIAS)

“""‘,

mmwm:nmmr

TODOS POR UN
PAZ EQUIDAD EDUCACION




3. GESTION MONITOREO AGENCIAS

SANITARIAS HOMOLOGAS AL INVIMA

Gestidon de
monitoreo
agencias

Monitoreados en

Monitoreados en

Monitoreados en

. . las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a
SCEIEIREER Y |nternacionales | Colombia | Internacionales de | Colombia | Internacionales de | Colombia
de Referencia Referencia Referencia
Alertas (A) 2 1 (50%) 4 2 (50%) 2 2 (100%)
Informes de 0 0 0
Seguridad (1) 145 33 (22,7%) 90 35 (29%) 60 19 (32%)
Recall (R) 107 38 (35,5%) 69 48 (42%) 40 27 (68%)
2 5 o
17 72 1 102
GENERAL 3 63 85 0 48

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Monitoreo de Alertas Internacionales abril de 2016

. 4

¥

¥

92%

66 casos cerrados

64 %

54 casos cerrados

40 %
19 casos cerrados




3. PUBLICACION DE ALERTAS

(= | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/ALERTASINTERNACIONALES201601

== Aplicaciones ﬂacomponentesanam...

ALERTASINTERNACIONALES201601.pdf 172

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

InVima
FUNCION REGULADORA | PUBLICACION | FECHA DE ACTUALIZACION
REACTIVOVIGILANCIA | CONSOLIDADO ALERTAS SANITARIAS 2016 | 18 DE FEBRERO DE 2016
ENERO 2016
- e,
ID REACTIVO nmnm ICOIN | REGISTROSANITARIO | FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA Revisidon de
hitps://www.invima.gov.cofimages/ I
IRD-010116 REACTIVO ZYM B INVIMA 2006RD-0000289 ANSM SEGUIMIENTO | pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert a e r t aS
as/2016/IRD-010116.pdf . .
hitps:/fwww.invima.gov.cofimages/
IRD-020116 DG GEL RH PHENO INVIMA 2015RD-0003168 ANSM CERRADO | pdfiReactivovigilancia/gestion_alert I n ter n aC I o n al es

as/2016/IRD-020116.pdf

https://www.invima.gov.cofimages/
IRD-030116 B123 FLU EOFSA)?K COBAS INVIMA 2011RD-0001953 ANSM ABIERTO pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert

as/2016/IRD-030116.pdf

https:/fwww.invima.gov.cofimages/
IMMULITE ESTRADIOL (E2) INVIMA 2006RD-0000063 pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert

IRD-040116 ANSM ABIERTO

ADVIA ESTRADIOL-6 (E26) | INVIMA 2007RD-0000554 as/2016/IRD-040116.pdf

https://www.invima.gov.cofimages/

IRD-050116 PFA P2Y INNOVANCE INVIMA 2010RD-0001804 |  ANSM ABIERTO | Pdf/Reaclivovigilandialgesiion_aler
as/2016/IRD-050116.pdf

https://www.invima.gov.cofimages/

RRD-010116 E:g‘;i'i'ég; ?: INVIMA 2007RD-0000541 |  ANSM ABIERTO | pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert
as/2016/RRD-010116.pdf

https:.’;’\.‘.’\u\'\.‘.f. nvima .gDV.CO;’In'Iages;'

ARCHITECT STAT High Sensitive FRIARH pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert
RRD-020116 Troponin-| INVIMA 2013RD-0002487 | pgpary | CERRADO as/2016/RRD-020116.pdf

https://www.invima.gov.cofimages/
RRD-030116 HEMOSIL PLASMINOGEN INVIMA 2011RD-0001896 ANSM ABIERTO pdf/Reactivovigilancia/gestion_alert
as/2016/RRD-030116.pdf

Actualizacion mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA /Link
Reactivovigilancia www.invima.gov.co para conocimiento de las IPS,
Laboratorios, importadores y usuarios en General



http://www.invima.gov.co/
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CLASIFICACION DE EFECTOS

INDESEADOS

EVENTO ADVERSO

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

INCIDENTE

» Potencial riesgo de dafo no intencionado al usuario, paciente o al
medio ambiente que podria ocurrir como _consecuencia de la
utilizacion de un reactivo de diagnostico in vitro. Asi mismo,
aunque no genere dafno, en su ocurrencia incorpore fallas en los
procesos de atencion.

TODOS PORUN
~ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

® MinsaLUD ln\/fmo

Articulo 6° Resolucion 2013038979 de 2013.



GESTION DE EFECTOS INDESEADOS
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-

En su mayoria los casos reportados estan asociados al uso de pruebas:

O

340 REPORTES )

Autodiagnostico de embarazo (Pruebas rapidas) y las usadas por el
laboratorio clinico

Tiras de glucosa )
191
uCerrados
114 H Seguimiento
@ Abiertos
35
TOTAL EFECTOS INDESEADOS 2011-2016 [ e | y TODOS PORUN

= NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Gestion de Reportes a Abril de 2016



GESTION DE EFECTOS INDESEADOS

340 REPORTES - GESTION POR ANO
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3 TODOS PORUN
NUEVO PAIS
*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemioldgica. Gestion de Reportes a Abril de 2016 RSN —



ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS

ESTADO DEL DESCRIPCION

CASO
Cuando se recibe el reporte inicial del efecto indeseado
por parte del reportante primario (IPS, fabricante, importador,
usuario, entre otros) como parte de una investigacion
preliminar, y se procede a generar la primera accion o
requerimiento por el profesional asignado al caso.

