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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

AGENCIAS SANITARIAS Y EL ANO DE INICIO DE LA
REGLAMENTACION APLICADA A LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO.

Health Canada
www.hc-sc gc.ca
1975 SISTEMA OBLIGATORIO
PARA LA OBTENCION DE
LICENCIAS

RESOLUCION 03 DE 2011
MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA

CEOHED

4/ GENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
/' \ACALIDAD DE LOS NEDICAVENTOS

Winisterio de Salud Pblica, CUBA

CFR CODE OF FEDERAL
REGULATIONS 2001
PARTE 809

C@feprls > /
DOF 13 DE ABRIL DE 2004 SON

DISPOSITIVOS MEDICOS COMO
AGENTES DE DIAGNOSTICO
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DECRETO 3370 DE 2004
NORMATIVIDAD ESPECIFICA PARA
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

J

Instituto de
ISPCH Salud Piblica
[ —

CODIGO SANITARIO
Y DECRETO 825/1998
DISPOSITIVOS MEDICOS IN VITRO

;- l_ Agéncia Nacional
o de Vigilancia Sanitaria

s ANMAT

Admlmslracmn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

DISPOSICION 2674/99 NORMAS REGLAMENTARIAS
PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO*, INCLUIDOS COMO
DISPOSITIVOS MEDICOS

GACETA OFICIAL N ° 221, SECCION 1, 2006
REGLAMENTO TECNICO REQUISITOS PARA
EL REGISTRO DE PRODUCTOS PARA EL
DIAGNOSTICO IN VITRO, INCLUIDOS COMO
DISPOSITIVOS MEDICOS




NORMATIVIDAD REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

1979
1986 1993 —
2006
LEY 9~
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
REACTIVOVIGILANCIA

RESOLUCION 2003
TODOS LOS SERVICIOS

ESTANDAR DE MEDICAMENTOS
Y DM LEY 1751

ESTATUTARIA DE
SALUD

- Avance trascendental
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NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS

DE DIAGNOSTICO /N VITRO

a Decreto 3770 de 2004 h

. “Po_r el cual se reglamentan el régimen de registros
Inﬁmg sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de

. diagnostico in vitro para examenes de especimenes de
\ - origen humano.” Y

Resolucién 132 de 2006 )

“Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos
de Diagnéstico In Vitro.”

/

Resolucion 2013038979 de 26 de Dic 2013

-~ 4
“Por la cual se implementa el Programa Nacional de

- ?  Reactivovigilancia.”
Z v
( > )

T Resolucion 2003 de 2014
* Bg;ﬁi't”a% M “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
- . habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.” |
@) MINsALUD

Vigilancia Pre mercado
REGISTRO SANITARIO

CCAA Emitido por el Invima
Pre mercado

Vigilancia
Postcomercializacion

Standard Medicamentos,
Dispositivos Médicos e Insumos. Post
mercado REACTIVOVIGILANCIA
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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 sdélo o
en asociacion con otros,|destinado por el fabricante]a ser utilizado in vitro para el
estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de

‘sangre, organos Y tejidos. *

. o TODOS PORUN
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CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

o  Fisicoquimicas
Modificacion de la Microt?iolé icas
composicion del - > Funcionakgs
producto

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO
« Sin Registro

Incumplimiento de Sanitario
los requisitos « Establecimientos
legales E— no autorizados

pi NO A LA

 Apariencia de un 5
producto legitimo CORRUPCION
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USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

BANCOS DE TEJIDOS

» LABORATORIOS CLINICOS 4
I

BANCOS DE SANGRE
} e

REACTIVO DE
DIAGNOSTICO
IN VITRO

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO /N VITRO

* BAJO RIESGO

\ I
\\'{\\\ O esco

1 MODERADO

* RIESGO ALTO

En Colombia el sistema de clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro es de

acuerdo al

Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004

hrado de riesgo asociado a su uso)
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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.
v

/
ALTO RIESGO (lll) : 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.

\_ Y,




CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE

DIAGNOSTICO /N VITRO

« BAJO RIESGO

_ REGISTRO SANITARIO (R.S.)
AUTOMATICO

« RIESGO MODERADO

R.S. CON ESTUDIO PREVIO
« RIESGO ALTO ] } O

CATEGORIA

CON CONCEPTO DE SALA
ESPECIALIZADA

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, Canada, Jap6n y Australia



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

‘1 d : '

7

EVALUACION DE EFICACIA

LOT 21032014649 Fabricado: 03/01/2014
2019

e i

Fabricado por: XXXXXXX Importado por: XXXXXX

POSTCOMERCIALIZACION

3. VIGILANCIA EN EL USO 4. VIGILANCIA PROACTIVA *
Calidad, Seguridad y Desempefio Prevencion de Riesgos
- '

pIa

7

EVALUACION DE

EFECTIVIDAD
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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.
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PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

CENLS
=
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PROGRANMA 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
inspeccién, vigilancia y control sanitario para los

- productos de uso y consumo humano”.
P y 4
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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.

.. | amy TODOSPORUN
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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
PACIENTES, USUARIOS U
OTROS

GESTIONAR

EVALUAR

@ vnsan _ INVirha /é ﬁﬁaﬁg

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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‘POR QUE ES IMPORTANTE EL PROGRAMA

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA?

_ _ ENFOQUE
IVC Permite realizar DE
| . vigilancia
postcomercializacion » NIESEE _
a los reactivos de N
1 diagnostico in vitro
_ | | ‘ Ayuda a
_Gestlonq la ~— Identificar los
informacion efectos
recopilada de indeseados

todos los actores
involucrados en el

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 Inspeccién,
Vigilanciay Control definido por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social
TODOS PORUN
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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
IA (PIRV)

» Fabricantes,
Comercializadores e
Importadores de RDIV

» Prestadores de

LOCAL Servicios de Salud,

Bancos de Sangre,

Laboratorio de Salud

Publica, de referencia,

especializados

TODOSPORUN
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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.
i 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
l_mvl; [ RE ACT'VOV'G“.ANC' A Departamentales y Municipales

NS

INVIMA Ministerio de Salud y
Proteccién Social
(KRN N

Invima | e

nsiituto Nacional de Vighancia de Medicamentos y Almenios




1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Numero de Inscritos en la Red Nacional de Reactivovigilancia /
Numero Total de Usuarios Potenciales de la Red Nacional de Reactivovigilancia

Total Prestadores de Servicios de Salud = 6137

Laboratorios Clinicos: 4427 (72%)
Trasfusidén Sanguinea: 589 ( 10%)
Laboratorios de Patologia: 342 ( 6%)

Laboratorio de citologias cervico — uterinas: 585 (10%)
Laboratorios de Histotecnologia: 114 (2%)
Bancos de Sangre: 80 (1%)

Fabricantes de RDI = 22 (10%) IRNRV = 4258/ 6361 = 67%
Importadores de RDI = 202 (90%)
Total?> =224
A\
ﬁf’ ;.;"\ﬁ Inscritos a la Red Nacional de Reactivovigilancia = 4258
AN

Fuente: ! Base de datos Superintendencia Nacional de Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud Direccion de
Prestacion de Servicios y Atencion Primaria — Ministerio de Salud y Proteccién Social http://201.234.78.38/habilitacion/ (Febrero 28 de 2018)
2Base de datos CCAA Grupo Técnico Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias (Febrero 28 de 2018)
3 Base de datos Programa Nacional de Reactivovigilancia (Febrero 28 de 2018)



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: 6361*

Total Inscritos a la Red: 67% inscritos) *

NUMERO DE INSCRITOS A LA RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA 2013 A FEBRERO DE 2018

META 2018: 779

1107 1090
893 895
= I I =
2013 2014 2015 2016 2017 2018

*** Base de datos Grupo Vigilancia Epidemioldgica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 28 de Febrero de 2018



1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

NUMERO DE INSCRITOS A LA RED
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA POR
DEPARTAMENTO TOTAL: 4258
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*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 28 de Febrero de 2018



INSCRIPCION A LA RED NACIONAL

Fara s Brcwnes ou VIR

P FORMULARIO DE INSCRIPCION A LA RED
n ” | lo NACIONAL DE REACTIVGVIGILANCIA POR PARTE N
I R DE

LOS ACTORES DEL PROGRAMA

L a9 s e g

1. Lea aleriaments todo e femeianio de nscrpcion ames de digencias,

Fusde Ingresar |2 nfamacion drectaments &0 s famat ACTIDEY QUANGAF ¥ ST COIMED SECHATICD & FUSITD ComeD
nstiucional reacthovplancisghimdma gov.co

igqualments pusce ETimT y QliEnCiar con (=t mprenta isgibie y radicanio s medio fisico.

