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EL INVIMA

NATURALEZA Estgblemmlento !oubllco_ deI,o_rden
nacional, de caréacter cientifico y
JURIDICA tecnoldgico, con personeria juridica,
Articulo 245 de la Ley 100 de autonomia a}dmlnlstrgtlva y patrimonio
1993 \ independiente

Articulo 1° del Decreto 2078 de

2012 Adscrito al Ministerio de Salud y

Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

OBJETIVO Actqar como inst_itucién- dg refgrencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
Articulo 2° del Decreto 2078 de —/ las politicas de vigilancia sanitaria y
20 control de calidad de los productos

- de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




MARCO ESTRATEGICO

MISION

Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del

riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,

medicamentos, dispositivos meédicos y otros productos objeto de

VISION

Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del INVIMA como

vigilancia sanitaria.

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 tecnologicos,

generando confianza, seguridad y calidad de vida ala poblacion.



OBJETIVOS ESTRATEGICOS

1.- Fortalecer los mecanismos de articulacién y coordinacion entre los sujetos responsables
de la vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo que contribuyan a la proteccién y prevencion
de la salud y al cumplimiento de las politicas de competitividad y desarrollo.

2.- Fomentar y promover la excelencia en la prestacion de los servicios, para afianzar
la confianza de la poblacién y el reconocimiento nacional e internacional

3.- Implementar modernas tecnologias de informacién y de comunicacion de
acuerdo con las necesidades de los usuarios, directrices del Gobierno y
estandares internacionales.

4.- Fortalecer la gestion del conocimiento, capacidades, competencias y mejora
de la calidad de vida laboral de los servidores publicos de la institucién.

5.- Aumentar la eficiencia en la gestion operacional de los laboratorios del INVIMA y
de lared nacional; y los sitios de control de primera barrera.

6.- Aplicar las acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados
a mitigar los efectos de la ilegalidad.




COMPETENCIAS DEL INVIMA

AN

NN X X

Inspeccion Vigilanciay Control

Sistema de autorizacion, verificacion y
equivalencias de normativas internacionales

Coordinacion de la Red Nacional de Laboratorios
Visitas de certificacion
Procesos sancionatorios

Admisibilidad Sanitaria
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .

Oficina de

Aeove i Tecnologias de la
Evaluacion Informacion

y Control .
Oficina de Atencién
al Ciudadano P
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

T oot




GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL G.T.T.'s

COBERTURA
(DEPARTAMENTOS)

Guajira, Magdalena, Cesar,

ccl Atlantico y San Andrés.
CC2 Cdordoba, Sucre, Bolivar.
Co1 Santander y Norte de Santander
co2 i:)nyaa;c;é;aiundinamarca y
CO3 Tolima, Huila, Caquetd y Putumayo
OCC1 Antioquia 'y Chocé

7 occ2 Valle del Cauca, Cauca

Meta, Casanare, Arauca, Guaviare,

Orinoquia Guainia, Vichada y Vaupés

Eje Cafetero Caldas, Risaralda y Quindio

Grupo de o
o Narino
apoyo Narifio

11 Oficina Ibagué Tolima
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PUERTOS, AEROPUERTOS Y PASOS DE FRONTERA

» Puerto maritimo (SPRC, Contecar y

1. CARTAGENA Muelles el Bosque)

* Puerto maritimo (SPRBUN,

2. BUENAVENTURA TCBuen)

3. BARRANQUILLA * Puerto Fluvial (SPRB)

4. SANTA MARTA * Puerto Maritimo (SPRSM)

5. LETICIA » Puerto Fluvial y Paso fronterizo

6. CUCUTA « Paso fronterizo

7. IPIALES » Paso fronterizo

8. PARAGUACHON » Paso fronterizo

9. ARAUCA * Puerto Fluvial y Paso fronterizo

10. SAN MIGUEL

(Putumayo) * Paso fronterizo

11. BOGOTA * Aeropuerto (El Nuevo Dorado)

“2o s » Aeropuerto (Alfonso Bonilla Aragon)

13. RIONEGRO

* Aeropuerto (José Maria Cérdova)
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Proponer a la Direccion General los
lineamientos y criterios técnicos del Modelo
de Inspeccién, Vigilancia y Control bajo el

enfogue de gestidn de riesqo y coordinar y

responder por su implementacion técnica.

~

Proponer a la Direccion General la adopcién
de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los registros sanitarios de
los dispositivos médicos y otras tecnologias.

Apoyar a la Comision Revisora en el
desarrollo de las actividades que ésta
adelante, relacionadas con los dispositivos
médicos y otras tecnologias y demas afines
a su naturaleza.

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

\

Proponer a la Direccion General las normas
técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social para la evaluacion, produccion,
comercializaciéon, garantia de la calidad,
buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario. J

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

TODOS PORUN

(&) MINsALUD !n\/fma NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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»



FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

VIGILANCIA
PREMERCADO

VIGILANCIA
POSTMERCADO

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Tecnovigilancia
Reactivovigilancia
Biovigilancia
Demuestra La Calidad

Investigacion,
Innovacion,
desarrollo, disefio y
fabricacion. |

Registro Sanitario

Permiso de
Comercializacion

VIGILANCIA SANITARIA

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA
Y Y




PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS
(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA



UNIVERSO DE REGISTROS SANITARIOS

UNIVERSO DE REGISTROS SANITARIOS

18.000
16.000
14.000
12.000
10.000
8.000
6.000
4.000
2.000

DISPOSITIVOS
MEDICOS

FUENTE: Reporte Oficina de Tecnologias de la Informacion -

3427

REACTIVOS
DIAGNOSTICO IN
VITRO

)

TOTAL

7.000
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000
1.000

2000
1800
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200

REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS

MEDICOS POR NIVEL DE RIESGO

7093

3169 3320
1510
| lla 1]

REGISTROS SANITARIOS DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO POR CATEGORIA

IIb

309

INVIMA (Corte Mayo / 2017)
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BASES CONCEPTUALES

TECNOLOGIA

La aplicacibn de conocimientos empiricos y/o cientificos
necesarios y disponibles para la comprension e intervencion de
problemas practicos y especificos

TECNOLOGIAS EN SALUD TECNOLOGIA BIOMEDICA*

Las empleadas en la atencion de las |l0S conoct:ircrllientos cientificos
B - representados en

1. Proteccidn frente alos riesgos.
Prevencion de danos

2. : q
. Sistemas de organizacion
. Sistemas administraciéon y Apoyo

4. Tratamiento . Biotecnologia (campo de los
5. Rehabilitacion. recursos genéticos, componentes
anatomicos)

* Resoluciéon 434 de 2001



SISTEMA GESTION DE TECNOLOGIA

Gerencia de Vigilancia
Innovacion Tecnologica

Introduccion e
Incorporacion
de Tecnologias

>/

Fredy Kofman; David Kolb. El modelo de Michael Gibbons (UK, SPRU, University of Sussex). Charles Handy. Externalizacion en los servicios de salud. Dodgson,
M. The management of technological innovation. An international and strategic approach, Oxford University Press. Oxford. 2000. Tidd, J. From Knowledge
Management to Strategic Competence. Measuring Technological, Market and Organizational Innovation. Imperial College Press. Second Edition. London. 2006.



INTRODUCCION E INCORPORACION DE LAS

TECNOLOGIAS EN SALUD

EVALUACION TECNOLOGICA

Un abordaje sistematico y cuantificable
para asegurar que la eficacia, o sea, calidad,
seguridad y desempeno, sean consideradas en
la introduccion de las Tecnologias en Salud

abordando igualmente durante el uso, su efectividad,
relacion costo-efectividad, costo-beneficio y
costo-utilidad para la atencion en salud




EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

Evalla la calidad, seguridad y desempeio, o sea,
in |mO la eficacia de Ias_,tecnologias, sanitarias para
autorizar su introduccion en el pais y su posterior,
comercializacion y uso

Evaluacion de las tecnologias basada en la evidencia
cientifica teniendo en cuenta analisis de costo-
efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
000 incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se
hayan introducido al pais. (Ley 1438 de 2011, en el
Q . Q capitulo V, articulos 92 - 96)

Ley 100 de 1993. Ley 1438 de 2011. Decreto 2078 de 2012.



EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS

MEDICOS

1. Investigacion y desarrollo

2. Reglamentacion

( Evaluacion de

{

Investigacion y 3. Evaluacién
ba“:’"""‘: Efectividad
sados en las
receeadee Carras do " omerciaizadony
médicos de alto
A costo notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion .
Y o T
autorizados necesidades
(incluidas las Capacitacion de
innovaciones) _ los usuarios y
Registro Sanitario Instalacién, efectividad
inventarios y clinica
J ' mantenimiento
3. Evaluacion 4. Gestion
Eficacia
Retirada del
servicio y

sustitucion

Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012



CICLO DE VIDA DE LA TECNOLOGIA EN SALUD

CICLO GESTION Y ADMINISTRATIVO
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

PREMERCADO POST MERCADO

USUARIOS EN GENERAL
ADQUISICION
INVESTIGACION *REGISTRO TRANSPORTE
INNOVACION'Y PRODUCCION SANITARIO
DESARROLLO ALMACENAMIENTO
PREPARACION
CON EQUIPOS UTILIZACION
- BIOMEDICOS =
DISPOSICION FINAL
CALIDAD
SEGURIDAD
—} EFICACIA EFECTIVIDAD —} DESEMPENO

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS



i ¢ eoee
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

IV. NORMATIVIDAD RELACIONADA CON REACTIVOS
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NORMATIVIDAD REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

1993
2004
2014
LEY 9 2017
CODIGO SANITARIO
NACIONAL
DECRETO 2092
INTRODUCCION
REGISTROS
SANITARIOS
LEY 100
VIGILANCIA SANITARIA'Y
CONTROL DE 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 RESOLUCION 2003
REACTIVOVIGILANCIA TODOS LOS SERVICIOS
ESTANDAR DE MEDICAMENTOS
Y DM I—
LEY 1751 DECRETO 581
ESTATUTARIA DE MODIFICACION
SALUD DECRETO 3770

. Avance trascendental



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. 2° Decreto 3770 de 2004 € NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

* Fisicoquimicas
« Microbiolbgicas
* 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. 2° Decreto 3770 de 2004

pi NO A LA
CORRUPCION

B wm\((
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PAZ EQUIDAD EDUCACION



USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

BANCOS DE TEJIDOS

BANCOS DE SANGRE
i T

g
— REACTIVO DE
DIAGNOSTICO
IN VITRO
/ ~
TERAPIAS AVANZADAS




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 grado de riesgo asociado a su us_o]

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@ 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 581 de 2017*

*Estados Unidos, Comunidad Econémica Europea, Canad4, Jap6n y Australia
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V. INSPECCION SANITARIA DE IMPORTADORES
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ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

ACTIVIDAD
FRCIBLISIS FABRICAR IMPORTAR RSl
Dispositivos médicos 483 2204 2687
Tecnologia
ortopédica sobre 90 0 90
medida
Dlsp_osmvos sopre 77 0 77
medida salud visual
Reactivos de _ . L
diagndstico in-vitro 30 267 297 ® Dispositivos médicos
Reactivos
TOTAL UNIVERSO 680 2471 3151 Tecnologia ortopédica (sobre medida)

% POR ACTIVIDAD 22%

78%

Salud visual (sobre medida)

Fuente: Empresas registradas en base de datos de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, a 29 de agosto de 2017

3%

3%



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

3400
3200
3151
3000

2800

2600
2597

30% Crecimiento en promedio en el periodo

2200

2000
may.-14 oct.-14 jul.-15 dic.-15 dic.-16 ago.-17

Fuente: Base de datos Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias. Total establecimientos fabricantes e importadores de
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in-vitro activos, registrados a 21 de junio de 2017



ESTABLECIMIENTOS VIGILADOS

PROPORCION ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES
VS
IMPORTADORES POR REGION

OFICINA NARIRIO
CO1 (B/manga)
CO3 (Neiva)
OCC1 (Medellin)
EJE CAFETERO 204 48%
occ2 (Cali) 280 —

CC1 (B/quilla) 2605 74%

CO2 (Bogotd) 22% 78%

CC2 (Monteria) 170 83%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
B FABRICANTES ®=IMPORTADORES



ACTIVIDADES OBJETO DE CERTIFICACION

PRODUCTO

ACTIVIDAD DISPOSITIVOS F\I)DII:AACCS:I-\II-I(})/STSICDOE
MEDICOS

INVITRO
Fabricacion \/

Importacion

uso

Comercializacion

Establecimientos
Farmacéuticos que
distribuyen

X X X < <

Importacion para propio \/
X
X



CERTIFICACIONES A PRODUCTOS COMPETENCIA

CERTIFICACION Iéglzﬁ VIGENCIA DE
ESTABLECIDA EN VIGENTE LA
LA NORMA 2017 CERTIFICACION

NORMATIVIDAD

PRODUCTO | ACTIVIDAD APLICABLE

i Sujeto al
7 Fabricacion ~ ~cC¢"®0 4725 de Condiciones $2.944.966 cumplimiento de
2005 Sanitarias
S v las BPM
= O
% % Decreto 4725 de Capacidad de
S @ 2005 Almacenamiento
= Importacion y/o $2.343.973 5 afios
0 Resolucion 4002 de Acondicionamiento
2007 - CCAA
. Sujeto al
o £ Fabricacion Decre;%g;Z?O sl Cg;gigr)iggs $2.944.966 cumplimiento de
f’) 9 las BPM*
S O :
_2 2 5 Decreto 3770 de Capacidad de
5SS 3 2004 Almacenamiento )
8 o Importacion y/o $2.343.973 5 afos
x a Resolucion 132 de Acondicionamiento

2006 - CCAA /




TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

/" TODOSPORUN

[ ] (B R N |
MINSALUD [
|n |mo ® NUEVO PAIS
FAZ EQUID.QD EDUCACION

Insfiiuio Mackonal de Viglancia de Medcamenins y Almenios.

Inicio Muestra Entidad MNormatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacion al Ciudadano (5 Mapa de Sitio Idioma |E|

o
Busque por términe, palabra clave Q |
v

# Inicio / Tramites y Servicios / Tramites

MS médicusyequm visitas yma
VISITAS Y CERTIFICACIONES DM

Cudles son los requizitas nacion asooizg Formatos Tarifas Dande se puede presentar

Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Ceriificaciones Y Ceriificados)

Qué se requiere para el https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-
» servicios/tr%eC3%Almites.html#cuales-son-los-requisitos

Tramite?
Listas de verificacidon de https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-
requisitos servicios/tr%eC3%Almites.html#formatos

Tarifas » https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html


https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#cuáles-son-los-requisitos
https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.html

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

(XX i I,... .I.,....,: :
oty Neckonal de m-u-.-Iu -Iu r.u-u-I- ||||"l:'|"9 restitui; Naconal de Viglancia de Medicamenios y Almenios:
Inicio MNuestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios

Inicio MNuestra Entidad MNormatividad Prer

L Busque por término, palabra clave
Busque por término, palabra clave

# Inicio / Tramites y Servicios / Tramites
@ Inicio Tramites y Servicios Tramites

Dispositivos médicosy equ ¥ Seleccione Tramite... v

Dispositivos médicosyequ ¥

‘ Seleccione 1 -
Seleccione Tramite...

Seleccione Grupo... Certificacion de venta libre DM
Certificacion requiere no requiere DM

Alimentos - ) .
T Sefior usuario: Para consultar los trém Bl
Aseo y limpieza as lis Inscripcion de recurso humano

| Bebidas alcoholicas Formatos de devolucién de dinero y ¢d  wodificacion DM

W on Protocolos de investigacion clinica DM
Publicidad DM

Cosméticos

Registro saniig
Enovacion DM
visitas y certificaciones DM

Dispositivos médicos y equipos biomédicos

Mesliiomento fitoterapéuticos

Medicamento homedasti

Consultar en la siguienteyruta:

*  WWW.invima.gov.co

» Tramites y Servicios

» Selecciona Grupo
(Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos)

» Selecciona Tramite (visitas y Certificaciones)

 Formatos



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

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Diligenciar Formato Unico de solicitud de tramites (visitas,
certificaciones y certificados)

ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIDNES
. { e FORMATO SOLICITUD DE TRAMITES
In. : |m0 (visitas, certificaciones y certificados)
Codign: ASS-AYC-FM033 Wersion: 04 Fecha de Emisian: 21/022017

Importante: Para la radicacion de cualquier solicitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el presente formato, debera
diligenciar con obligatoriedad todos los numerales que apliqguen al tipo de solicitud que realiza.