ABIERTO

En atenciéon al reporte se reciben los resultados de la
SEGUIMIENTO mves.tlg.acmn realizada por los actores implicados. Estado
transitorio.

De acuerdo con la documentacion allegada se determina si
respecto al analisis y plan de accion implementado por
CERRADO los actores implicados se minimiza el riesgo en la
utilizacion del reactivo de diagndstico in vitro, y se puede dar
cierre satisfactorio al reporte.

TODOS PORUN



OBLIGACION DE REPORTAR EFECTOS INDESEADOS

AL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

e
Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co
REPORTE Evento
HAHEE & INMEDIATO I AL 5 Dias

Calendario

REPORTE >

PERIODICO

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

Trimestral

> TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA POST MERCADO
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO "IN VITRO™ RDIV

-nee FORMATO DE REFORTE DE EFECTOE INDESEADDE
ln I mo REACTIVOS DE DIAGNOETICO SN VITRO® (ROWVL

A LLGAR DE OCURRENCIA DEL £
1. Nomiare de |3 Instucian:

3. Naluraleza ge |3 Institucian raportante 4. Nivel de complefidad de |3 Instiucin
Piiolica O Privada O Mida O i.0 20 30 NAD

5. Cludad: E. Departamenta:

7. Dlreccion: E. Telefono:

9. Comep alechronico: 10. Fecha dal rapors: Jommasas

1. NOMores y apellis:

2. Tipo de ldentficacion: NUIP D TLO C.C. OCE. | 3.Mumero de identficacion del packente:

4. Género. Masculino O Femenino O 5.Edad: Dias 0 Meses O Afos O Semanas O

5. TelEfona: 7. Direcaion

1. Nomire comercial 08l reacivo: 2. Reglsiro Sanitanc:

3. Lot 2 Fecha ge venamiento: oimmasss

5 Procedencla: Nacional O Impartado O 5. Requiere cagena de fio 510 No O

7. Temperallra macenamers reqUeria =T | 8. NOMGre 0 ra20n 50Cial de IMpONasor yio CISMbUIgar

9. Senvicio 0 Azea de funclonamiento del raactivo en &l momento del efecto Indeseado: Laboratona ciinico O
Laboratodo de Salud Punlica O Sendclo Transfusional ' Bancode Sangre 0 O4nod

; T

13

70, 52 cumplron con a5 condiciones de 11, £l progucin cu=nia con cerioade oe analsis?

almacenamiento segun especiicacionss del 510 NoDO
fabicante®: SI 0 No O

D. EVENTO ADVERSO Y10 INCIDENTE
1. Facha de oclamencia ded efectn Indaseana: 2 Fecha de elaboracion del repona:
doimmaada oddmmiaasa

Anbes dal uso del RDIV O
3. Deteceidn del efacto Indeseado: Durante el uso el ROV O

Despues del uso del RONV O

Calldad
Envase: = Empaque: O
4. ;Cudl fue & probema con & r2acive o |3 prusba? P No te Registro Sanftaro: O

Desempefio
Emores Imputabies & reactivo en el desamolio de un
apniena O

5. ClasMcacion del efecio Indeseado:  Evento Adversa O — 5165 LN 6VENT0, CONUNOs con & punTo 7

Ll T oo o nlarics eiderotom o b el corldancial v o iz Chaestn on f sanieics B Miseto da Sad 7
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REPORTE MANUAL

@
2011

REPORTE INMEDIATO

v Presentaciones Tecnovigil X'. v/ Inscripcion y reporte Onfir X] ﬁ Bienvenido al Sistema de - X _

= = C' | f https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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f0 000
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Ingresar

Reistrarse en programa Recordar Contrasefia
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HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

REPORTE PERIODICO O TRIMESTRAL IFS ASECRETARIAS BE SALUD

} SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA
SISTEMA ON LINE A PARTIR DEL ULTIMO
TRIMESTE DE 2016 FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDENTE

A1 Nombre L A11 Fecha de
dela AZNT A3 Naturaleza M.Grad_p e A5 Ciudad |A6 Departamento .AT..SE.H{ICIU, dea 0 AB.Direccion | A9 Teléfono Am'cf}m reporte
- Complejidad institucion reportante Electrdnico

Institucion dd/mm/aaaa




V. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

M PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invima

*Resolucién 2013038979 del 26 de diciembre de 2013



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

N e‘_,-l [ 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE ]
g
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: Todo actor del nivel departamental,
distrital, Municipal y local debe comunicar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, el responsable designado, el cual figurara
como contacto del Programa Institucional de
Reactivovigilancia ante dicho instituto

Articulo 11° Resolucion 2013038979 de 2013

I ® l nvine ‘ ( TODOS POR UN
* Articulo 11°  Resolucién 2013038979 de 2013 € NUEVO PAIS



OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE
INSTITUCIONAL

Gestion de los
Efectos Indeseados
asociados a los
Reactivo de
Diagnostico In Vitro.

Registrar y analizar
los datos de todos los
reportes de Eventos
Adversos o Incidentes
asociados con un
Reactivo de
Diagnostico In Vitro.

*Articulo 13° Resolucién 2013038979 de 2013

Recomendar medidas
preventivas para
tomar acciones
inmediatamente
ocurrido el evento.