Elformuianio g Inscriscion apica Cars URa SIS DErSONS DOF Hrpanizacien, &n (a0 QUE requiers Inscribr m&s parsonas
aeera dligancar un temlat adkknal | Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

6. El digenclymiznic de e3ie fommulatic y posterior envio & INVIMA, rattfcs su imercien &n particiosr en la RED
MACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA ¥ & comeroriss de SOMIanTr y FANCIpar &n @5 acividades que canine de - .
ata ze gerars | Modalidad de Inscripcion
B. MODALIDAD DE INSCRIPCION Seleccione =l tipo de omganizacién a ls cual pertensce EHCW- = Cual modalidad?

1. DCligencis ia casila que apliqus S=gan & 5po de rganizacion a Lu gus pemensce:
‘ Informacidn de la Inscripcién

Frofesional de ia salud O Impertader Fabricante:
Eridad termtorlal de sakd C] Unheersdad ndesendients Nomere & Razén Socl | |

Prestador de sendcio de saud Distrioudar Lancratono Cinko Naturaleza Nivel de Complejidad Selecoione. - |
(Qrganizacion no gubernamental Eancos de sangre Ceo Cual? Direccidn de la Gomeo Electnico
s [ | =25 [
B St b il deperderie, s live sk Gigince b sscia D
Fais Seleccione. Departamenta e Ciudad 6 Municipic I
C. INFORMACION DE LA seiccone. | |
1. Pombre 3 razén socal | 2 HIT: Tekfono ) Extensién ] Fax ]
& Mahuraleza: £, Wivel ge complelidac
Opmu O nlsts @ Fublica O 1 O; O 3 @ — Informacion del Solicitante
6. Direccior de i3 Crganizacion Nombrey Apeliido(s) ” ] Nimero de identificacidn
& Falx | 7. Departamentor | B. Ciudad o Municiplo Profesidn
8. Teelane | 10. Fe] Cargo [ ] Area de 1 Organizacidn a la que [
penensce
11. Comed siecintnico comporatia:
Direccion de { ] Telfono de domicilio
. INFORMACION DEL SOLICITANTE o -
1. Mombres y Apslicos: 2 Mirerc de kcentfizacion: B i’f:j;'l“'"* CETTE |
Fais vy I Departamento I Ciudad 6 Municipic I

3. Frcfesion: | 4. camgo:

B Arsa d= 3 organzacke 3 @ qus perfensce:

8 Direccidm ce domiclio: | 7. Cludad o Municipio Registrar

PR=I—— | & Fals

0. Teiefano de domiciia: | 1. Catuiar

12. Comeo slectrénkco persanat:

. INSCRIPCION ON LINE
Eer v 12 S EB 0015 01 e 21 en A 0’]4' A PARTIR DE

INSCRIPCION MANUAL 01 DE ENERO DE 2016

@ @
2011 2015 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml
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COMUNICACION DEL RIESGO A LOS
ACTORES DEL PROGRAMA (FAN PAGE)

Correo electronico o teléfono  Contrasena

facebook B S S—

Red Nacional de Reactivovigilancia | .

Tu salud es nuestro compromiso 2016
aLLTS
R N

(X

Invimo

Salud/medlcma/productos farmaceuticos

‘ ~  Biografia Informacioén Fotos Me gusta Mas v

Salud/medicina’/productos farmacéuticos y Red Nacional de Reactivovigilancia
InviFo
. 20de mayoalas 823 - @

Q Busca publicaciones en esta pagina

PERSONAS >

258 Me gusta

INFORMACION >
Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que - -z -z - Ver mas de Red Nacional de
busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de DlmlgaCIOI] y PrOIIIOCIOIl Il]tegl al del Reactivovigilancia
SiECacaNaiE el Programa Nacional de Reactivovigilancia
neips:weminvima.gov.colfeactivoriglancia En Coordinacion con la Secretaria de Salud Distrital de

Barranquilla, reciben capacitacién los Prestadores de Servicios de

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia
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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.
i SEGURIDAD Y RECALL




2. PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES DEL PROGRAMA

~

* Brindar asesoriay
lineamientos a los
verificados de
habilitacion

/

* Fortalecer la Red

Nacional de
Reactivovigilancia

\
ASISTENCIA
CAPACITACION TECNICA

CULTURA DEL
REPORTE

IMPLEMENTACION
DEL PROGRAMA,
REPORTE Y
GESTION

Secretarias

* Industria
Distritales

» Secretarias de
Salud
* IPS Departamentales y
Municipales de
Salud

* Profesionales
independientes y

Usuarios en
\_ general




PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES

EN REACTIVOVIGILANCIA 2016

OBJETIVOS

« Aumentar el grado de implementacion
del programa a nivel nacional,
mediante la formacion de todos los

actores.

« Evaluar el Impacto de las
capacitaciones 'y procesos de
formacion.

 Entregar herramientas que permitan
la implementacion y evaluacion de los
Programas a nivel local.

* Fortalecer lacomunicacion del riesgo
en el uso de RDIV




PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES

EN REACTIVOVIGILANCIA

ACTIVIDAD 2012 2013 2014 2015 2016 2017

CAPACITACIONES
Secretarias Departamentales vy 4 8 19 13 28 18
Distritales de Salud e IPS de su area
de influencia, profesionales
independientes, fabricante e
importadores y usuarios en general.
TOTAL PARTICIPANTES 159 498 1401 599 1526 741
ASISTENCIAS TECNICAS
IPS, Industria, Secretarias 0 6 13 16 34 30
Departamentales y Municipales de
Salud.

TOTAL PARTICIPANTES 0 26 149 - 187 280 250

*Base de datos Capacitacionesy A.T Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias



LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

( 3. MONITOREO- EVALUACION Y
B PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
' ( SEGURIDAD Y RECALL

J




3. MONITOREO DE AGENCIAS SANITARIAS DE REFERENCIA

SISTEMA DE ALERTAS EN LINEA
(WEB - OTRAS AGENCIAS)

------

" ." .
M ‘.’ .
Canada “v . ":::::.:. ————

3

b

e

El Grupo de Vigilancia
Epidemiologica del INVIMA
realiza una busqueda
sistematica _diaria __de las
Alertas v Recall emitidas por
Organismos Reguladores vy
Sanitarios  Internacionales de
referencia, mediante el
monitoreo de las paginas web,
revision de la informacién de
seguridad publicada y si el o
reactivo de diagnostico in
vitro se comercializa _en
Colombia.




3. RESULTADOS GESTION DE ALERTAS

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

Gestion de

monitoreo
. Monitoreados en Monitoreados en Monitoreados en
agencilas las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a las Agencias Aplican a
sanitarias Internacionales Colombia Internacionales de Colombia Internacionales de  Colombia
de Referencia Referencia Referencia
Alertas (A) 4 2 (50%) 12 12 (100%) 8 7 (88%)
Informes de 0 0 0
Seguridad (1) 121 39 (32%) 196 60 (31%) 146 49 (34%)
Recall (R) 113 44 (39%) 128 66 (52%) 81 45 (56%)
TOTAL .
2 1 2 101
GENERAL 38 85 336 38 35 0
91% 75 % 50%
77 casos cerrados 103 casos cerrados 50 casos cerrados

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemioldgica. Monitoreo de Alertas Internacionales a Febrero 28 de 2018



3. COMUNICACION DEL RIESGO - PUBLICACION DE

ALERTAS RDIV

aton

&) RECOLECCION Y PRC

Sitio Web "Acercand

E "Células madre”, es &

[ Comisién Asesora en

al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [CO] | https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/ALERTAS-INTERNACIONALES-20161007.pdf

£ Scciedad Chilena de

/

13722
CARTUCHO DE https://www.invima.gov.co
RRD-050816 | REACTIVOS FLEX ® DE limages/pdfiReactivovigil
ANSM ABIERTO - -
CALCIO (A) INVIMA 2006RD-0000116. ancia/gestion alertas/201
6/RRD-050816.pdf
SEPTIEMBERE 2016
REACTIVO DE
D DIAGNOSTICO IN VITRO REGISTRO SANITARIO FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
https://www.invima.gov.co/
images/pdf/Reactivovigilanc
IRD-010916 AGAR COLUMBIA BASE | INVIMA 2007RD-0000652 ANSM SEGUIMIENTO | 1a/gestion alertas/2016/IRD
-010916.pdf
https://www.invima.gov.co
REACTIF ADVIA® CHIMIE images/pdf/Reactivovigilanc
RRD-010016 TR'G'-"'T%EER'D:IS(;—CONCE” INVIMA 2014RD-0003060 ANSM ABIERTO | la/gestion alertas/2016/RR
(TRIG_c) D-010916.pdf
%, j DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
INViMma
FUNCION REGULADORA PUBLICACION | FECHA DE ACTUALIZACION
REACTIVOVIGILANCIA | CONSOLIDADO ALERTAS SANITARIAS 2016 | 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016
c INVIMA 2008RD-0000994 ANSM ABIERTO https://www.invima.gov.co
RRO020618 IMMULITIE I:DDO Mv [images/pdf/Reactivovigila
g neia/gestion_alertas/2016/
RRD-020916.pdf

\_

frecuenciay el registro

\
Revision de alertas
internacionales, debe
estar documentado el
responsable, la

/

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

LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

3. MONITOREO- EVALUACION Y
- PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
i SEGURIDAD Y RECALL
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EFECTOS INDESEADOS

EFECTO

INDESEADO g

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.