Fecha de Solicitud:

DD MM AAAA

1. DATOS GENERALES

Nombre del Establecimiento, Motonave o Bugue:

Tipo de Documento; Humero de Documento Teléfono: Fax:
Direccion del establecimiento: Pais : Ciudad:
Correo Electronico: Pagina Web:

2. DATOS PERSONALES

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%eC3%Almites.html



https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html

TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentacion segun el tipo de certificacion y
realizar el pago por la tarifa legal vigente

VoS DISPOSITIVOS | DISPOSITIVOS
RERCTIMUS LE MEDICOS MEDICOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

DIAGNOSTICO IN-VITRO | SOBRE MEDIDA | SOBRE MEDIDA

LISTADO DE DOCUMENTOS

VISUAL Y ORTOPEDICA

CONDICIONES CONDICIONES OCULAR. EXTERNA
SANITARIAS SANITARIAS | CONDICIONES | CONDICIONES

SANITARIAS SANITARIAS

1 Formato Unico de Solicitud de Tramites X X X X X X

Recibo de consignacion original por
valor de la visita el comprobante de
transferencia electronica por concepto
del tramite*

Certificado de constitucion y
representacion legal del establecimiento
o el certificado mercantil para persona
natural, expedida por la Camara de

3 Comercio, el cual debe tener una fecha X X X X X X
de expedicion inferior a treinta (30) dias.
(En caso de no allegar este documento,
consultar la base de datos de registro
Unico empresarial y social RUES),

4 Organigrama del establecimiento. X X X X X X
Plano Arquitecténico de la distribucion
° del establecimiento. X X \ X X j X X

*De acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Recopilar documentacion segun el tipo de certificacion y
realizar el pago por latarifa legal vigente

DISPOSITIVOS REACTIVOS DE DISPOSITIVOS | PISEOSTIVOS
MEDICOS DIAGNOSTICO IN-VITRO MEDICOS SOBRE MEDIDA
SOBRE MEDIDA
PARA LA DE .
LISTADO DE DOCUMENTOS SALUD VISUAL TECNOL,OGIA
CONDICIONES CCAA CONDICIONES Y OCULAR. ORTOPEDICA
SANITARIAS SANITARIAS | conpiciones | EXTERNA
SANITARIAS CONDICIONES
SANITARIAS
6 Listado de produtos a importar X X
Lista de dispositivos médicos a
7 elaborar, junto con la informacion X
pertinente que los describa.
8 L?sta de equipos con los que se X X X X
dispone.
Lista de reactivos de diagndstico
9 in-vitro a elaborar, junto con la X X
informacion pertinente que los
describa.
Técnicas de control y garantia de
10 calidad del producto y del proceso X X X
de fabricacion.
Técnicas de control y garantia de
11 calidad en los procesos de X
almacenamiento.
Soportes del Director(a)
14 Técnico(a): (En caso de no X X X X X X

allegar, se verificara en la visita \ /
de certificacion).



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA - DOCUMENTACION

_ _ o * Director técnico: Perfil relacionado con los reactivos de diagndstico in
Reactivos de diagnostico vitro. Acreditard sus conocimientos para estas y tendra contrato, como

in-vitro minimo, de medio tiempo legal vigente (numeral 5.1 Resolucion 132 de
2006).

* Director técnico: profesional en el area, con experiencia especifica o
especializacion en el campo, documentado, el cual debe ser competente

Dispositivos Medicos para el desempefio de sus funciones (numeral 2.1, Resolucién 4002)

Dispositivos médicos * Director cientifico. Titulo de formacion académica en optometria u
Sre el e I oftalmologia; tendra bajo su responsabilidad la calidad de los productos
sobre ey 'O(?U“T‘gru Ul objeto del presente decreto. (Articulo 7, Decreto 1030 de 2007)

: . * Director técnico: Formacion en tecnologia ortopédica igual al nivel
Tecnologia ortopédica Tecnologo (equivalente ISPO Categoria I1)*. (numeral 8.1, Resolucion

externa sobre media 2968 de 2015)

* De conformidad con el numeral 12.3 de la Resolucion 2968 de 2015, este requisito es de obligatorio cumplimiento a partir del 1
de enero de 2020. Por tanto, en caso de que al momento de la solicitud de visita no se cuente con un director técnico que redna
los requisitos estipulados en la norma, la empresa inscribird ante el Invima un director técnico cuyo perfil no sera inferior al de
técnico con experiencia o capacitacion en tecnologia ortopédica.



TRAMITE SOLICITUD DE VISITA

Radicar solicitud de visita de certificacidon

« Empresas que se dedican a mas de una actividad, deben presentar
solicitudes de visita de certificacion por separado

« El término de atencion de visita es de 90 dias habiles y empieza a
contabilizarse a partir del recibo de la documentacion siempre y
cuando se encuentre completa

» Las consultas e informacion generada sobre tramite de solicitudes
de visita de certificacidn se canaliza a través del correo electréonico
grupotecnicodm@invima.gov.co

» La lista de verificacion de requisitos que se aplica por parte de los
auditores en la visita de certificacion, se remite con la debida
antelacion a la empresa por correo electronico*

* Disponibles para CCAA de reactivos de diagnaostico in-vitro, dispositivos meédicos y para Certificacion de
apertura y funcionamiento de tecnologia ortopédica externa


mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co

PROCEDIMIENTO CERTIFICACION

Listas de verificacion | -
de chequeo y de requisitos | | 90 dias

"~

Solicitud de la VerScacion de I =
visita : = SI Programa Base de datos de
> documentacion visita "| SOl e
! de certificacion.

+ e -

- '. : Notificar al ] Visita 1-2 dl’aé

usuario

Oficio solicitando

Recertificacién
(5 dias antes del vencimiento)*

visita

Iniciar Tramite.
Emision

Progama visita
concepto

la documentacion Presenta los
completa = requisitos Requerimientos
Programa No (60 dias)

7’
\

- N

SI

CERTIFICADO Subsano los
requerimientos?

Ejecuta la visita

NO \ /

[~
\ CERTIFICADO

Vigencia:
Importadores: 5 afios
Fabricantes: Sujeto a cumplimiento a BPM

*Solicitud de renovacion de permisos, licencias o autorizaciones. Articulo 35 Decreto 19 de 2012



DESARROLLO VISITA DE CERTIFICACION

Verificacion de

Presentacion de requisitos de

Explicacion de la

ent?eucgtggelso¥icio f metodologia de la ’_‘ X infraestructura
C%misorio * visita = (recorrido por
instalaciones)
d
Revision
o Levantamiento de L documental
L__ .
ngggc?gg%iﬁglo ' J acta de la - J (procedimientos,
P diligencia instructivos,
formatos)
d
Elaboracion del ’4 , Firmay entrega
certificado | del Acta




REQUISITOS CERTIFICACION CCAA

*Fisicos: condiciones
de instalaciones
*Tecnolégicos:
sistemas de
informacién e
informaticos
*Humanos: Direccién
técnica, personal
entrenado y
capacitado.

*Politicay objetivos de
calidad
*Procedimientos para
llevar a cabo las
etapas del proceso
*Registros asociados a
las actividades

*Auditorias internas

SISTEMA DE

CALIDAD RECURSOS

MANTENIMIENTO
Y MEJORA
CONTINUA

IDENTIFICACION
Y SEGUIMIENTO

* Mantenimiento de las
condiciones bajo las
cuales se obtuvo la
certificacion e
implementacion de
mejoras a los
procesos

*Trazabilidad
*Quejas y reportes de
Reactivovigilancia

*Retiro de producto del
mercado

: El importador

: podré certificarse
: através de un

: Operador
Logistico.

: El importador

: debera solicitar la
: correspondiente
: visita.