Orientar a los
informantes en el
diligenciamiento del
formato de reporte.

AAAAAAAAAAAAAAAA



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

N e‘_,-l 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
g

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




2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Fare s Baceaes ou VIR

P~ 1 FORMULARID DE INSCRIPCION & LA RED
n II I | NACIONAL DE REACTIVGWIGILANCIA POR PARTE He.
- o . DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA
L
4 INSTRUCCIONES ES DE DIL o in%| MO 1hARATOROS
e b

1. Leaateniaments todo el foemiianio de mscrpcion antes de digenciaro.

Fusds igresar |a Infonmacian dinectaments &0 = fOIMat ACTODAL QUANCAr ¥ eTHa COPTED SeCTONICD @ FUSSTD ComeD
nstiucional reacthovgianciasghimima gov.oo

iguiments puece Imprimr y dligerciar con =t imprenta lsgibie y radican en medi ko,

£l formuianio de Inscripcion apicy Ars Una S0l DErSOnS DOF SpANLZICcon, &N CAS0 qUE requiers Inscrib mas parsoras

detera dligancar un toemuiae adkcinal | Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa
5. digenciamientc de esie formulsrk ¥ posterior nvio o IMVIMA, raifics su Intencien =n paricioar &n s RED

MACIONAL DE REACTIVOVIGILANTIA ¥ & compromize de Comzeanl v FAmIipsr =n as acividates que cenine de

2t 22 genars | Modalidad de Inscripcién

DALIDAD CRIPCION i wr . Gi ?
B. MO DE INS Seleccione el tipo de organizacin a la cual pertenece [ ual modalidad

1. Dligencie i casils qus apiqus SeQ0n & PO de TgATZICKN 3 I8 que perenece:

‘ Informacion de la Inscripcion

Frofazional de i saluz O mportader Fabricans:
Enfidad terrtodal de sakd O Unhersidad ndesendients Nombre & Razén Sccial | ] N

8 Prestador de sendcio de saud 8 Disirioudar Lancratorio Cinko Naturaleza Seleccione. - | Nivel de Compilejidad
Crgarizacion ne gubemamental Bancos de sangre O oAl R ( ] oo Secesnies [
Organizacién i

VE st b calba e, ol sk digance b ssccdn D

C. INF DELA CI0| = r Eemjm___ v Dpartamento
1. Nombre o razen social | 2 NIT: Teléfona Extension
&, Nial de compielidad

Giudad & Municipio

. —

3 Ntz
OPmu Omm @Puhlr,u O|_ O;_ O 3 @'lon:lra | Informacion del Solicitante

6. Direccken de @ Crgartzacion Nembre{s} y Apeliido(s) " ] Nimero de identificacion

& Fals | 7. Deparaments | . Cuded o Municpla Profesidn E:l
sleccione..| w

8 Tedhn 10. Faxc
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Departamento Giudad & Municipio

1. Frefesion: | 4.caga
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INSCRIPCION MANUAL 01 DE ENERO DE 2016
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2. INSCRIPCION ON LINE

.~ S

Proyecto Inocuidad

Alimentos
) v

o e
o

PROYECTO
EXPORTAR C

[#] 05 de Febrerode 2016

Con el proposito de consolidar y unificar el sistema nacional de control para
inocuidad de alimentos de consumo nacional, el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, el Departamento Nacional de Planeacidn -DNP- y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima-, en cumplimiento de los
"Lineamientos de Politica para el Desarrollo de Proyectos de Interés Nacional y
Estratégicos - PINES", formularon el "Proyecto de Mejoramiento del Sistema
Nacional de Control e Inocuidad de Alimentos de Consumo Nacional y Exportacion
bajo Enfoque de Riesgo”.

! MAS NOTICIAS

ULTIMAS NOTICIAS

El convenio del Invima con Mercado Libre
es una estrategia de lucha contra la
comercializacion de productos ilegales
que se adquieren a través de Internet

A propésito del medicamento
Diphoterine, producto para personas
afectadas por ataques con acido, todo
producto de consumo humano debe
contar con el registro sanitario del Invima

Es un gran logro para el sector carnivoro
bovino y para Colombia la apertura del
mercado africano en Libia

VER MAS

MOS TWEETS
Tweets W Seguir
. |INVIMA 1h o
@invimacolombia D

"El pos-conflicto nos plantea la
legalizacion de productores y medianas
empresas donde antes no estdbamos™
Director (e) @JavierHGuzman(

Abrir

[;‘: INVIMA 1n
@invimacolombia

"Invima sera en 2016 una sola cara para
los ciudadanos, los establecimientos, el

v

A

5D

Consulte el Registro Sanitario

Procedimiento para la importacion de
productos agropecuarios de la Unién
Europea

N 4

~ Acidos-alcalis

Inspeccion, vigilancia control

4

£3 Aseguramiento Sanitario

v/9 Farmacovigilancia

® Tecnovigilancia

é: Reactivovigilancia

ws Salas Especializadas

Q':!)‘ Vuce

E/ Convenios y Cooperacion

_0 Red Nacional de laboratorios
'S

& Vacunas

&® Buenas Practicas Clinicas

ITEMS DE INTERES

-




V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

> ' 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
g

% 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




3. ELABORE UN DOCUMENTO
INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA

Operativos

* Definir mecanismos de

~ ) analisis, gestion y
* Marco legal comunicacion de los riesgos r N
* Objetivo — ciclo de vida del reactivo e Conformacion de
 Alcance * Definir que se reporta, tipos comités en
« Definiciones de reporte, formatos y Reactivovigilancia
. Ambito de responsable » Mecanismos de
aplicacion * Definir la estrategia de capacitacion
\ identificacion, analisis y
gestion de efectos los