@ Invira | g TODOSPORUN
Articulo 3° Resolucién 2013038979 de 2013. N A ARe NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




INVIMa

EFECTOS INDESEADOS

COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO J

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

INCIDENTE J

« Potencial riesgo de dafio 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 iNVir TODOS POR I-!N
S e NUEVO PAiS

Articulo 6° Resolucién 2013038979 de 2013. PAZ EQUIDAD EDUCACION




GESTION DE REPORTES REACTIVOVIGILANCIA

/ 734 REPORTES \

En su mayoria los casos reportados estan asociados a:

» Autodiagnéstico de embarazo (Pruebas rapidas) y las usadas por el
laboratorio clinico
 Tiras de glucosa

K- Falsos positivos o negativos j

500
456
450

400
350

300

H Cerrados
250

LI Seguimiento

200 179 H Abiertos

150

99
100

50

TOTALEFECTOSINDESEADOS 2011 A FEBRERO 2018

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Gestion de Reportes a Febrero 28 de 2018



ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS

REACTIVOVIGILANCIA

Tipo de notificacion (2011 a 28 de Febrero de 2018) n=734

Tipo de Reporte Tipo de notificacion N° Total % del Total
REPORTE
PERIODICO INCIDENTE 700 95%
(TRIMESTRAL)
REPORTE
INMEDIATO EVENTO ADVERSO 34 5%
TOTAL 734 100 %

Estado del seguimiento por parte del Invima

" Cerrado
. Total : o
Periodo Abiertos Seguimiento Cerrados Reporte de
Reportes .Reactivovigilancizzl.
Eventos - : .
Adversos 34 9 5 20 Eficiente, Eficaz y Efectivo
Incidentes 700 170 94 436
TOTAL 734 (24%) (14%) (62%)

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiolégica. Gestion de Reportes hasta Febrero 28 de 2018



INVIMaQ

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 atencién al reporte se reciben los resultados de la
investigacion realizada por los actores implicados. Estado
SEGUIMIENTO 19 P P

transitorio.

De acuerdo con la documentacion allegada se determina si
respecto al analisis y plan de acciéon 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.

&) MiNsALUD invirfhma TODOS POR l-!"
: e enusvo PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



INViMma

OBLIGACION DE REPORTAR EFECTOS INDESEADOS

AL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.goVv.co

—

REPORTE
REPORTE & INMEDIATO

IPS

Evento
Adverso 5 Dias

REPORTE

Calendario
PERIODICO I

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

Trimestral

@) MiNsaLUD Iﬂ_VI(I'.'ﬁO

>

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

REPORTE INMEDIATO

-nee FORMATO DE REFORTE DE EFECTOS INDESEADOE
ln Imo REACTIVOE DE DIAGNOZTICO SiM VITRO® [RDIVL.

A LUGAR DE OCURRENCIA DEL B3

1. NOMIre de 3 Instsn: = e
v Presentaciones Tecnovigil. X { /' Inscripcion y reporte Onlir X’ﬁﬂxenvemdoa! Sistema de X_

3. Nallraleza o2 2 Instiuckn reporarte : 4. Mivel de comple)idad oe @ Instiuckn:
Puwlica [ Privada O Mixta Ol 1.0 20 30 NAD - = €' § https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
5. Cludat: £ Deparamenta:
* Aplicaciones @ componentes anato...
T Direccion: E_Telsonn:
3_Comen slecioniea; 0 Fecha oel Epore: oummiEaaas

L T

1. NoMmores y Spelli:
2 Tipo de Kentficacién: NUIF D T.LO C.C. OCE. | 3.MOM2m oe Mentmcacion def paciente:

0 000 ¢

4. Géneryc Masculino O Femening O 5.Edad: Dias 0 Meses O Afios O Semanas O

INVIMQ e
B TRIEfona: 7. Direcoion: P SO e My o
| C.IDENTIFICACION DEL REACTIVO DEIAGNOSTICOWNWITRO | p
1. Momiare comerclal del reactve: 2. Registo Sanitarioc - ,g e
3. Lot 2. Fecha 02 vencmiento: olmmiasss g
5. Procedencla: Nacional 0 Importado O . Requiere cagena de Fo: 510 No O
7. Temperallra macenamiens requenda; 5C [ 5. NOMOPE 0 razon social del IMporacor o Desmbultor.

9. Senvicio 0 Area de funclonamiento del reaciiva 2n &l momento del efecto Indeseador Laboratoria cinico O
Lanoratodio de Salud Punlica O Senviclo Transfuslonal O Bancode Sangre 0 CtroO
; H

£ouar Usuario [ }
0. ;52 cumplienon con |as condiclones de 11. (E producio cuenia can cerificado de anallsls? %
almacenamiento segun especilicaciones del 510 NoO Contrasefia [ }
faofcante®: SI 0 No O
D. EVENTO ADVERSO Y10 INCIDENTE Ingresar
1. Fecha de oclaencia del efectn Indeseana: 2 Fecha de eladoracion ded repone:
do‘mmiaaas gd'mrygasa
Amtes dal uso dal RDIV O Reistrarse en programa Recordar Contrasefia
3. Deteceion gel efectn Indeseado: Durante & uso el RO O
Despues del uso del ROV O
Calidad
Emvase: O Empaque: O
4_;Cual fue & problema con &l reactivo o la prusba? f— Mo de Reglstro Santtario: O INVIMA 2014
Ereet REPORTE ON LINE
Emores Imputatées al reactivo en el gesamolio de un
apniena O

5. ClasMcacion del efeco Indeseadn:  Evento Adversa O — 57 85 LN 6VENT0, CONONde con & punto 7

A PARTIR DEL
01 DE ENERO DE 2016
REPORTE MANUAL

@ @
2011 2015 2016

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

L i oot o nimieEs gelaredon o b bk corfidonaal 7 ve cliach croamerin o o aerision B Minalero de Skl ¢
it Bocal v al INWINA, o i i i Blociorin compealiniien paie sy dhvalgiode. [Lryd de 197T0)  Evviar via el o sl iglaraiionina gow oo o vii Fis 28700 £x1 3600
o ln dirwcrite Carvern B30 17110 Buogeth 0.0, - Colorriia



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

HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

PROXIMAMENTE REPORTE PERIODICO O

TRIMESTRAL ON LINE SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDENTE

A1 Nombre L A11 Fecha de
del | AONT (A3 Natwezal PP | g Cia (A6 Degaramenta| AT R0 | ug riien | AQTeldono | AT | i
- Complejidad institucion reportante Electronico