: El representante

: legal del

: importador tendra
: laresponsabilidad
: directa ante el

: Invima



CERTIFICACION FABRICANTES DE REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO IN-VITRO

BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

®)
090

e CERTIFICADOS

EXPEDIDOS

Manual de BPM
En proceso de

\15 - . elaboracion por parte
<=/ Implementacion e ministerio de Salud  + Condiciones sanitarias
> requisitos BPM y Proteccién Social

=

| g
O W
O

' « Constancia de que es
Q
v Q Verificacion d dici \ obligatorio la
P erificacion de condiciones ' : 2
- higiénicas, técnicas, locativas, implementacion de BPM
Condiciones de dotacion, recursos pero a la fecha no se ha
. humanos y de control de — iniciado el proceso en el
y
Sanitarias calidad. pais

Vigente hasta certificacion en
BPM



REQUISITOS CERTIFICACION CONDICIONES SANITARIAS

* Procedimientos de cada
uno de los procesos

CONDICIONES ~ Productivos
TECNICAS * Registros asociados

* [dentificacién y
seguimiento de producto

* Especificaciones
técnicas

CONTROL DE * Protocolos de analisis

CALIDAD * Certificado de andlisis de
producto

» Estudios de estabilidad

*Sistemas de Informacion
e informaticos

*Direccion técnica,
personal entrenado y
capacitado

RECURSOS

|
R
-

\ «Instalaciones fisicas

* Mantenimiento de

CONDICIONES instalaciones
DEHIGIENEY  «Practicas de higiene
LOCATIVAS personal. Legislacion

vigente al respecto



i ¢ eoee
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

V1. EVALUACION DE EFICACIA REFERENCIADA DE

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN
COLOMBIA

s TODOS PORUN
ny.rma NUEVO PAIS

DDDDDDDDDDDDDDDDDD



EVALUACION PREMERCADO RDIV

EVALUACION PREMERCADO OBTENCION CONCEPTO TECNICO

ESPECIALIZADO REACTIVOS
CATEGORIA 11l DE PAISES QUE NO
SON DE REFERENCIA

DISENO Y

DESARROLLO FABRICACION

EMITIDO POR LA SALA ESPECIALIZADA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

FABRICANTE O IMPORTADOR REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Evaluacion cientificay

técnica referenciada: REQUISITOS TECNICOS REQUISITOS TECNICOS
v Calidad 1. Cer_tificacién Sistema de Gestié.n 'de : 1. Inserto en idioma castellano
ga“f]t'ad_- ;BPM — CCAA —Condiciones : > Estudios analiticos o internos
anitarias : o :
v Sequridad e — : (minimo un (1) estudio),
J 2, Ee”'f'i"_"do de An‘;"s's-l_d 4 del especificos de acuerdo con el
3 specificaciones de calidad de : tipo de producto.
v' Desempefio producto terminado (pH, densidad, i 3. Estudios clinicos externos
caracteristicas organolépticas) : (minimo un (1) estudio),
3. Evaluacion de la Seguridad: especificos de acuerdo con el
reproducibilidad / precision i tipo de producto.
'. Sensibilidad, especificidad, 4. Tecnologia: Equipo Utilizado para
_ _ 4. Estudios de estabilidad la lectura. Caracteristicas:
Eficacia S>. Inserto : calibraciones, control de calidad,
6. Etiquetas y empaques estabilidad, si aplica.
7. Sticker de acondicionamiento !



REQUISITOS LEGALES

CATEGORIA | CATEGORIA | CATEGORIA

REQUISITOS LEGALES | I i

1. Formul_arlo de solicitud de registro v v v
sanitario
2. Poder para gestionar el tramite, el cual
podra ser otorgado a un abogado, si es v 4 4
del caso.
3. Tarifa por derechos de expedicion del v v v
registro sanitario.
4. Certificado de marca del producto, si . . .
tiene marca
V, N
/| 5. Prueba de existencia y representaci()n\\ v
legal del fabricante, importador y/o del v 4
titular.
6. Certificado de Venta Libre (productos v % v
importados)
7. Autorizacion del fabricante al importador
ylo titularidad del registro sanitario v v v
\ (productos importados) 4/

. v' Obligatori
Numeral 10.2 del articulo 10 del Decreto 3770 de 2004 * Opcli%islno



REQUISITOS LEGALES

PRUEBA DE CERTIFICADO DE VENTA AUTORIZACION DEL
CONSTITUCION Y LIBRE (CVL) CON FABRICANTE AL
REPRESENTACION LEGAL TRADUCCION OFICIAL IMPORTADOR
*TITULAR *DEBE ESTAR *DOCUMENTO EXPEDIDO
*FABRICANTE (S) APOSTILLADO O POR EL FABRICANTE O
«IMPORTADOR CONSULARIZADO (PAIS EL AUTORIZADO, EN EL
DE ORIGEN) Y QUE SE ESTABLEZCA A
*EL TITULAR COMO EMPRESA LEGALIZADO QUIEN FACULTA PARA
EXTRAJERA DEBERA (MINISTERIO DE IMPORTAR Y/O SER EL
ACREDITARSE CON UN RELACIONES TITULAR DEL REGISTRO
DOCUMENTO EXPEDIDO POR EXTERIORES DE SANITARIO
EL ORGANISMO COMPETENTE COLOMBIA).
EN EL RESPECTIVO PAIS
(AUTORIDADES *VIGENTE POR UN ARNO
GUBERNAMENTALES U AL RADICAR LA
OFICIALES) SOLICITUD DEL
REGISTRO SANITARIO O
*FABRICANTES O LA FECHA QUE SE
MANUFACTURADORES ESPECIFIQUE
EXTRANJEROS: SU DOCUMENTO.
EXISTENCIA SE AVALA CON EL
CVL DEL PAIS DE ORIGEN O DE
REFERENCIA. *CUANDO NO SE
COMERCIALIZA EN EL
- IMPORTADOR: EMPRESAS PAIS DE ORIGEN SE
CONSTITUIDAS BAJO LAS ALLEGA EL
LEYES COLOMBIANAS, SE CERTIFICADO DE
ACREDITA CON EL VENTA LIBRE DEL PAIS
CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y DE REFERENCIA (UE)
REPRESENTACION LEGAL C.E., E.E.U.U., CANADA,
EXPEDIDO POR LA CAMARA DE JAPON Y AUSTRALIA.
\_COMERCIO. -/ \_ Yy, \_ Yy,

REQUISITOS LEGALES PARA LA IMPORTACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO




FORMULARIO DE SOLICITUD

. ASEGURAMENTO SANTARID | REGISTROS SAMITARIOS Y TRAMITES ASOCIA003
Se utilizan dos formatos, uno para Categoria Ivitio [ T Oee A s L
| Yy Il y otro para Categ oria lll. Solo aplica para REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA Il cuyo REGISTRO SANITARIO por su clasificacion sea NC
AUTOMATICO, con estudio previo. Asi mismo, aplica para la RENOVACION de este tipo de registro sanitario. Solo se incluye un productt

107 registro sanitario.

o X =15 n T EIEEEEACTIR X
M O DA L I DA D BREA  [Murque LABORATORIO CLINICO c

ODALIDAD: con una ¥ seqin|"BANCO DE SANGRE 1l
canesponda] “EANCO DE SANGRE T LABORATORIO CLINICO
NOMERD

N- EXPEDIENTE:

REGISTRD
Fabricante Ubicacion [direceion y ciudad o pais)

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADCOR (ES)- DOMICILIO

]
Importador [es) Ubicacion [direccion y ciudad )
1

t

Almacenador - Acondicionador Ubic acion [direccion § ciudad )

>C NOMBRE DEL PRODUCTO [MARCA 51 APLICA) PRESENTACION ¥ COMPONENTES DEL KIT

3
.

AREA (LABORATORIO CLINICO Y/O
BANCO DE SANGRE) *

REFERENCIA [5] DEL PRODUCTO

DOCUMENTOS ANEXDS A LA SOLICITUD DE REGISTRD SANITARIO NUEYD Y!0 RENOVACION
No REQUISITOS 51 NOD FOLIO
1

Farmulario dnico de solicitud de Registra Sanitario Mo Automatica de reactivas para diagndstica in vitra categaria Il Decrato
370 de 2004 Articula 10* Numeral 10.2

NOMBRE DEL PRODUCTO (MARCA Sl

A P L I CA) 2 Fiecibo de paga [Debe presentarse con el valar establecido en el Manual Tarifaria Vigente, de acuerdo al trimite solicitada).

-_— PODER para tramitar el registo zanitario. (5 aplica)
Cuanda la solicitud sea presentada por un abogado se debe allegar cuslquiera de los dos poderes citados 2 continuacidn:

z

P R ES E N TAC I O N Y CO M P O N E N T ES 3 Especial. Debe contener: El nombre del poderdante [Representante legal o ¢l autarizado par delegacidn) EI nombre del
abogado titulado. Tramibes para los cuales esta facultado,

General. Laescritura piblica o e Centificada de evistencia o representacidn legal donde se evidencie el nombre del apoderada.