Conceptuales

indeseados y los ) Administrativos

mecanismos de capacitacion
y comunicacion

* Definir los mecanismos de
administracion de la
informacion — Bases de
Datos

* Implementacion de acciones .
. . | - odine ' (’ TODOS PORUN
* Articulo 11° Resolucién 2013038979 de 2013 \_preventivas o correctivas ____~ € NUEVO PAIS




ANALISIS DE LOS RIESGOS - CICLO DE

VIDA DE UN REACTIVO

RIESGOS NO CONTROLADOS
FACTORES PACIENTE
INTOLERABLE SISTEMAS DE FACTORES DEL OPERADOR
CALIDAD FACTORES TECNOLOGIA
FACTORES AMBIENTALES

. AUSENCIA DE VIGILANCIA o
GESTION DEL

RIESGO

SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES
CONDICIONES DEL FABRICANTE
IDEALES Y GESTION DEL RIESGO
CONTROLADAS TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS.
VIGILANCIA PERMANENTE

INDESEABLE

BAJAIMPORTANCIA

EFICACIA EFECTIVIDAD
INVESTIGACION .
E FABRICACION | NTRODUCCION e iALIZACION USO ASPOEICIOR
) (RS) FINAL
INNOVACION
PREMERCADO POST MERCADO

EVALUACION Y REGLAMENTACION




FASES EN EL LABORATORIO CLINICO

/Existen errores\

asociados a cada una
de Ilas fases del

laboratorio.
Estos deben ser
_— @4 identificados como
osibles riesgos
PRE ANALITICA \p 9 /
La Organizacion Internacional de

Normalizacion (1ISO) define error de
laboratorio clinico como el fracaso de una
accion planificada, que no se cumple
como estaba previsto, 0 el uso de un
POST ANALITICA plan equivocado para la consecucién de
" un propdsito, que ocurre en cualquier
parte del proceso del laboratorio clinico,
desde la peticion de las determinaciones
hasta la emisibn de los resultados
correspondientes y su adecuada

Qterpretaeién y acciones consecuentes* /

* International Organization of Stanadardization. Medical Laboratories — Reduction of error ] . ] vt ‘ ; TODOS POR UN
through risk management and continual improvement. ISO/TS 22367. Geneve: ISO; 2008. NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS

A LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE PREANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

* |Inadecuadas condiciones de
temperatura, humedad,
iluminacion

ALMACENAMIENTO ° Confusion entre productos
de diferente naturaleza

* No contingencia reemplazo
equipos de refrigeracion

» Falta de competencia
técnica del personal

DESARROLLO DE
METODOLOGIA

Registros equivocados

* Falta de inserto

DISTRIBUCION, Inadecuadas condiciones de
TRANSPORTE Y transporte y
ALMACENAMIENTO almacenamiento

i | TODOS POR UN
- NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A

LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE ANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

« Falla en las caracteristicas del
reactivo con alteraciones en los
DESEMPENO valores de control de calidad y

muestra
MedLabQC

 Falta de competencia técnica del

personal Philippe Marquis « Bislogisle de hipitaux « Motz « Framee
» Registros equivocados ENEANRY ’ N
207 At N x ."’. § .\.,‘;,'.‘IE.A;:N_-
CONTROL DE  + Falta de inserto oy || XY '
CAL I DAD BUEXRTEANANRINIEHOTHBOTI011 92
« Ausencia de control interno s =

* (Error aleatorio)

English version © Philp Jocdan

Royal Deven and Exuter Haspital - UK

« Ausencia de Analisis del control
interno

« No valoracion de control externo
(Error Sistematico)

win | g TODOSPORUN
e NUEVO PAIS

= PAZ EQUIDAD EDUCACION



RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO EN LA FASE

POSTANALITICA

SUBPROCESO RIESGO IMPACTO EN LA
SEGURIDAD DEL

* Inadecuada
interpretacion PACIENTE

» Transcripcion errada
RESULTADO del resultado

+ Entrega equivocada
de resultados

 Desconocimiento de
SEGREGACION DE las fichas de
RESIDUOS seguridad

- B TODOS ORI
(é NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



3. ELABORE UN DOCUMENTO

INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA

f
» Marco legal

* Objetivo

* Alcance

* Definiciones

« Ambito de
aplicacion

\

Conceptuales

* Articulo 11° Resoluciéon 2013038979 de 2013

4 N

Operativos

* Definir mecanismos de
analisis, gestion y
comunicacion de los riesgos
— ciclo de vida del reactivo

* Definir que se reporta, tipos
de reporte, formatos y
responsable

* Definir la estrategia de
identificacion, analisis y
gestion de efectos los
indeseados y los
mecanismos de capacitacion
y comunicacion

* Definir los mecanismos de
administracion de la
informacion — Bases de
Datos

* Implementacion de acciones
preventivas o correctivas /

4 _ I
» Conformacion de

comités en
Reactivovigilancia

* Mecanismos de
capacitacion

) Administrativos

| TODOS POR UN
, NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



ADMINISTRACION DE LA INFORMACION

y TODOS PORUN
'NUEVO PAIS
am PAZ EQ
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ADMINISTRACION DE LA INFORMACION

TRAZABILIDAD

Es la capacidad para rastrear una tecnologia en salud desde la producciéon hasta
su uso final (Tecnovigilancia, @ Farmacovigilancia, = Reactivovigilancia*,
Hemovigilancia, Biovigilancia)

SEGURIDAD , CALIDAD Y DESEMPENO

Los reactivos de diagndstico in vitro incluyen pruebas de embarazo de venta libre
hasta los usados para pruebas en nanotecnologia.

*Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 27°



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

Y e‘_,-l 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
5
g@ 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

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 diagnostico in vitro.

- [ wane | TODOS POR UN
Articulo 3° Resolucién 2013038979 de 2013. NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO

« Dafno no intencionado al usuario, paciente o al media ambiente
gue ocurre como _consecuencia de la utilizacion de un reactivo

de diagnostico in vitro.

« Potencial riesgo de dafo no intencionado al usuario, paciente o al
medio ambiente que podria ocurrir como_consecuencia de la
utilizacion de un reactivo de diagnostico in vitro. Asi mismo,
aunque no genere dano, en su ocurrencia incorpore fallas en los

procesos de atencion.

| g TODOSPORUN
= NUEVO PAIS

& PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo 6° Resolucion 2013038979 de 2013.



4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

Mujer de 38 ainos, compra una prueba de embarazo en la
drogueria, se realiza la prueba en la casa pero la misma no
le arroja resultado, realiza el mismo proceso al dia
siguiente y el test no le arroja resultado

Incidente?
(0]
Evento Adverso?

/ o TODOSPORUN
G NUEVO PAIS

Bmm PAZ EQUIDAD EDUCACION

® MinsaLUD ln\/fmo




4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

Banco de Sangre, realiza montaje para la deteccidon de
Chagas por quimioluminiscencia, encontrando que
muchos de los pacientes se encuentran con resultados
reactivos, realizan pruebas confirmatorias a 11 de las
muestras analizadas, encontrando solo 2 como reactivos
confirmados, esto mismo ocurre varias veces,

Incidente?
(o)

D m
|

SR

=T

% PAZ EQUIDAD EDUCACION




4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

Paciente que durante 5 anos se realiza control de PSA con
prueba rapida, dando resultados negativos,
posteriormente se realiza una prueba cualitativa donde le
informa un PSA positivo, posterior a una confirmacion
clinica se diagnostica Cancer de Prdstata.

Incidente?
(o]
Evento Adverso?

Evento
Adverso

/ g TODOSPORUN
£~ NUEVO PAIS

Mms PAZ EQUIDAD EDUCACION




4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

OCURRENCIA EVENTO ADVERSO O
INCIDENTE

ANALISIS/ ‘

[ ANALISIS DE CAUSAS ]

:METODOLOGIA?

4

PROBLEMA DEL PROCESO O
‘ DEL PRODUCTO ‘

PROCESO PRODUCTO

Fase pr_e-analltlca: _C_ond|C|one§ de Problemas de calidad
almacenamiento, Condiciones ambientales

. _ Fallas en el desempefio (calidad analitica)
Fase analitica: Manejo del operador

" , Fallas en la fabricacion
Fase pos-analitica: Descuidos en el descarte,
entrega de resultados : | [ TODOSPORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION




METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE

EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES

* Protocolo de Londres

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

 Lluviadeideas
 Diagrama de Causa Efecto
« 5 ¢Por qué?

« ANCLA

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO




SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO

Son estrategias que buscan identificar y analizar
riesqos potenciales derivados de los procesos
desarrollados en las instituciones Hospitalarias,
con el fin de eleqgir e implementar medidas para el
manejo y control de los mismos

[ . E (" TODOS PORUN
€ NUEVO PAIiS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



CLASIFICACION DE LOS SGRC

b; 4',_
\Y

U.&’ f 1

Reactivos: Respuesta a un evento adverso

Proactivos: Antes de implementacion de
procesos o la ocurrencia de
evento adverso

e / a7 TODOSPORUN

La Pietra, L.,Moledini L.,Quattrin R.,Brusaferro S., Medical errors and clinical risk management:
state of the art. Acta Otorhinolaringol Ital, 2005. 25: p. 339-346



TIPOS DE SGRC

SGRC BASADOS EN ANALISIS DE PROCESOS

Herramientas a prueba de error (HPE)

Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

Evaluacion del riesgo probabilistico (ERP)

Protocolo de Londres (PL) con modulo de prevencion
Métodos de mejoramiento continuo de la calidad (MMCC)
Analisis de causas de Raiz (ACR) con modulo de prevencion
(ANCLA)

(SHELL)

SGRC BASADOS EN MANEJO DEL PERSONAL PARA LA
EJECUCION DE LOS PROCESOS.

Entrenamiento del personal (EP)

> ( TODOS POR UN




CARACTERISTICAS DEL SGRC IDEAL

El SGRC ideal debe cumplir con los siguientes
requisitos de acuerdo a JACHO:

1.

Utilizar varios métodos de reporte de EA: formas
escritas, electronicas, llamadas, reporte anénimo y
personal.

Aumentar el reporte de casi-errores (near-misses),
el analisis de sus causas y efectos potenciales.