Institucian dd/mm/aaaa




HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

REPORTE SIN EVENTO
SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

FORMATO-DE-REPORTE-SIN-EVENTO-PROGRAMA-NACIONAL-DE-REACTIVOVIGILANCIA - Excel = =2 x
Férmulas Datos Revisar Vista Iniciar sesién ﬁj_
"y P [ Autos B
D % Avial -1 AT == # B Ajustar texto H € El 3 Autosuma p
B - B = Rellenar -
Pegar , N K S > A e % £§ | Formato Darformato Esfilosde | Insertar Eiminar Formato | ' Ordenary  Buscary
- condicional ~ como tabla~ celda - - - & Dorar filtrar seleccionar ~
Portapapeles & Fuente Alineacion Mimero Estilos Celdas Modificar -~
F13 ' I =
A | E | c | [a] | E 3 G H I J K| L M| ] J0|P @] B |[S|T U Yo W ® [
FORMATO PARA REPORTE TRIMESTRALES SIN EVENTO u
1 PROGRAMA HACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
2
Hamero de m W
Inscnpclon_an(e Nombre del I TRIMESTRE FECHA n FECHA DE | TRIMESTR FECHA TRIMESTR FECHA
Nombre del Establecimient la Red N. 1 | R del | D Ciudad Correo ™ ) DE TRIMESTRE REPORTE E DE E DE
ambre el Establecimienta de establecimien o Hea electidnico ares REPORT | (Marca X) REPORT REPORTE
B q [Marca X) [Marca X)
7 Reactivovigilanci to E E
] a Ere[Fob [Mar oo TRy ToToTOr
13
3
7 IMPORTANTE
Una vez diligenciada la informacion, debe eniarlo a al referente de la Secretania de Salud de su
g |juridiccioén, agradecemos enviar copia al corree reactivovigilancis@invima. gov.co
Mayor informacion para sus reportes lo encontrara en hitps:fwww.invima.gov.colboletines-
3 |reactive
0 |
1 L
1z
| ———1
|
5 |
|
7 |
|
19
20
21
22 |
23 |
ot | =
FORMATO REPORTE SIN EVENTO | ® [4] | [
i3] M -—t——+ 7%
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Irest d Pacora da daplanc da edoarmanios

lil. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

TODOSPORUN
@) MINsALUD |FJV1(I’I]Q e NUEVO PAis

PAZ EQUIDAD EDUCACION
*Resolucién 2013038979 del 26 de diciembre de 2013



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

~ e‘.‘-‘; [ 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE ]
5

@@ 2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED
ol NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
@ 3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL

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




INVimao

Irestitudn Pacora de: 'sglanca: da kedcamenios wAlmenins

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

3 /' ar TODOSPORUN
®wmaw  INVETG | NUEVO PAIS

* Articulo 11° Resolucion 2013038979 de 2013 PAZ EQUIDAD EDUCACION




iNvirna

et Macoral de gl de kedeamenios yAlmenios

OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE
INSTITUCIONAL

Orientar a los
informantes en el
diligenciamiento del
Recomendar medidas formato de reporte.
preventivas para
tomar acciones
inmediatamente
ocurrido el evento.

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.

By TrT— / g TODOS PORUN
ENCOTTEETEN 2\ s ate e NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

*Articulo 13° Resolucién 2013038979 de 2013



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ

~ e‘.‘-‘; 1. SELECCIONE UN RESPONSABLE
g

2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA

S 4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE
A LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS
INDESEADOS




2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED

NACIONAL REACTIVOVIGILANCIA

Fara s Brcwnes ou VIR

P FORMULARIO DE INSCRIPCION A LA RED
n ” | lo NACIONAL DE REACTIVGVIGILANCIA POR PARTE N
I R DE

LOS ACTORES DEL PROGRAMA

L a9 s e g

1. Lea aleriaments todo e femeianio de nscrpcion ames de digencias,

Fusde Ingresar |2 nfamacion drectaments &0 s famat ACTIDEY QUANGAF ¥ ST COIMED SECHATICD & FUSITD ComeD
nstiucional reacthovplancisghimdma gov.co

igqualments pusce ETimT y QliEnCiar con (=t mprenta isgibie y radicanio s medio fisico.

Elformuianio g Inscriscion apica Cars URa SIS DErSONS DOF Hrpanizacien, &n (a0 QUE requiers Inscribr m&s parsonas
aeera dligancar un temlat adkknal | Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

El digenciymienic de 23ie fommulatic v posterior envio & INVIMA, rattfcs su imercien en particioar en la RED

MACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA ¥ & comeroriss de SOMIanTr y FANCIpar &n @5 acividades que canine de - .
ata ze gerars | Modalidad de Inscripcion

B. MODALIDAD DE INSCRIPCION Seleccione & tipo de organizacion a la cual pertenece [ leccions, ¥ ‘ Cual modalidad?

1. DCligencis ia casila que apliqus S=gan & 5po de rganizacion a Lu gus pemensce:
‘ Informacidn de la Inscripcién

Frofesional de ia salud O Impertader Fabricante:
Eridad termtorlal de sakd C] Unheersdad ndesendients Nomere & Razén Socl | |

Prestador de sendcio de saud Distrioudar Lancratono Cinko Naturaleza Nivel de Complejidad Selecoione. - |
(Qrganizacion no gubernamental Eancos de sangre Ceo Cual? Direccidn de la Gomeo Electnico
s [ | =25 [
B St b il deperderie, s live sk Gigince b sscia D
Fais Seleccione. Departamenta e Ciudad 6 Municipic I
C. INFORMACION DE LA seiccone. | |
1. Pombre 3 razén socal | 2 HIT: Tekfono ) Extensién ] Fax ]
& Mahuraleza: £, Wivel ge complelidac
Opmu O nlsts @ Fublica O 1 O; O 3 @ — Informacion del Solicitante
6. Direccior de i3 Crganizacion Nombrey Apeliido(s) ” ] Nimero de identificacidn
& Falx | 7. Departamentor | B. Ciudad o Municiplo Profesidn
8. Teelane | 10. Fe] Cargo [ ] Area de 1 Organizacidn a la que [
penensce
11. Comed siecintnico comporatia:
Direccion de { ] Telfono de domicilio
. INFORMACION DEL SOLICITANTE o -
1. Mombres y Apslicos: 2 Mirerc de kcentfizacion: B i’f:j;'l“'"* CETTE |
Fais vy I Departamento I Ciudad 6 Municipic I

3. Frcfesion: | 4. camgo:

B Arsa d= 3 organzacke 3 @ qus perfensce:

8 Direccidm ce domiclio: | 7. Cludad o Municipio Registrar

PR=I—— | & Fals

0. Teiefano de domiciia: | 1. Catuiar

12. Comeo slectrénkco persanat:

. INSCRIPCION ON LINE
Eer v 12 S EB 0015 01 e 21 en A 0’]4' A PARTIR DE

INSCRIPCION MANUAL 01 DE ENERO DE 2016

@ @
2011 2015 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml
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V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACION EFICAZ
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@@ 2. REALICE LA INSCRIPCION A LA RED
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DE REACTIVOVIGILANCIA
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INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA
4 )

Operativo

(- Definir mecanismos de )

- N analisis, gestiony
« Marco leaal comunicacion de los riesgos
. Obiet g — ciclo de vida del reactivo, (" g h
JELVO identificar y registrar los » Conformacion de
* Alcance \_puntos criticos. Y comitesen
* Definiciones « Definir que se reporta, tipos Reactivovigilancia
» Ambito de de reporte, formatos, tiempos * Mecanismos de
aplicacién y responsables capacitacion y
\ » Definir la estrategia de comunicacion
Concenptual identificacion, analisis y - _
P gestion de los efectos Administrativo

indeseados, incluyendo la
estrategia de vigilancia,
recoleccion de informacion,
investigacion, valoracion de
los resultados y reporte al
fabricante.

* Implementacion de acciones
correctivas, preventivas y de / o TODOSPORUN
mejora. / ® MINsALUD m;{_\_(f'_,_Q é NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

* Articulo 11° Resolucién 2013038979 de 2013



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 para el
reemplazo equipos de
refrigeracion

» Falta de competencia
técnica del personal
DESARROLLO DE
METODOLOGIA * Registros equivocados

* Falta de inserto
DISTRIBUCION, * |nadecuadas condiciones de

TRANSPORTE Y transporte y —@wmen Inviria /€ TODOS PORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

ALMACENAMIENTO almacenamiento




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 vy

muestra
MedLabQC

 Falta de competencia técnica del

Philppe Maiquis « Belogisle det hiplaux « Netz « Frasee

personal
: : ; 1
» Registros equivocados 3 LIALLIA ’ '.,.!-..._,_\ LI
30 5 ",’ e ‘ll‘ll.';"' ' .}*V‘
CONTROL DE « Falta de inserto 29 v { 1
CALIDAD AUEXTHADHN 0 QR0IRBETBT0N 12
. . my M
 Ausencia de control interno 3 %
(Error aleatorlo) Enghsh version : Philip Jordan

Royal Deven and Exwter Hospital - UK

« Ausencia de Analisis del control
interno

 No valoracion de control externo
(Error Sistematico)

@ MiNsALUD Ir]\/I(I"DQ / ;%ngs'op.;:i’g

PAZ EQUIDAD EDUCACION




RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO EN LA FASE

POSTANALITICA

SUBPROCESO RIESGO IMPACTO EN LA

SEGURIDAD DEL

» Transcripcion errada PACIENTE
del resultado

RESULTADO
+ Entrega equivocada
de resultados
* Desconocimiento de
SEGREGACION DE las fichas de
RESIDUOS seguridad

MINSALUD /f TODOSPORI'!N
® inviia ¥ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




3.