D E L K I T Nota. Con la solicitud se puede allegar cualquiera de las dos clases de poder enunciados.

4 Certificado de marca, (5i lorequiere] Expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio

INSTRUCTIVO | INFORMACION BASICA | RSA | RSCEP | MOD | CERTF | AUT | DESG = CPFE

*Para categoria | y Il, el area corresponden a las _ o . .
. . ’ https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-
indicadas en el articulo 3 del Decreto 3770 de 2004 servicios/tr%C3%Almites.html#formatos



https://www.invima.gov.co/index.php/tramites-y-servicios/tr%C3%A1mites.html#formatos

EVALUACION DE EFICACIA: REQUISITOS TECNICOS

CATEGORIA | CATEGORIA | CATEGORIA

REQUISITOS TECNICOS , I 1l

1. Certificacidon Sistema de Gestion de
Calidad. v v v
(BPM — CCAA - Condiciones Sanitarias)

2. Certificado de Andlisis: Especificaciones
de calidad del producto terminado (pH, v v v
densidad, caracteristicas organolépticas)

3. Evaluacién de Seguridad: Sensibilidad,

. L . v v v
especificidad, reproducibilidad precision

4. Estudios de estabilidad v v v

5. Inserto v v v

6. Etiquetas y empaques v v v

7. Sticker de acondicionamiento v v v

Los reactivos categoria Ill que NO provienen de paises de referencia, previo a la
solicitud del registro sanitario, deben pasar por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico In vitro.



1. CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD UTILIZADO
EN EL EXTRANJERO Y EN COLOMBIA SEGUN LA MODALIDAD DEL
REGISTRO SANITARIO

N
M1. FABRICAR YVENDER C§
W
-
M2. IMPORTAR Y VENDER ccaa

1
R
M3. IMPORTAR, FABRICAR GCAA

C€0123]

(o Tr] Y VENDER Y. S
oVl
S e M4. IMPORTAR, ENV?-XSARY CCAA
el P 'q_- VENDER ¢

MS IMPORTAR SEMIIE'_-LABORAR
g Y VENDER CCAA
Iu_‘ .,‘ ‘\.‘ N "

4
* i

A

o}

CERTIFICADO

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM

+ CCAA - CERTIFICACION EN CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO
* CS - CONDICIONES SANITARIAS




2. CERTIFICADO DE ANALISIS

ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD DEL PRODUCTO
TERMINADO

Referenciar las especificaciones del producto
Resultados de las pruebas realizadas
(promedio, desviacidn estandar) y sus
limites.

Conclusion sobre si el producto se encuentra
0 no dentro de especificaciones.

Fecha de caducidad o reandlisis cuando
aplique.

Fecha del analisis

Firma del Director Tecnico



3. EVALUACION DE SEGURIDAD

ahkhwbhE

EVALUACION DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

ESTUDIOS CLINICOS
INTERNOS

Reproducibilidad

Precision

Reactividad cruzada

Sustancias interferentes
Condiciones de almacenamiento,
USO y restricciones especiales

ESTUDIOS CLINICOS
EXTERNOS

Sensibilidad
Especificidad
Valores predictivos
positivos y negativos

W=



4. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

VDRL/Sifilis — Lote: 410030 - Veto.: 07/2006

Estudios que permitan
determinar la estabilidad del
reactivo a diferentes tiempos y
diferentes temperaturas.

D.
MUESTRA | RESULTADO| 10/2004 | 0172005 | 04/2005 | 07/2005 | 1072005
1 NR NR NR NR NR NR
2 NR NR NR NR NR NR
3 NR NR NR NR NR NR |
3 NR NR NR NR NR NR
5 NR NR NR NR NR NR |
3 NR NR NR NR NR NR
7 NR NR NR NR NR NR
8 NR NR NR NR NR NR
9 NR NR NR NR NR NR
10 NR NR NR NR NR NR
1 NR NR NR NR NR NR |
12 NR NR NR NR NR NR
13 NR NR NR NR NR NR
14 NR NR NR NR NR NR
15 NR NR NR NR NR NR
16 NR NR NR NR NR NR
17 NR NR NR NR NR NR
18 NR NR NR NR NR NR |
19 NR NR NR NR NR NR |
20 NR NR NR NR NR NR
21 NR NR NR NR NR NR |
22 NR NR NR__| NR NR NR
23 NR NR NR NR NR NR |
24 NR NR NR NR NR NR
25 NR NR NR NR NR NR
1 172 12 12 12 12 12
2 1/4 1/4 1/4 1/4 1/4 1/4
3 1/8 1/8 1/8 1/8 1/8 /8
3 1716 1716 116 1716 116 /16
S 171 1/1 1/1 /1 11 171
6 1/64 1/64 1/64 1764 1/64 1/64
7 1/32 1/32 1/32 1732 1/32 1/32
8 1/1 1/1 1/1 1/1 /1 i1
9 172 12 1/2 12 172 172
10 174 1/4 174 1/4 1/4 1/4
11 1/8 1/8 1/8 /8 /8 1/8
12 116 116 116 1716 1716 116

—
-~
—

B




Material impreso o grafico que acompaie 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

N\

ﬁombre del producto \
v'Razon social del fabricante e importador

v Aplicacion y uso

v Componentes

v Contenido del estuche

v’ Materiales adicionales requeridos no suministrados

v Metodologia: Principio del método; Criterios de desempefio y limitaciones del método,
Preparacion de reactivos; Condiciones de almacenamiento y estabilidad de los reactivos,
Espécimen o muestra; Procedimiento; Calculo de los resultados analiticos.

v Control interno de la calidad

v’ Intervalos de referencia (cuando aplique)

v Precauciones y advertencias

v’ Tecnologia -equipo utilizado- (cuando aplique)

Qeferencias bibliograficas




AN

Nombre del producto.

AN

Nombre o razén social del fabricante y del
importador.

Numero de lote.
Fecha de expiracion. CDV Ag Test Kit

Contenido.

Uso propuesto.
Condiciones para el almacenamiento.
Precauciones.

covag

Registro sanitario
Fabricante

DN N N N N D N R N

Importador



7. STICKER DE ACONDICIONAMIENTO

Corresponde al modelo de etiqueta que contiene Ia\
informacion del importador con la direccion de domicilio y
un espacio asignado para el numero de Registro Sanitario:

v’ Razoén social del importador.

v Direccion del Domicilio

\/ Registro Sanitario

NOMBRE DEL PRODUCTO

IMPORTADOR:
DIRECCION:
REGISTRO SANITARIO:




REGISTRO SANITARIO

TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO COMPLETO Y RENOVACIONES
RESULTADO DE LA VERIFICACION

AUTO RESOLUCION RESOLUCIQN
REQUERIMIENTO SUSPENSION CANCELACION
EXPEDICION DEL CONTROL INFORMACION EVI:\LUACION CORRECCION EW’\LUACION PRESENTACION
REGISTRO POSTERIOR ADICIONAL TECNICO Y (USUARIO) TECNICO Y RECURSO DE
SANITARIO (USUARIO) LEGAL LEGAL REPOSICION
2 DIAS En cualquier ) 30 DIAS 15 DIAS 3 MESES 15 DIAS 10 DIAS HABILES
HABILES SIGUIENTES momento se HABILES SIGUIENTES A LA HABILES SIGUIENTES HABILES SIGUIENTES A LA
A LA verifica la COMUNICACION PARA SIGUIENTES A LA NOTIFICACION SIGUIENTES NOTIFICACION DE LA
EVALUCION informacion DAR RESPUESTA (USUARIO) ALA PARA ALA RESOLUCION DE
DOCUMENTAL (INVIMA) * RADICACION DAR RESPUESTA RADICACION CANCELACION (USUARIO)
(RADICACION) (INVIMA) (USUARIO) (INVIMA)
LEVANTAMIENTO DE
ARCHIVO ARCHIVO RESOLUCION DE SUSPENSION
; YARCHIVO
TIEMPOS PARA LA EVALUACION DE UN REGISTRO SANITARIO CON CONTROL PREVIO
RESULTADO DE LA VERIFICACION
RADICACION REQUE:-II—I\(/I)IENTO RESOLUCION RESOLUCION DE
DELA ABANDONO NEGACION
SOLICITUD ESTUDIO A A
TECNICO Y INFORMACION ESTUDIO TECNICO Y PRESENTACION
LEGAL INVIMA ADICIONAL LEGAL HAAUO) l2
(USUARIO) REPOSICION
90 DIAS . . ] i )
‘ 90 DIAS HABILES ** HABILES A LA 15 DIAS HABILES 10 DIAS HABILES
. SIGUIENTES A LA SIGUIENTES A LA
COMUNICACION PARA , P
DAR RESPUESTA (USUARIO) RADICACION (INVIMA) NOTIFICACION DE LA
e o e RESOLUCION DE
RADICACION CANCELACION
(USUARIO)