Plantear modelamiento de los procesos.

Realizar un analisis del riesgo con el equipo
asistencial completo.

Desarrollar acciones correctivas que son
compartidas con la organizacion.

Establecer una educacidén continuada de
seguridad del paciente.



RECAPITULEMOS...
GESTION DE EFECTOS INDESEADOS

4.
COMUNICACION

DEL RIESGO

1.
ANALISIS E
INGRESO DEL
REPORTE

QUE SE
HACE CON
EL
REPORTE

3.
ACCIONES

PREVENTIVAS/
CORRECTIVAS

2.
CLASIFICACION Y
GESTION DEL
REPORTE

Inviria ‘ TODOS POR l!N
&= NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

> ' 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
g

% 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




5. REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

e
Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co
REPORTE Evento
HAHEE & INMEDIATO I AL 5 Dias

Calendario

REPORTE
PERIODICO

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

Trimestral

@ minsaLuD |nvfmo

>

c

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA POST MERCADO
REACTIVOS DE MAGNOSTICO "IN VITRO™ RDIV

a8 FORMAT DE REFORTE DE EFECTOS INDESEADOS
In I m O REACTIVOE DE MAGNOETICD =i WITRO® (RDNVL

A LINGAR DE OCURRENCIA DEL El
1. Nomiore de 13 Insfiucian:

3. Naluraleza de |3 Instituckan reporiante ; 4. Mivel de compledidad g2 [a Instiuckin:
Puidlica O Privada O Mixda O i.0 20 30 NAD
5. Cludad: E. Dapartamanta;

e e PROFESIONALES
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REPORTE ON

ULTIMAS NOTICIAS ITEMS DE INTERES

| »

El convenio del Invima con Mercado Libre B

Consulte el Registro Sanitario

es una estrategia de lucha contra la

comercializacion de productos ilegales Procedimiento para la importacion de

que se adquieren a través de Internet ! productos agropecuarios de la Unidn
Europea

A propdsito del medicamento )

Diphoterine, producto para personas & Acidos-alcalis

afectadas por ataques con acido, todo

producto de consumo humano debe [“_—’3 Inspeccion, vigilancia control

contar con el registro sanitario del Invima

Es un gran logro para el sector carnivoro B eeEdamiento SaiEnn

bovino y para Colombia la apertura del
mercado africano en Libia J@’ Farmacovigilancia

N\ Tecnovigilancia
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del Desde la Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigila Tweets 7 Seguir %%s Salas Especializadas
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2 @invimacolombia \..,) Vuce
riesgos en |a salud de los consumidores. =
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& Vacunas
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VI.SEGURIDAD DEL PACIENTE Y LA

VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION
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SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE
CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD
DECRETO 1011 DE 2006

¥

SISTEMA UNICO DE HABILITACION
RESOLUCION 2003 DE 2014

¥

TODOS LOS SERVICIOS

¥

Estandar:

Medicamentos,
Dispositivos -

Médicos e insumos

* Modificada parcialmente por la Resoluciéon 123 de 2012.

Implementacion de
Programas de

Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y
| Reactivovigilancia, |
gue incluyan ademas la consulta
permanente de las alertas y
recomendaciones emitidas por el

INVIMA

| | g TODOSPORUN




SEGURIDAD DEL PACIENTE

Colombia impulsa una Politica de Seguridad del
Paciente, articulada con el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion en Salud

OBJETIVO

Prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la
seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de eventos adversos para
contar con instituciones seguras Yy competitivas
Internacionalmente




SEGURIDAD DEL PACIENTE

PROCESOS

PROCESOS ASISTENCIALES

INSTITUCIONALES

SEGUROS \ / SEELIRGE

PRACTICAS

SEGURAS

\ PRACTICAS QUE
INVOLUCRAR MEJOREN LA
PACIENTES Y SUS ACTUACION DE
ALLEGADOS EN LOS

SU SEGURIDAD PROFESIONALES

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO



PROGRANMA DE VIGILANCIA ARTICULADO

CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Gestion de los
Efectos
Indeseados

Implementacion
de practicas
seguras

.| Sistema de Gestion de Riesgo Clinico (SGRC)

|| Programa Nacional de Reactivovigilancia (PNR) Proteger la salud de la
poblacion, mediante la

prevencion de eventos )
adversos e incidentes | wn | g ToDOSPORUN
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|| Programa de Seguridad del paciente (PSP)
|:| Punto de convergencia
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V1. RETOS Y PROYECCIONES
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EVOLUCION DEL PROGRAMA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

% b
Nuevas Tendencias =
Vigilancia Epidemioldgica del Siglo

XX Vigilancia
Proactiva
(Anticiparse).