-

\

* Articulo 11° Resolucién 2013038979 de 2013

» Marco legal

* Objetivo

* Alcance

* Definiciones

+ Ambito de
aplicaciéon

Conceptual

ELABORE UN DOCUMENTO
INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA

Operativo

* Definir mecanismos de
analisis, gestion y
comunicacion de los riesgos
— ciclo de vida del reactivo,
identificar y registrar los
puntos criticos.

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

/"~ Definir la estrategia de
identificacion, analisis y
gestion de los efectos
indeseados, incluyendo la
estrategia de vigilancia,
recoleccion de informacion,
investigacion, valoracion de

los resultados y reporte al

kfabricante.

* Implementacion de acciones

correctivas, preventivas y de
mejora. /

-

* Conformacion de
comités en
Reactivovigilancia

* Mecanismos de
capacitacion y
comunicacion

~

Administrativo

@) MINSALUD

Invira /e

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE

EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES

* Protocolo de Londres

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

 Lluviadeideas
 Diagrama de Causa Efecto
« 5 ¢Por qué?

« ANCLA

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO




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
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P
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@@ @ 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




EFECTOS INDESEADOS

EFECTO

INDESEADO g

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.

Vs / o TODOSPORUN
Articulo 3° Resolucién 2013038979 de 2013. @ MinsaLUD Invima | NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



INVIMo

EFECTOS INDESEADOS

COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO J

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

INCIDENTE J

« Potencial riesgo de dafio 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.

| ~ TODOS PORUN
@ MiNsALUD invima NUEVO pAis

Articulo 6° Resolucién 2013038979 de 2013. PAZ EQUIDAD EDUCACION




EFECTOS INDESEADOS

I ] . . s .
~71 ‘ Identificacion de riesgos y puntos
71 48 criticos, asi como sus barrerasy

_ mecanismos de control.

1. Vigilancia permanente para la
deteccion de incidentes durante el
transito y uso del reactivo en cada

institucion.
Fallas humanas y del sistema inﬁg’jc’ﬂg%o
2. Cuando las barreras y \\ Coppictn Johde O~
mecanismos de control no Formacén ’@ (,)gEe”
funcionan, los posibles riegos gL

se materializan convirtiéndose
en eventos adversos.

Formacion

T
=

Daiios
’\ Defensas del sistema

Fuente imagen: http://66.media.tumblr.com/ad8696fc362c773183cd9be413cabeec/tumblr_inline_oc7w5dDYLF1tyav00_500.jpg
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INVima

aooral e Wpkanc de kedcamenios § Amenios

ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS

EVENTOS ADVERSOS

» Falsos positivos y negativos que llegaron a manos del
paciente.

« Demora en el diagnostico de un paciente, debido a los
resultados entregados por el laboratorio y que estan
relacionados al desempeio del reactivo.

« Diagndéstico errado, debido a un resultado inconsistente y
gue esta relacionado al desempefio del reactivo.

. /" _ar TODOSPORUN
@ Inviiia NUEVO PAIS
FAZ EQUIDAD EDUCACION




IR Piacors Adrranios

m e Wiplanca da edomenios ¥

ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS

INCIDENTES

Defectos de calidad del producto:

Humedad

Dafos en los empaques

Etiguetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques
del producto

Productos abiertos, con derrames, abolladuras

Falta de inserto o que el mismo no se encuentre en idioma
castellano o incompleto.

Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos
Persistencia en errores sistematicos y/o aleatorios

. ar TODOSPORUN
@ Inviiia NUEVO PAIS
FAZ EQUIDAD EDUCACION
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5. REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

<
Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.goVv.co

—

REPORTE
REPORTE & INMEDIATO

IPS

Evento
Adverso 5 Dias
Calendario

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

REPORTE >

PERIODICO

Trimestral

TODOSPORUN
@) miNsaLUD LQme__Q 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
e e e INDEPENDIENTES,
i@mm: Masculine O Femening O 5.Edad: Dizs 0 Meses O Afcs O Zemanas O USUARIOS EN

B Telefana: . 7. D'rmifﬂ GEN ERAL,

I — i %ﬂﬂ?ﬁm:mm PRESTADORES DE

5. Procedencia; Madional O Impartado O 5. Requiere cadena de o 510 N0 O

7. Temperatua amacenamiento requenda; _____ »C | 3. Nomiore o razon social del Importador yio Disinbuldor: SERVICIOS DE SALUD
4. Serviclo o Area de funclonamiento del reactivo en el momento del efecto Indeseado; Laboratorio clinkco O Y FABRICANTES E

LH?;‘I;:I;DHESEIIHPIIIIBBEI Seniicio Transfuslonal O Bancpde Sangre O CanoOd IMPORTADORES

T0. ; 52 CUMPIENaN CON 135 CONGITIONEES AE T1. L El proGUELD CUENTa Con CeriMcado Oe analsis?

almacenamients 5eJ00 especiicacionss ol 50 HoO
fairicanta? ; 51 O Mo O

D. EVENTO ADVERSO YN0 INCIDENTE

1. Fecha de ocwmencia del efectn Indeseadda: 2 Fecha de elaboracion del repana:
dmmiaaaa od'mmadasa

Amtes dal =0 dal RDIV O

3. Deteccion del efecio Indeseado: Durante & uso del ROV O

Despues del uso del ROV O

Callgad
Envasa: O Empaque: O
4. i Cual fue & probiema con el reaciivo o la prusba? Inserto: O Mo de Registre Sanfanc: O

Cesampeio

Emores Imputables a reacivo en el desamolio de un
apnuena O

5. ClasMeacion del efecto Indeseado:  Evento Adverso O — 5166 1N 6VENI0, conunde con & punmo 7

kot api durviokigion, por b lesin i conldoncial v vifizach Cricameein oon i senindos B Wiirieto da Salud @) MINsALUD ]nv(m v S RUN
o b Tt on i i 1

lmhsnrdmmu-u—utn_m-p--m Loy i 1T Emw-i-ﬂunﬂﬁnﬁmpmuanMmm —Daean?  nving NUEVO PAIS
o b direcrites Carvern B30 17.1 V5 Bogoth O £ - Colorba PAZ EQUIDAD EDUCACION




REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

REPORTE INMEDIATO

-nee FORMATO DE REFORTE DE EFECTOS INDESEADOE
ln Imo REACTIVOE DE DIAGNOZTICO SiM VITRO® [RDIVL.

A LUGAR DE OCURRENCIA DEL B3

1. NOMIre de 3 Instsn: = e
v Presentaciones Tecnovigil. X { /' Inscripcion y reporte Onlir X’ﬁﬂxenvemdoa! Sistema de X_

3. Nallraleza o2 2 Instiuckn reporarte : 4. Mivel de comple)idad oe @ Instiuckn:
Puwlica [ Privada O Mixta Ol 1.0 20 30 NAD - = €' § https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
5. Cludat: £ Deparamenta:
* Aplicaciones @ componentes anato...
T Direccion: E_Telsonn:
3_Comen slecioniea; 0 Fecha oel Epore: oummiEaaas

L T

1. NoMmores y Spelli:
2 Tipo de Kentficacién: NUIF D T.LO C.C. OCE. | 3.MOM2m oe Mentmcacion def paciente:

0 000 ¢

4. Géneryc Masculino O Femening O 5.Edad: Dias 0 Meses O Afios O Semanas O

INVIMQ e
B TRIEfona: 7. Direcoion: P SO e My o
| C.IDENTIFICACION DEL REACTIVO DEIAGNOSTICOWNWITRO | p
1. Momiare comerclal del reactve: 2. Registo Sanitarioc - ,g e
3. Lot 2. Fecha 02 vencmiento: olmmiasss g
5. Procedencla: Nacional 0 Importado O . Requiere cagena de Fo: 510 No O
7. Temperallra macenamiens requenda; 5C [ 5. NOMOPE 0 razon social del IMporacor o Desmbultor.