* Art. 5 del Decreto 581 de 2017. La programacion del control posterior se realiza teniendo en cuenta la fecha en la cual se notifica el acto administrativo.
** Art 6 del Decreto 581 de 2017



0000

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

¢QUE SE DEBE HACER PARA SEGUIR EL DESEMPENO
DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
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PORQUE IMPLEMENTAR
UN SISTEMA DE VIGILANCIA POSTMERCADO

PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

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

o
. « AUSENCIA DE VIGi§ANCIA
GESTION DEL

RIESGO

INDESEABLE

TOLERABLE

BAJA IMPORTANCIA SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES

CONDICIONES DEL FABRICANTE
IDEALES Y *« GESTION DEL RIESGO
CONTROLADAS + TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS.
VIGILANCIA PERMANENTE

EFICACIA EFECTIVIDAD

INVESTIGACION
E FABRICACION
INNOVACION

INTRODUCCION . DISPOSICION
RS) COMERCIALIZACION uso FINAL

PREMERCADO POST MERCADO

EVALUACION Y REGLAMENTACION

Resolucion 2013038979 de 2012 “Por la cual se reglament6 el Programa Nacional de Reactivivigilancia”




PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
cualificacion de efectos indeseados asociados a defectos de calidad de los
reactivos de diagnaostico in vitro, asi como la identificacion de los factores de riesgo

caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

>

o PROGRAMA

zZ NACIOMNAL

o + Ministerio de 3alud y Proteccion Social 1] =

+ INVIMA REACTIVOVIGILANCIA

c
‘O

O

©

— .

@

o = Secretarias Departamentales,

O t Distritales y/o Municipales de

Salud

(D)

o] PROGRAMA

0 INSTITUCIONAL DE
O - el REACTIVOVIGILANC
B + Fabricantes,

(¢b] Comercializadores & IA {le]

> Importadores de RDIY

— * Prestadores de

Z LOCAL Servicios de Salud,

Bancos de Sangre,
Laboratoric de Salud
Publica, de referencia,
especializados

Articulo 7 - Resolucién 2013038979 de 2013



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

3 /" _r TODOS PORUN
®umne  INVHTO | NUEVO PAIS

* Articulo 11° Resolucion 2013038979 de 2013 PAZ EQUIDAD EDUCACION




¢COMO INSCRIBIRSE A LA RED?

& Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia

ﬂfi componentes anator REFERENCE DOCUM Certificaciones - Func [ SoftExpert Excellence [ Aranda SERVICE DES h tejido
Inicio Muestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacién al Ciudadano

Busque por término, palabra clave

# Inicio Reactivovigilancia

ITEMS DE INTERES REACTIVOVIGILANCIA

Acidos - Alcalis

Creado: 04 Julic 2013

Consultar en la siguiente ruta: Aseguramiento Sanitario

Consulte el Registro Sanitario ) ) _ o
* Reactivos de Diagnostico In Vitro

* Programa Nacional de Reactivovigilancia

*  WWW.invima.gov.co = . :
. .. . Procedimiento para la importacion de
hd ReaCtIVOV|gIIanC|a Emdgztosagropecuariosde la Union * Red I\aci:-na:Reactivovigilancia
. ., . e s Gestion de Alertas Sanitarias
* Inscripcion On Line a la RNRV

* Reporte Efectos Indeseados
Inspeccidn, vigilancia control ;
* Presentaciones

. * Memorias Encuentros Internacionales de Vigilancia Post Mercado
Farmacow,, ' *nda o _
* Vigilancia Proactiva

* Normatividad Aplicable

Tecnovigilancia

s Cartillas

Reactivovigilancia Ny * Contgglg
Inscripcién y reporte Onling

Salas Especializadas * Boletines

MINSALLD - / Toms POR l!N
® invima | NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Resolucion 2013038979 de 2013. Articulo 11 °


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

¢COMO SOLICITAR USUARIO Y CLAVE PARA

REPORTAR?

PASO 1

# Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] \ https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia

PASO 2

stituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invim:

PASO 3

[ componentes anato REFERENCE DOCUM Certificaciones - Fun: [ SoftExpert Excellenc:  [Y Aranda SERVICE DES

[# tejido

Inicio Nuestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacion al Ciudadana

Busque por término, palabra clave

# Inicio / Reactivovigilancia

ITEMS DE INTERES REACTIVOVIGILANCIA

Acidos - Alcalis

[] Creado: 04 Julio 2013

Aseguramiento Sanitario

Consulte el Registro Sanitario

Reactivos de Diagnostica In Vitro

- . . Programa Nacional de Reactivovigilancia
Procedimiento para la importacion de = E

productos agropecuarios de la Unién
Europea

Red Nacional Reactivovigilancia

Gestion de Alertas Sanitarias

Repaorte Efectos Indeseados

Inspeccién, vigilandia control

Presentaciones

Farmacovigilandia

Vigilancia Proactiva

- . Normatividad Aplicable
Tecnovigilanda

Cartillas

Reactivovigilancia

Salas Especializadas

Memorias Encuentros Internacionales de Vigilancia Post Mercado

compeonentes anator REFERENCE DOCUM Certificaciones - Fun: [ SoftExpert Exce
i (I
tiulo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almenics Usuario IV ]
Contrasefia |' “|
Inicio Muestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios

| Ingresar |

Recordar Contrasefia

Busque por término, palabra clave

& Inicio Inscripcign y reporte Online

INSCRIPCION Y REPORTE ONLINE

Creado: 28 Diciembre 2015

* Manual de Reactivovigilancia WEB

s |nscripcién Online a |3 Red Macional de Reactivovigilancia

Usuario y Clave para reportar
Eventos Adversos, Alertas, Informes de Seguridad, Recall y Hurtos
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GESTION DE REPORTES DE EFECTOS

INDESEADOS

Formato de Reporte: Es el medio por el cual un reportante
notifica a la entidad sanitaria, o a su propia institucion y/o al
fabricante, sobre un efecto indeseado asociado a un reactivo
de diagnostico in vitro.

Reportes inmediatos de Reactivovigilancia: Reportes de
Reactivovigilancia que reportan un efecto indeseado con un
reactivo de diagnostico in vitro.

DEFINICIONES

Reportes periodicos de Reactivovigilancia : Corresponde
al consolidado de reportes de incidentes adversos
acumulados en cada trimestre del afio.

Resi

LLLLLLLL. Efecto Indeseado: Acontecimiento relacionado con la
= _H=s atencion recibida por un paciente que tiene o puede tener
consecuencias negativas, derivadas del uso de un reactivo de
diagnadstico in vitro.

g s3002000
s >
Ventas por forma de page e
| I | I I I | | aaaaaaaaaa + Departaments

yyyyyy
sasaza0



GESTION DE REPORTES DE EFECTOS
INDESEADOS

¢ COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO

« Dafno no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacion 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 dano, en su ocurrencia incorpore fallas en los

procesos de atencion.

(@) MINSALUD ln\/fmg / %ﬁwﬁg

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Articulo 6° Resolucion 2013038979 de 2013.



GESTION DE REPORTES DE EFECTOS

INDESEADOS

OCURRENCIA EVENTO ADVERSO O
INCIDENTE

ANALISIS / ‘

[ ANALISIS DE CAUSAS ]

¢ METODOLOGIA?

$

PROBLEMA DEL PROCESO O
‘ DEL PRODUCTO ‘

PROCESO PRODUCTO

Fase pre-analitica: Condiciones de
almacenamiento, Condiciones ambientales

Problemas de calidad

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

i : Fallas en la fabricacion
Fase pos-analitica: Descuidos en el descarte,

entrega de resultados



COMO REPORTAR LOS EFECTOS

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

Calendario

REPORTE >

PERIODICO

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

Trimestral

TODOSPORUN
@) MiNsaLUD LrJme__Q NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




COMO REPORTAR LOS EFECTOS

INDESEADOS

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

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

A LLGAR DE OCURRENCIA DEL £
1. Nomare dz 13 Insacan:

T T YT - T ivel 82 compiidad B2 - v/ Presentaciones Tecnovigil Xv\ y/ Inscripcién y reporte Onlic Xy @ Bienvenido al Sistema de < X _

Piiolica O Privada O Mida O i.0 20 30 NAD

REPORTE INMEDIATO

5 Cludat E- Departaments; - = C' | { https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
7. Direccion: E_Telerng. i Aplicaciones [ componentes anato...