[ REACTIVOVIGILANCIA]

|
I Defining ‘Surveillance’
| in Drug Safety 2012
| ! Jeffrey K. Aronson,
@ I | Manfred Hauben and
P - Andrew Bate
|
Vi 9 I.I il l | SGRC_AMFE
;  Activa . |
I (Reactiva) I [
I owms, 1968 ! I
? | Resolucion | |
\/icti ; I 2013038979 /2013 |
Vigilancia
g . | Articulo 13 | & ALIAN'ZA
I"'Pasiva | * ,J-/‘ ESTRATEGICA
I , 4 I —
| (Espontaneay é_l ,\/-/‘ | I Ve
| M) :7/—)' : I Iﬂ\/ImO QL‘ I-';\“);;g;;g
I I i DE COLOMMA
e | | | |
& | -
| ! !
FACULTAD DE MEDICINA
@ G G INSTITUTO DE
G INVESTIGACIONES CLINICAS

20]1 20]4 20] 5 2016 UNIVERS(I:%AI\_% l’:lAAB(IZAONAL DE



EN QUE ESTAMOS

Metodologias de ensefianza TIC’s e-learning y b-learning

Modulos de Aprendizaje

Programa de Nacional de
Reactivovigilancia en Colombia —
Lineas de Gestion

BIENVENIDOS:

PROGRAMA NACIONAL
DE
REACTIVOVIGILANCIA

es calidad de vida

wio | [gr TODOSPORUN
! NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




EN QUE ESTAMOS

V/ Tnicio - Invima

= Prueba piloto tomando un

e S , grupo de 28 actores del

i Programa Nacional de

Reactivovigilancia, grupo

conformado por IPS,

Importadores y Secretarias

Departamentales y
Distritales de Salud

€® Buenas Practicas Clinicas

m Crema piel de seda” viansilk presenta alerta internacional.

€l Invima alerta sobre consumo de productos “adelgazantes”, “milagrosos” y
@g “potencializadores sexuales” ilegales

Participacién Ciudadana Invima Digital

Ingrese al médulo de Invima Virtual.

Informacién de Seguridad relacionada con Desfibriladores PHYSIO CONTROL - Ingrese al modulo de participacion
LifePack 1000 ciudadana.

[/ INVIMA DIGITAL - Invima X Y__}
ERNC

=5 Aplicaciones ﬂﬁ Componentes anato..

Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/invima-digital 7 =

® Inicia INVIMA DIGITAL 1

INVIMA DIGITAL

Consulte el Registro Sanitario

Creado: 18 Enero 2013

Procedimiento para la importacion de
. productos agropecuarios de la Unidn
Europea

&, Acidos-alcalis
Aqui se encontraran herramientas que permiten a los usuarios realizar en linea las solicitudes de tramites asociados a registros
sanitarios, inspeccidn sanitaria de alimentos y bebidas alcohdlicas de importacién y exportacién, asf como |3 realizacidn de los pagos E—J Inspeccidn, vigilancia contral
electrdnices de los trdmites de Invima, consulta del estado en que se encuentra el tramite y |a informacién relacionada con

transferencia de conocimiento a través del aula virtual. u Aseguramiento Sanitario

Tramites en linea v’@ Farmacovigilancia

Invima Virtual
/3 Tecnovigilancia

éc Reactivovigilancia

%8¢ Salas Espedializadas




SISTEMA DE ANALISIS DE INFORMACION Y BUSQUEDA

DE SENALES “SIGNAL”

¢QUE ES UNA SENAL?

i
Informacion comunicada sobre[u_na posible relacion causal]entre un
[evento adverso y un dispositivo médico} cuando dicha relacion
es desconocida o no esta bien identificada. Usualmente se requiere
de mas de una notificacion para generar una sefal, segun la
gravedad y la calidad de la informacion.

Organizacion o .
Mundial de la salud - Organizacion Mundial de la Salud. 2002



SISTEMA DE GESTION DE SENALES Y TOMA DE DECISIONES

Proceso de Implementacioéon en el Programa de
Reactivovigilancia

— ’ Deteccion N S Mont

ses - = = =3 ; Suficiente Informacion? &= — = onitorear
— de Senales A
. I
Reportes de : Si I
Efectos 2 4 :
Indeseados I
RIVD Priorizacion v Alta :
~ = = = = = >/ Baja I

de Ia Sen al v  Rechazar @= = = = = == == ==
Gravedad e impacto Y v" Objetividad
sobre la Salud TOMA DE DECISIONES v Equidad
Publica v Responsabilidad

Evaluacion Evaluacion
. Beneficio/Riesgo Plan de
de la Sefal Proceso de Maneio
Mitigacion J

Elevado a Riesgo
el RIVD sefializado y
priorizado

v' Gestion Activa/lntensiva
v" Gestion Proactiva
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METODOLOGIA

« Explicacion diagrama Causa-Efecto

* Presentacion de casos

« QOrganizacion de los grupos

« Trabajo en Grupo: Eleccion de facilitador,
analisis de caso

* Plenaria

* Conclusiones




4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE

LOS EFECTOS INDESEADOS

OCURRENCIA EVENTO ADVERSO O
INCIDENTE

ANALISIS/ ‘

[ ANALISIS DE CAUSAS ]

:METODOLOGIA?