9. Senvicio 0 Area de funclonamiento del reaciiva 2n &l momento del efecto Indeseador Laboratoria cinico O
Lanoratodio de Salud Punlica O Senviclo Transfuslonal O Bancode Sangre 0 CtroO
; H

£ouar Usuario [ }
0. ;52 cumplienon con |as condiclones de 11. (E producio cuenia can cerificado de anallsls? %
almacenamiento segun especilicaciones del 510 NoO Contrasefia [ }
faofcante®: SI 0 No O
D. EVENTO ADVERSO Y10 INCIDENTE Ingresar
1. Fecha de oclaencia del efectn Indeseana: 2 Fecha de eladoracion ded repone:
do‘mmiaaas gd'mrygasa
Amtes dal uso dal RDIV O Reistrarse en programa Recordar Contrasefia
3. Deteceion gel efectn Indeseado: Durante & uso el RO O
Despues del uso del ROV O
Calidad
Emvase: O Empaque: O
4_;Cual fue & problema con &l reactivo o la prusba? f— Mo de Reglstro Santtario: O INVIMA 2014
Ereet REPORTE ON LINE
Emores Imputatées al reactivo en el gesamolio de un
apniena O

5. ClasMcacion del efeco Indeseadn:  Evento Adversa O — 57 85 LN 6VENT0, CONONde con & punto 7

A PARTIR DEL
01 DE ENERO DE 2016
REPORTE MANUAL

@ @
2011 2015 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

PROXIMAMENTE REPORTE PERIODICO O

TRIMESTRAL ON LINE SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDENTE

A1 Nombre L A11 Fecha de
del | AONT (A3 Natwezal PP | g Cia (A6 Degaramenta| AT R0 | ug riien | AQTeldono | AT | i
- Complejidad institucion reportante Electronico

Institucian dd/mm/aaaa




HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

REPORTE SIN EVENTO
SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

FORMATO-DE-REPORTE-SIN-EVENTO-PROGRAMA-NACIONAL-DE-REACTIVOVIGILANCIA - Excel = =2 x
Férmulas Datos Revisar Vista Iniciar sesién ﬁj_
"y P [ Autos B
D % Avial -1 AT == # B Ajustar texto H € El 3 Autosuma p
B - B = Rellenar -
Pegar , N K S > A e % £§ | Formato Darformato Esfilosde | Insertar Eiminar Formato | ' Ordenary  Buscary
- condicional ~ como tabla~ celda - - - & Dorar filtrar seleccionar ~
Portapapeles & Fuente Alineacion Mimero Estilos Celdas Modificar -~
F13 ' I =
A | E | c | [a] | E 3 G H I J K| L M| ] J0|P @] B |[S|T U Yo W ® [
FORMATO PARA REPORTE TRIMESTRALES SIN EVENTO u
1 PROGRAMA HACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
2
Hamero de m W
Inscnpclon_an(e Nombre del I TRIMESTRE FECHA n FECHA DE | TRIMESTR FECHA TRIMESTR FECHA
Nombre del Establecimient la Red N. 1 | R del | D Ciudad Correo ™ ) DE TRIMESTRE REPORTE E DE E DE
ambre el Establecimienta de establecimien o Hea electidnico ares REPORT | (Marca X) REPORT REPORTE
B q [Marca X) [Marca X)
7 Reactivovigilanci to E E
] a Ere[Fob [Mar oo TRy ToToTOr
13
3
7 IMPORTANTE
Una vez diligenciada la informacion, debe eniarlo a al referente de la Secretania de Salud de su
g |juridiccioén, agradecemos enviar copia al corree reactivovigilancis@invima. gov.co
Mayor informacion para sus reportes lo encontrara en hitps:fwww.invima.gov.colboletines-
3 |reactive
0 |
1 L
1z
| ———1
|
5 |
|
7 |
|
19
20
21
22 |
23 |
ot | =
FORMATO REPORTE SIN EVENTO | ® [4] | [
i3] M -—t——+ 7%

Listo




MODULO REACTIVOVIGILANCIA

Se presenta los conceptos vy
b normatividad asociados a los
Reactivos de Diagnostico In Vitro en
Colombia. Las lineas de gestion,
herramientas de reportes y en general
el disefio y la implementacion del
Programa de Reactivovigilancia, que
fue otorgado al INVIMA por parte del
BIENVENIDOS: Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

MODULO DE REACTIVOVIGILANCIA

Iﬂ\/mO IPARA TODOS

stituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almenics,

UNIVERSIDAD NAClOL DE COLOMBIA

PROGRAMA NACIONAL
DE

Grupo Objetivo: Laboratorios

clinicos de Instituciones

REACTIVOVIGILANCIA Hospitalarias, Fabricantes e

. Importadores,  Secretarias de

e-learning | Salud y profesionales del
INVIMA.

es calidad de vida

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/reactivovigilancia/story.html



https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/reactivovigilancia/story.html

CAPACITACIONES VIRTUALES

Modulos de ensenanza... Ingrese aqui
https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/

Este modulo presenta el Programa de Reactivovigilancia Colombiano, con el fin de
mejorar las competencias de los diferentes actores involucrados en este campo de
accion. Las tematicas se asocian al marco conceptual, clasificacion y ciclo de vida
A7 ) NACIONAL de los Reactivos de diagnostico In Vitro, gestion de efectos indeseados y los

cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia” expedida por el

MODULO DE i

Plblico Objetive: Secretarias de Salud, Fabricantes e Importadores, Laboratorios
BEACTI‘I‘)VIGIIJANCIA Clinicos, Instituciones Hospitalarias, los usuarios de reactivos de diagnastico In

\itro en general,

Convenio 151 de 2014 "No certificable
aula virtual

g mecanismos de comunicacion, basado en la Resolucion 2013038979 de 2013 "por la

Para ingresar al modulo de aprendizaje da clic Aqui

Si desea acceder al modulo de aprendizaje certificable, debera escribir al

cormeo Reaclivovigilancia@invima.gov.co . Préximas inseripeiones 15 de mayo 2014
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V. REQUISITOS PARA SOLICITAR

REGISTRO SANITARIO

TODOSPORUN
@) MINsALUD |FJV1(I’I]Q NUEVO PAIS
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. e202 FORMULARIO DILIGENCIADO
INVIo & msom

Cadign FOV-FNIR-HE
FORMATO UNICC DE DILIGENCIAMIENTO DE REACTIVOS [Varam ¢

DE DIAGNOSTICO INVITRO. [Migine " d22
Fovti de Evpi o, 2800203

§ lo que dese es un REGISTRO SANITARID O RENCVACION de Reactivos de Diagnastica In vitro Clasificacion 1y I

21 FORMULARIO UNIGO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO G RENOVACICN PARAREACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO CATEGQRIAIY |- DECRETO 770 DE 2004

MODALIDAD WODALIDA:

1
1

Fabrleante Ubleaeln (dirzealén y elucad)

FABRICANTE (S) (PA'S DE ORlGEN) Impartader es] Ubicacion (direczion v ciudad )
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADOR (ES)‘ DOMICILIO Almacenador - Acendicienador Ubicacien {direccion y ciudad )

1.

I AREL

CATEGORIA ‘
CATEGORIAY AREA

HNONBRE DEL PRODUCTD (MARCA I APLICA] FRESENTACION Y COLIPONENTES DEL KIT

NOMBRE DEL PRODUCTO
PRESENTACION Y COMPONENTES
DEL KIT

I TS

10
11,
12

1.
TOTAL DE PRODUCTOS 1‘;
RELACIONADOS TOTAL DE REAGTIVOS RELACIONADGE:

/o TODOSPORUN
» NUEVO PAIS

n PAZ EQUIDAD EDUCACION




INVINMQ ¢ wesm

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

DOCUMENTOS ANEXOS

A LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO
NUEVO

FORMULARIO DILIGENCIADO

FORAATS (Mecd DE DISSENCLWEEHTD DE REASTIVO S
DE DRSNS TG B A TR

A LR SOILK FE G TG AN TARSO FASEND: WD REHCVECHOM

RESANKITOR

Forrolane srcs de oo o= Regsis
[etegoria Iy I1ke poedn Plo 3770 o 200 Atic o 12 P ars 27

Tl easdn Sl e 1he @8 Jeerdile o VDD

Rac b S powgs

P e Tl e i D e AR (S apica)

Cerife ado 5= marca |s B e sicacdal |

e o e o T 0T D VR T B ¥l D O P T PR |

Y]
Er gl cazc oa nackas
! Crriss ds
Loziada ce o= rEacivos Ex alasacar
= marslacaas
7 & Coriwiet oo caléag
T egegsn In Teckp ded Carh: o S O 2. T-lnﬁu b Cooraclel e Evigers 8 o Blasans
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