9. Comen slechronico; 10. Fecha g2l raponts’ Smmeasas

1. NOMores y apellis:

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

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

. Telgfona: 7. Dlrecclon:
 C.IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE DIsGNOSTICO W wiRo _ _ |

1. NOMiOE comencial del reactivo: 2. Reglsiro Sanfanc ® =] ® @

3. Loie: 4. Facha de vendimientn: dlimmasss

5. Procedencla: Macional O Importado O 6. Requiere cadena de fio: 510 No O lv l l l

7. Temperallra Amacenaniento requerda; 5C | 8. NOMOME 0 razon social del IMpoetanor Yo Desnbuigor: :

Calidad y seguridad del reactivo, apoyo diagndstico efectivo.

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

0. ;52 cumplieron con |as condiclones de 11. (El producio cu2nia con cerificado 6e analsls?
almacenamiento segun especiicaciones del 510 NoDO
fabicante®: SI 0 No O lisiEro ‘ 1
D. EVENTO ADVERSO Y10 INCIDENTE
1. F2Cha 0 OCLITEnCia del SfeciD N0S58an; 2 Fecha de 213007350 del repans: Contrasefia [ ‘
do‘mmiaaas ddmmiaasa
_ Antes del wso del RDIV O
3. Deteceion gel efectn Indeseado: Duranie & uso gl RON O —_—
Despues g2l usa del ROV O Ingresar
Calidad
Emvase: O Empaque: O i
4_;Cusl fue & problema con & reactive  la prusha? . Wo ds B 2an - Registrarse en programa Recordar Contrasefia
Desempefio
Emores Imputabies & reactivo en el desamolio de un
apniena O )
5. Clasficacion del &feci Inoeseann;  Evento Adversa 00 — 51 68 UN SVBNTD, COMINUE con & punto 7 5
L i oo nbrar e rotg. a b bl cordancal y o olizech icaredls con i sehiion B Minmiedo d Sl ¢ . 4- INVNE 204
i Soca v o INWIME 20n e i raSlconis corpainies g e dvogeode. [Layd de 1970) B v eriil o seclvoviglancingiimanm gow oo v Fice 2RET00 a1 3507
18w Carvenm 8801 17.11/F1 Begeth D €. - Cokorisin

REPORTE MANUAL REPORTE WEB

@ @ @
2011 2015 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/



https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

COMO REPORTAR LOS EFECTOS
INDESEADOS

v IPS A SECRETARIAS DE SALUD

v SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

v FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDENTE

A1 Nombre o, Al1Fecha de
dela AZNT A3 Naturaleza M.Grad_pde A5 Ciudad |AG Departamento .AT.'Se.N,m’ B0 ) A Dieccitn | A9 Teléfono m“'c?’f‘“' reporte
L Complejidad institucion reportante Electrdnico

Institucion dd/mm/aaaa




PROCEDIMIENTO DE GESTION DE REPORTES

PROGRAMAS POSCOMERCIALIZACION

PROCESO

Recepcion de Reportes
Evento Incidente
Adverso

Gestion de Reportes
Evento Incidente
Adverso

\ 4

Seguimiento de
Reportes
Evento Incidente
Adverso

\ g

Cierre de Reportes
Evento Incidente
Adverso

ACTIVIDADES

Radicacion
Asignacion
|dentificacion
Ingreso sistémico al
aplicativo

Analisis y Evaluacion
Investigacion
Requerimientos:
Fisico o Electrénico

Evaluacion de
evidencias

Plan de Accion
Retroalimentacion

Cierre de acciones
preventivas y
correctivas.
Evolucion del
paciente.

RESPONSABLES

Usuario — Hospital — Clinica
— Secretaria de Salud
Fabricante — Importador
INVIMA

INVIMA

INVIMA

Hospital — Clinica — Secretaria
de Salud

Fabricante — Importador

INVIMA

Hospital — Clinica — Secretaria
de Salud

Fabricante — Importador
Paciente



0000

Instituto Nacional de Vi

igilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROGRAMAS DE VIGILANCIA

POSTCOMERCADO Y SEGURIDAD DEL
PACIENTE

TR T A TODOS PORUN
Invitna NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



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 ASFI);?E(I:\IECSISLSES
INSTITUCIONALES SEGUROS
SEGUROS \ .. " o ..
PRACTICAS
SEGURAS
PRACTICAS QUE
INVOLUCRAR MEJOREN LA
PACIENTES Y SUS ACTUACION DE
ALLEGADOS EN LOS
SU SEGURIDAD " PROFESIONALES
\___4// \\__4///

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO




PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

ARTICULADOS CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La articulacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia vy
Reactivovigilancia con la Politica de Seguridad del Paciente ha
permitido establecer e implementar en las Instituciones Hospitalarias
programas institucionales de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia
incorporando Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico Proactivos.

Calidad y Seguridad de los Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico Invitro

A

Programa de
Vigilancia . Programade
Postmercado Seguridad

de Dispositivos ° del Paciente
Médicos y RDIV

 Z

Calidad y Seguridad en la Atencién del Paciente




PROGRAMAS DE VIGILANCIA ARTICULADOS
CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE




ESTADO DE LOS EIA Y EFECTOS INDESEADOS

TECNOVIGILANCIA Y REACTIVOVIGILANCIA

ESTADO DEL DESCRIPCION
CASO

Cuando se recibe el reporte inicial del EIA y 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.




VIGILANCIAS Y SU INTERACCION

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

3518 de 2006 Art. 3° JE— —
SP
/
/ & N
/ & \ A
[ \
VE VS
\\ |
/ / Puntos criticos de control o
\ TN - \ a resultados adversos que
Morbilidad, mortalidad y _ alteranla calidad e
otros eventos en salud en inocuidad de las cadenas
una comunidad productivas de bienesy
' S B servicios.
pecreto 1502 de 1954 ~L ==8sce Resolucién 1229 de 2013
: Art.11°
E Vigilancia en Salud Publica v
[ ] vigilancia Epidemioldgica Reactivovigilancia | Tecnovigilancia
|1 vigilancia Sanitaria Farmacovigilancia, Biovigilancia

[ Punto convergente VE-VS - VSP S|v|g|la (ETA)



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 falso negativo.

En el uso

CASO REACTIVO PSA

Posiblemente se tendra que ajustar los
criterios definidos para la evaluacion de

la eficacia de las pruebas rapidas gue

ingresan al Pais. Asi como ajustes en

las guias de practica clinica, frente al

uso de pruebas rapidas con fines de
diagndstico confirmatorio.

U '

S

0
2015: Grupo de Vigilancia
Epidemiologica. 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

Fallas en la sensibilidad
del reactivo.
Cancelacion del Registro
Sanitario
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GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

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

El objetivo de este reporte, es conocer de manera directa la informacién relacionada con la Seguridad y Desempefio
del Reactivo de Diagnostico In vitro, ingresando datos relevantes, como la trazabilidad, los potenciales riesgos y las
acciones correctivas y preventivas iniciadas

Formato reporte de Informe de e e Excteiva el R ., . R .
im/fr'-ﬁo ,m:lg;:?;,m:;ﬁ?gmi — Alerta: Sospecha de una situacién de riesgo potencial asociada a la
T o te R utilizacion de un Dispositivo Médico o Equipo Biomédico con una falla,

Diagnéstico In Vitro

gue pueda afectar la salud de la poblacién o pueda tener trascendencia
social, frente a la cual se hace necesario el desarrollo de acciones de
rnm [ swemesomes [ |+ wonsr [] Salud Publica urgentes y eficaces.

2 Hurlo |:| 4. Refira praducto del mereado D 2 Distibuidor D

Fecha de

el e Informe de Seguridad: Informacién tendiente a prevenir la ocurrencia
l::;m.mm.% - % de un evento adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico o
 weEwwew ] Equipo Biomédico, con una potencial falla.

pronnl———————— Jebooianad——————— Recall: Retiro definitivo de un Dispositivo Médico o Equipo Biomédico,
ﬁ como consecuencia de una accion preventiva o correctiva del fabricante.