4

PROBLEMA DEL PROCESO O
‘ DEL PRODUCTO ‘

PROCESO PRODUCTO

Fase pr_e-analltlca: _C_ond|C|one§ de Problemas de calidad
almacenamiento, Condiciones ambientales

. _ Fallas en el desempefio (calidad analitica)
Fase analitica: Manejo del operador

" , Fallas en la fabricacion
Fase pos-analitica: Descuidos en el descarte,
entrega de resultados : | [ TODOSPORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION




DIAGRAMA DE CAUSA Y EFECTO

EQUIPO MATERIALES E PACIENTE Y FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO
INSUMOS
1. Condiciones fisiolégicas 1. ¢Existen procesos para el
del paciente. desarrollo de la tarea?
1. Productos defectuosos 2. No acatamiento de 2. ¢Las etapas del proceso
2. Claridad en etiquetas o normas de seguridad del son claras o definidas?
instructivos hospital 3. ¢Se dispone de
3. Falla de funcionamiento 3. Poca colaboracion del protocolos o Estandares?
4. Instalacion y mantenimiento paciente 4. ¢Los protocolos 0
5. No disponibilidad 4. Suministro de informacion estandares estan
disponibles  para  su
consulta.?
uso
INADECUADO
DEL REACTIVO.
USUARIO MEDIO AMBIENTE [
1. Decisiones erradas 1. Congestién, desorden, falta de espacio.
2. Personal insuficiente 2. Temperatura, luz, humedad, ruido
3. Distracciones 3. Falla en el suministro de agua, energia,
4. Comunicacion deficiente aire, interferencia electromagnética, etc.
5. Falta de conocimiento y entrenamiento 4. Estructuray disefio de las areas
6. Incumplimiento de normas y procedimientos
de trabajo
7. Errores en el manejo del sistema de
informacion
8. Exceso de confianza e+~ | wm | | g TODOSPORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




En un laboratorio de IV nivel de la ciudad de Bogota se presento el siguiente
acontecimiento en el area de coagulacion:

El bacteridlogo de turno procesa controles de coagulacion para validar la
corrida de las siguientes pruebas PT, PTT, fibrinGgeno.

Después de realizar la reconstitucion de los controles y utilizarlos se
evidencia que no estan dentro de los rangos establecidos para la prueba, el
profesional en vista de esta situacion procede a realizar limpiezas en las
agujas y mantenimiento en general al equipo para observar si mejora el
comportamiento del control.

Se evidencia que no existe ninguna variacion con respecto al anterior
resultado, por lo tanto reconstituye nuevamente los controles y realiza
nuevamente la técnica, encontrando el mismo resultado.

El Bacteridlogo procede a realizar el informe al coordinador del laboratorio.

vimo | ‘ TODOS PORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION



ANALISIS CASO 1




ANALISIS CASO 1

EQUIPO MATERIALES E INSUMOS PACIENTE Y FAMILIA METODO-PROCEDIMIENTO
1. No hay implicacion directa 1. Procedimiento para manejo de

1. Elregistro sanitario del reactivo por que no se alcanzan a muestras de coagulacién en el
esta vigente procesar laboratorio clinico.

2. El equipo no ha presentado las muestras. 2. No hay instructivo de
alteraciones y se utilizan reactivos reconstitucion de los controles
compatibles con el equipo. de coagulacion.

3. Los mantenimientos preventivos y 3. Elinserto no especifica
correctivos se han realizado tiempos de reposo antes del
segUn las recomendaciones del uso de la muestra.

fabricante.
4. No existen reportes de mal
funcionamiento del equipo.

EFECTO
INDESEADO
USUARIO MEDIO AMBIENTE PROCESO
1. Personal con falta de entrenamiento en los 1. No se presentaron fallas en la red eléctrica
procedimientos de reconstitucion de los controles. gue pudiera alterar el desempefio del

2. No hay evidencia de capacitacion equipo.



La bacteriologa del area de microbiologia al realizar siembra de una muestra
sobre agar Sangre y Chocolate, observa que la apariencia de Agar Chocolate
no es la adecuada.

Realiza la revision del lote preparado el dia anterior y encuentra que todo el
lote tiene una apariencia inusual.

Posteriormente, revisa junto con el auxiliar del laboratorio el inventario de
materiales encontrando que el concentrado de enriquecimiento presentaba
alteracion de la apariencia fisica habitual.

Datos complementarios:

Se realiza verificacion de la lista de chequeo de la recepcion del producto
evidenciando que se cumplieron con las especificaciones de recepcion vy
almacenamiento del producto, asi como los registros de limpieza vy
desinfeccion del area de preparacion.

Se encuentra que el producto recibido corresponde a un mismo lote. .

= &



ANALISIS CASO 2




ANALISIS CASO 2

EQUIPO MATERIALES E PACIENTE Y FAMILIA METODO-
INSUMOS PROCEDIMIENTO
1. No se genera incidentes o
Eventos Adversos sobre el 1. Se tiene establecido
1. El Registro Sanitario del paciente. instructivo de preparacion de

producto esta vigente.

2. Lafecha de vencimiento esta
vigente.

3. Se observa alteracion fisica del
producto .

USUARIO

1. Se evidencia capacitacion de las auxiliares de
laboratorio en los procedimientos del area de
microbiologia y programa de educacion
continuada.

1.

los agar chocolate y agar
sangre en el laboratorio
clinico.

2. Se tienen establecidos
protocolos de limpieza y
desinfeccion para las areas
utilizadas en la preparacion
de los medios de cultivo.

INCIDENTE
ALTERACION
MEDIO AMBIENTE DE LA
Se registran los procedimientos de CALIDAD DEL
PRODUCTO

limpieza y desinfeccion de | area de
preparacion de medios de cultivo, antes
de la preparacion del lote motivo del
investigacion.



Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

eotalvaroc@invima.qov.co
WWW.invima.qoV.co
reactivoviqgilancia@invima.qov.co

Siguenos en nuestro FAN PAGE

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Carrera 10 No 64 - 28 7° Piso p.
, . - wio | g TODOSPORUN
Bogota, D.C. Colombia. ._NUEVO PAIS
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