CERTIFICADO DE VENTA PRUEBA DE CONSTITUCION Y
REPRESENTACION LEGAL

LIBRE AUTORIZACION

EL CVL DEBE INDICAR EL FABRICANTE Y
CERTIFICAR LAS INSTALACIONES Y OPERACIONES
DE FABRICACION EN EL SISTEMA DE

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
s N / \

fIMPORTADOS: ANEXAR CERTIFICADO DE LA CERTIFICADO DE
AUTORIDAD SANITARIA EN DONDE CONSTE QUE Autorizacién expresa CONSTITUCION DEL:

EL PRODUCTO HA SIDO AUTORIZADO PARA SU o
UTILIZACION O PRODUCCION EN EL TERRITORIO del propietario del *TITULAR

DEL PAIS DE ORIGEN. RDIV al importador *FABRICANTE

fLOS DOCUMENTOS EXPEDIDOS EN  EL) para solicitar a. 20 *IMPORTADOR
EXTRANJERO DEBERAN ESTAR AUTENTICADOS nombre el registro
POR EL CONSUL COLOMBIANO Y MINISTERIO DE Sanitario y/o
RELACIONES EXTERIORES O SI ES EL CASO CON -
SELLO DE APOSTILLE. CUANDO NO ESTEN EN Comercializar el )
IDIOMA CASTELLANO REQUERIRAN TRADUCCION producto organismo

LOFICIAL. )y competente en el

LA FECHA DE EXPEDICION DE LOS DOCUMENTOS N J pais de origen. /
DEBERA SER INFERIOR A UN ANO O TENER LA
VIGENCIA° QUE EL MISMO DOCUMENTO

ESPECIFIQUE EN EL PAIS DE ORIGEN.

Expedido por el
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INVIMQ & wooszorus REQUISITOS TECNICOS

NUEVO PAIS

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1. Certificaciones

PAZ EQUIDAD EDUCACION

del Sistema de Calidad utilizado en el territorio

colombiano

| Codgo Fao-PMe24vC

(P CERTIFICADO CONDICIONES e
SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS | pages 1 de 1

Fecha de emain 15082011
RADICACION Mo 2001139770 FECHA JW/11/2011

A SR €100 0
WLACKRADD A CONTR)
MTHOL D8 CAUDAD OF ACURNEIO CON LA LR AGION WORNTE
VWIA, 11/ 10 9011

A STIARacRm1o PAgmONTY
LM NETRUMENTS A

ﬂﬂulo- CARIE A 85 D No 28888 OFICINA 118

TELEFONO 4772000 FAR &7 s

CUIOAD ¢ BOGOTAD ( DEPARTAMENTO: Coacmimminch  PAIS COLOMBA

T 800 077 6% 1

2 REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARO
NOMBRE. IS TINA CANCIA NAVARRE T¢

OURECCION: CARRE A 88 0 o 250886 OF ICINA 518

TELEFONO 4072000 FAX: 4376008

CHOAD | AMO; BOGOTA D € OEPARTAMENTO. CMMAMICA

3 DRECCION TECNICA
¥ APELLIDOS: VULY ANDREA FEVES YORASA
TOENTIFICACION: © . Mo 33 066 410 OF BOGOTA D

LUGAR DOMDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
u!cc-o- privy 144o 5 11 PAROUS SOUSTRIAL PORTOS BOOECA 48
ADC DEPARTAMENTO: Conimummiich PAIS: COLOMBA

5 NERTERA, T A0 Mo T P P e
s o~

-~
oermet 7]

DE ESTE
1431 0K e Page o e

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE
ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

. T coago Fao-Pmazave
N, t
/I' i)y CERTIFICADO CONDICIONES | Version &
\ SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS | pagna 1 de 1
Fecha de emison 15002011

RADICACION Mo 2001139770 FECHA 28/11/2011

PIUIGHITO (A) RURDNT IO ) L8 NN MAA L4 WAL ¥ POONICIOB VARIOS CHTY KA QUE €4
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AN, D ACUREX A ARGACION VORNTE IO OF U THEA

1 !I'A..!C‘NVO FABRICANTE

NOMBRE. | M INGTIUMENTS § A

DIRECCION. CAU A 88 D Mo 256.86 OF ICINA 518

TELAPONO 4770000 FAX 47 v

CIUDAD | MUNCINO: (KXHITA b DEPARTAMENTO: CUNGHAAICA PRI COLOMIIA
NI, 000,077 631

2 REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARI
NOMBRE. CHISTINA GARCIA NAVARTL v

OIRECCION: CARAERA @40 Mo 208,00 OF KCHA 18

TELEFONO. AX: 4376868

CIUOAD | MM, BOGOTA 6 & DEPARTAMENTO: COAGHAIAICA PAIS; COLONIIA

3 DIRECCION TECNICA
¥ APELLIDOS: VULY ANDREA REVES VOPASA
IDENTIFICACION: C C Mo 43 088 480 O OGOTA D

4 LUGAR DONDE 5 FABRICAN LOS PRODUCTS
Mlccnou SACLE S Ko 0G4 ARG N AT PO BEREC
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CERTIFICADO DE CONDICIONES
SANITARIAS PARA FABRICANTES DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
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IN C o EVALUACION TECNICA

Instituto Macional de \igilanc d Medicamentos yAIrnenm PAZ EQUIDAD EDUCACION

@© INSERTO )

‘ ETIQUETAS

‘ STICKER DE ACONDICIONAMIENTO

DIAGNOSTICO IN
CERTIFICADO DE ANALISIS: Sensibilidad, especificidad,
VITRO ‘ reproducibilidad, precision

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

. CERTIFICADO DE CALIDAD SANITARIO: Ej. TUV )

TODOS PORUN
NUEVO PAIS




INVimo ¢ woens  EVALUACION TECNICA

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Material impreso o grafico que acomparie al reactivo de diagnéstico
__>‘ in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso,
almacenamiento, componentes, precauciones y toda la informacién

necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo

PAZ EQUIDAD EDUCACION

*Nombre del producto.

*Razon social del fabricante e importador.
*Aplicacion y uso. . ~ NGV o e s . b et e 2l e e €53

HB:Ag

Prusks Tipidn de U Sebe Pas o Conantte
e Total e Phasest)

Componentes. _ ey e |
e it et s e
iy Tk e

T ——————
z ey, Do) =y

*Contenido del estuche.

*Materiales adicionales requeridos no
suministrados.

*Metodologia: Principio del método; Criterios _ _ :
de desempefio y limitaciones del método. : ot . ; LTI

—

* Preparacion de reactivos; Condiciones de - ST
almacenamiento y estabilidad de los reactivos - e

T —

[T —

* Espécimen o muestra; Procedimiento; v L —— e 29 T S
Calculo de los resultados analiticos. Control : : = ;
interno de la calidad.

1 Blursbmg, B8 T Dirsomery of Ausirabias Aniypm s i restion ta viral Bepatits, Vi,
e

o o un s e g e . - Ladicy de Simbsrias
vl L

| o e w— sl Ly | P |

sIntervalos de referencia (cuando aplique).
*Precauciones y advertencias.

*Tecnologia -equipo utilizado- (cuando
aplique).

i o . . [ i TODOSPORUN
*Referencias bibliograficas : - NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

3. El Rotulado del envase primario contendra la siguiente informacion
en caracteres legible,

« Nombre del producto.

* Nombre o razoén social del fabricante y
del importador.

* NUmero de lote.

* Fecha de expiracion.

« Contenido. L e
Vs

* Uso propuesto. L]

» Condiciones para el almacenamiento.
* Precauciones.

* Registro sanitario

+ FABRICANTES: ESPANOL

« IMPORTADOS: MULTILINGUE

| g TODOSPORUN
! NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

SthkEf de Modelo de etiqueta que contiene la informacion del importador con la

direccién de domicilio y un espacio asignado para el numero de

Acondicionamiento Registro Sanitario,

STICKER DE IMPORTACION

‘Razdn social

. PRODUCTO: 449 LIQUICHEK ™ HEMATOLOGY CONTROL (S) LEVEL 1,2 AND 3
importador.

IMPORTADO POR: QUIK LTDA.

DIRECCION: AV CR 50 N. 59-18 BOGOTA, D.C.