1. Clasificacion ded Reactivo | D I D 4. Referencia: . ., . .. , . R
w1 [] Hurtos: Notificacion del robo de Dispositivos Médicos o Equipos
o Biomédicos en el territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse

de adquirirlos, y solicitar informacion relacionada acerca de la ubicacion
de los Dispositivos o Equipos involucrados en el Hurto.

2. Registro Sanitaria No: 6. Lote:

1 Nombre del Reactivo de Disgndstico In Vitro:

Resolucién 2013038979 de 2013

Articulo19. Los titulares de registros sanitarios e importadores de reactivos de diagndéstico in vitro en el pais, deberan reportar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes al recibo de la primera comunicacion emitida por el fabricante,
casa matriz o agencia sanitaria a nivel mundial al respecto, que involucre los reactivos de diagndstico in vitro que cuenten con registro sanitario en Colombia.
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Bogota D.C., 04 de Diciembre de 2015

Doctora

PEPITA BLANCO

Director Técnico

OPTICAS BUENA VISTAS A
pepita@yahoo.com.co
Barranquilla — Atlantico

Asunto: Cierre caso Informe de Seguridad, 11512-26 (SISTEMA DE LENTES)
Respetada Doctora BLANCO:

Le comunico que hemos recibido en el Programa Nacional de Tecnovigilancia la informacion enviada por parte
de su compaiiia mediante comeo electronico con fecha 29 de diciembre de 2015, relacionada con un informe:
de sequidad del equipo biomédico “SISTEMA DE LENTES® referencia “LENTS', versiones 2312,
identificado con consecutivo interno INVIMA 11512-26, donde afirman que os equipos biomédicos no han sido
importados al pais.

Una vez analizada la informacion por el grupo de Tecnovigilancia, esta se considera suficiente y en
consecuencia se da cierre al caso.

En este contexto, la Resolucion 4816 de 27 de Noviembre de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social, por
Ia cual se reglament el Programa Nacional de Tecnovigilancia, en el articuio 20° Reporte de alertas
por parte de los . establece

“_Los importadores de dispositivos médicos en el pais, deberén notificar al Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimenios, Invima, deniro de las sefenta y dos (72) horas siguientes al

de la n de una alerta reportada por la casa matriz o por una

agencra saniaria a nivel mundial que involucre los dispositivos médicos que este comerciaiza en
mbia...”

En consideracion a lo antes mencionado, le informo que para futuras nofificaciones de infermes de seguridad,
alertas, retires de productos del mercado y hurtos (RISARH), Usted puede realizar el reporte ON LINE a
través del aplicativo WEB de Tecnovigiancia, con el propésito de dar cumplimiento a los términes
establecidos normativamente. Si ain no esta registrado, le invito a solicitar su usuario y clave, en la pagina
oficial del INVIMA

Se destaca que el procedimiento de comunicar por correo electronico se ha implementado en nuestra
Direccian, con el fin de optimizar los tiempos de notificacion y entregar de manera oportuna la informacion de
relevancia para nuestros Usuarios

Finalmente, le preciso que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigilancia
en beneficio de la seguridad del paciente.

Cordialmente,

‘GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Direccion de Médicos y otras
INVIMA

Teléfono: (1)2948700 E.Kl SBBO
tecnovigilancia@invim: co

Instituta Nocional de Vigilanda de Medicomentos y Alimentos — INVIMA-
Carrera 10 N 6428
PBX: 2948700

Bogots - Colombia
wnnwinime.gove

oP2-1 SC7oH -1 0SB

ESTADOS DEL CASO:

ABIERTO: Se encuentra en su fase inicial, el
importador esta notificado y se encuentra
pendiente por respuesta.

SEGUIMIENTO: Se obtiene respuesta por parte
del importador, si existen dispositivos medicos
afectados por el RISARH, la trazabilidad de los
mismos y las acciones de campo a tomar.

CERRADO: Se logra evidenciar las
notificaciones a los clientes que han adquirido los
dispositivos médicos afectados, las acciones
implementadas y sus resultados, se adjunta toda
la documentacion pertinente que permita cerrar el
caso.
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Actualizacibn mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia y /link Tecnovigilancia para

conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en General

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html



http://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html

GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

== (o

AT EQUIDAD EDUCKIIGN

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Vigilancia Epidemiologica ha emitido una comunicacion

relacionada con un Retiro de Producto del Mercado

asociado a:
NOMBRE DEL REACTIVD Kit QiAamp DSP Vinus
DE DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION ROR1TO7-30 “La informaciobn a usuarios
CATEGORIA I sobre riesgos de la tecnologiay
AREA  BIOLOGIAMOLECULAR su participacion en la
REFEREMCIAS DEL No. de lotes: 154025828, 154027751, 154020053, ., .
REACTIVO 154029743, 154000744, prevencion de los riesgos
REGISTRO SANITARIO INVIRLA 201 5RO-0003343. asociados a su alcance”
INDICACIONES ¥ USOS DETERMINACION CUANTITATIVA DE LOS ANALITOS
ESTABLECIDOS RELACIONADCOS EN MUESTRAS PROCEDENTES
DEL ORGANISMOS HUMAND
NOMBRE DEL FABRICANTE QUIAGEN GMEH

DESCRIPCION DEL
PROBLEMA

FECHA DE NOTIFICACION

Nombre del Importador: GEMTECH 545,

La Agencia Sanitaria notifica gue 2 ha identificado bajo
rendimients ded producto de los lotes menclonados en la
anterormente, debido & problemas presentados durante
las condiciones de simacenamiento lo cual sfectd la
estabilidad del reactivo.

hittp:ansm_sants fiS-informeriniorm ation s-de-securite-
Retraits-te-bots-at-te-prod utsfVinolog ie-Reactif-
DlAamp-DSE-Yins-Kit-Ciagen-Fappakda-lots.

05072017



GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

CIERRE DEL CASO

[ g7 TODOSPORUN
‘ NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Bogota D.C., 04 de Diciembre de 2015
Doctora

PEPITA BLANCO

Director Técnico
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o
Barranquilla — Atiantico
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Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA
Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
INVIMA

Teléfono: (1)2948700 Ext. 3880
tecnovigilancia@invima.gov.co

uuuuu

g
Correra 10 N.* 64/28
PBX: 2948700

Bogotd - olombia
wiwinvinogoveo

Una vez allegada por parte del fabricante o
importador autorizado la respuesta a los
requerimientos con los Planes de accion
implementados y la causa asociada a la Alerta,
Recall o Informe de Seguridad, entre ellas la
notificacion a las Instituciones Hospitalarias
afectadas, el Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica procede a dar Cierre al caso

Salvedad: En algunas situaciones el reactivo de
diagnostico in vitro es comercializado en el pais,
pero los importadores y/o fabricantes mediante
la trazabilidad del producto determinan que las
referencias y/o lotes mencionados en el
FRIARD NO APLICAN para el pais. En este
caso se procede a dar cierre inmediato al caso.

“La difusion de informacion a los colaboradores sobre la seguridad del uso
de la tecnologia y de la prevencidén de los principales riegos asociados al

uso
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IMPACTO DE LA GESTION DE ALERTAS - INVIMA

Los resultados obtenidos se reflejan al interior de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en la
ejecucion de las acciones de campo impartidas por los
fabricantes a través de los importadores, dentro de las cuales se
pueden destacar:

v Actualizaciones de Software.

v" Maodificacion y perfeccionamiento de las instrucciones de uso.

v' Implementacién y ejecucidon de capacitaciones al personal

respectivo sobre uso y utilizacion adecuada de la tecnologia.

Notificaciones de seguridad dirigidas a usuarios y pacientes.

Mejoramiento en la calidad de atencion de pacientes por el

retiro de reactivos de diagndstico inseguros.

v La notificacion de Alertas constituye una importante evidencia
de seguridad de la tecnologia.

v' La gestion de Alertas Sanitarias es parte integral del proceso
de mejoramiento de los programas institucionales de
reactivovigilancia.

“La gestion de Alertas Sanitarias contribuye en la monitorizacion,
control y seguridad de la tecnologia”
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INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

GRACIAS POR SU ATENCION

Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
eotalvaroc@invima.gov.co
elkinhoc@yahoo.es

Carrera 10 No. 64 — 28 Piso 7°
Bogot4, D.C. Colombia.
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