*Direccion del Domicilio
REGISTRO SANITARIO:

*Registro Sanitario | QUIK Ltda.
S Quaiityis the key" _
Una empresa orguilosamente colombiana

Sas WwWw.quikltda.com

g TODOSPORUN
NUEVO PAIS
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

Certificado de
analisis

Especificaciones de calidad del Producto Terminado)

Result Chart
il Control Solution Test .-
]
Se nsi b | I | d a.d Cocfficlent of Vari.ation{CV%) . Not more than 59
Level | o #15 mg/dL.
| Level2 - ' o B
Loveld . <5% '
e Es p ecCl fi Cl d ad Venous Plasma Accuracy comparing with XSI 9594 in Zonc A by EGA
At 66 mg/dL : >95% -
At 92 mg/dL ' . >95%
At 134 mg/dL. : >95%
S e At 251 mg/dL - L >05% -
* Reproducibilidad L So5%
Capillary Whole Blood Accuracy oompnring with Rm:he 959 in Zone A by EGA
At86mg/dl , | >95%
. At121mgdl . e - L >95%
Aaf “ At190mgidL . . : >95%
* Precision e — %
AL 404 mg/dL, - — >95%

Co.lru'éISquﬁnnI"gul .- ' L " '
*Conclusiéon de que el producto — Leva | Reference Value ' ToloranceRange -
 Levell 4Tmgldl - 32~ 62mgidl (18 ~34mmolL)
Cumple Level2 -~ 133 mg/dL . 113~ 153mg/dL. (6.3 ~ 8.5mmol/L)"
Level 3 312me/dl. - 265 ~ 359mg/dL. (14.7 ~ 199nmuu

.. ‘This product was twod ‘and appmwd in decordance with Quality Comml tesnng performame cniona

. . L, . - . Tested B >of) g2, : :
*Firma del Director Técnico - Quamymfmﬁ’ffm : 1 7 PN

6F No. l%? ‘Wugong 2Rd.,Wugu “Township, Taipei County 248, ‘I‘a@q.'['cl :886-2-6625-8188 Fax:886-2-6625-8810
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IDMINQ menees  EVALUACION TECNICA RDIV

Certificado de
Estabilidad

>O Especificaciones de calidad del Producto Terminado )

Table 1. The Individual Bias% compared to YSI at 85% RH
Venous operating at 25°C 60% RH| operating at 40°C 85% RH| operating at 10°C 85% RH

Meter
Blood
no. Lotl Lot2 | Lot3 Lotl Lot2 Lot3 Lotl Lot2 Lot3
(mg/dL)

ESTABILIDAD: Tiempo Real y Low |12 | 34% ) 12% | 0.5% 4% 5.9%

03% | 1.2% | -5.0% | -3.4% -5.0% 2.8%
Acelerada. (YSI: 2
642) 28% | 28% | 7.5% | -5.0% 1.2% 1.2%

1.2% | -03% | -1.9% | 2.8% 0.3% -1.9%

) . 73% | 48% | 3.2% | -24% 5.6% -3.2%
 Adiferentes temperaturas y Middle 5% 055 | 1o | 24% o ~—

tiempos y la conclusién en donde (st 16% | 32% | 26% | 1% 0% 00%

se pueda evidenciar el tiempo de 124 so% | 73% | os% | 25% A% ™

vida util del producto. -1.3% | 5.0% | 00% | 5.7% 53% : -4.4%
High
(YS:
318)

2 22% | 13% | 1.9% | 0.0% 1.3% 2.8%
3 28% |-03% | 09% | 3.8% -1.3% . -1.6%
4 -5.0% | 09% | -3.8% | 0.6% | 6.9% | 4.1% -0.6%

Table 2. The Individual Bias% compared to YSI at 10% RH
|

| ey TODOSPORUN
‘ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. PAZ EQUIDAD EDUCACION

Certificado de Calidad o 2ocmeme ewesto sor o autoritad somari
Sanitario

Competente que certifica condiciones sanitarias, BPMs, y el
sistema de Gestion de Calidad utilizado.

Para los productos
importados, se debera
contar con el Certificado de
Buenas Practicas de
Manufactura o el
Certificado de Calidad
Sanitario del pais de
origen.

¢ CEPTUOUKAT @ CERTIFICADO & CERTIFICAT

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & FZ:&36H

o TODOSPORUN
| NUEVO PAIS
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INV/ AR & oosers VIGENCIA Y MODALIDADES
'mﬁmo QL Eoms | REG. SANITARIOS DE LOS
RDIV

4 C AN ) (M
ategori ategori ategori.

WV V Vv

VIGENCIA VIGENCIA VIGENCIA

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

10 10 ares

MODALIDAD
VENDER

| g TODOSPORUN
<. NUEVO PAIS




EXCEPCIONES AL REQUISITO DE R.S

« Cuando se presenten circunstancias de calamidad o emergencia determinadas por el

Ministerio de Salud y Proteccion Social*

Cuando se trate de RDIV respecto de los cuales el Min. De Salud y Proteccion social
o el INVIMA, haya autorizado investigacion clinica en el pais, previo concepto de la
Sala Especializada de Reactivos de Diagnadstico in vitro*.

Reactivos No contemplados en el Decreto 3770 de 2004. (Grado Analitico, HPLC,
GPR, ASR, RUO (Research Use Only), IUO (investigational Use Only)

Analyte Specific Reagent

&

Abbreviations.com

Articulo 28° ,Decreto 3770 de 2004

For Research Use Only

e | TODOS PORUN
| NUEVO PAIS
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REACTIVOS SOLO PARA INVESTIGACION
RESEARCH USE ONLY (RUO) e INVESTIGATION USE

Corresponde a aquellos reactivos
encaminados a ser reactivos de
diagnostico in vitro (IVD) pero se
encuentran en fase de investigacion y
desarrollo en el marco de los estudios
iniciados por el fabricante para evaluar
su diseilo y rendimiento a escala
limitada, no tiene las caracteristicas de
validacion y eficacia como lo tiene un
IVD (reactivo de diagndstico in vitro)
por no conocerse claramente los
resultados de la validacion primaria




REACTIVOS RUO (Research Use Only)

Un producto RUO no tiene Ilas
caracteristicas de validacion y eficacia
como un producto de diagnostico in vitro y
los fabricantes no conocen adn
claramente los resultados de los
parametros de validacion primaria ni estan
sujetos a las mismas condiciones de
reclamacion, ni tienen valores de
referencia. Los productos RUO deben ser
etiguetados como: "SoOlo para uso en
investigacion. No debe utilizarse en
procedimientos diagndsticos”

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

. Medical Devices. Distribution of In Vitro Diagnostic Products Labeled for Research Use Only or Investigational Use Only - Guidance


http://www.fda.gov/

REACTIVOS ASR (Analyte Specific
Reagent)

Anticuerpos, policlonales y
monoclonales, proteinas
especificas de los receptores de
ligandos, secuencias de &cidos
nucleicos y reactivos similares.

Analyte Specific Reagent

A través de reacciones de unién
@ guimica especifica con sustancias

en una muestra, estan destinados a
ser utilizados en una aplicacion de
diagnostico, para identificacion y
cuantificacibn de una sustancia
guimica o un ligando individual en
muestras bioldgicas.

Abbreviations.com

win | [ TODOSPORUN
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REACTIVOS PARA USO GENERAL EN LABORATORIO
GPR (General Purpose Reagents) o (For Laboratory
Use Reagents)

Reactivo quimico de laboratorio de aplicacion general, se utiliza
para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo humano con
fines de diagnéstico, y que no esta marcado, ni previsto de otro
modo para una aplicacién de diagndstico especifico.

Aptimae Real-Time General Purpose Reagents (RT-GPR) 100 Kit
100T RT-GPR

For Laboratory Use.

Conservantes citologicos, reactivos descalcificacion, fijador vy
adhesivos, reactivos de procesamiento de tejidos, soluciones
isotOnicas y tampones de pH.

Los reactivos utilizados en pruebas de mas de una sustancia
guimica (por ejemplo, los tag polimerasa, sustratos para
inmunoensayo enzimatico (EIA).

wio | g TODOSPORUN
NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




TIPOS DE SOLICITUD PARA EL INGRESO
DE RUO AL PAIS

- - : N d
1. REACTIVOS RUO 6 IVD 2. REACTIVOS RUO EN
UTILIZADOS EN INVESTIGACIONES QUE
PROTOCOLOS NO REQUIEREN
INVESTIGACION CLINICA PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CLINICA

NO REQUIEREN

CONCEPTO TECNICO
PREVIO CONCEPTO DE SALA PREVISO DE LA SALA

(art 28. decreto 3770 de
2004)

< /

| ey TODOSPORUN
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TRAMITE PARA EL INGRESO DE RUO

AL PAIS

-

TRAMITE IMPORTACION
RUO

- I

CON CONCEPTO TECNICO PREVIO
DE SERDIV. REQUISITOS ACTA NO.
9 DEL 14 DE NOVIEMBRE/ 2013
SERDIV

SIN CONCEPTO PREVIO SERDIV.
REQUSITOS ACTA 2/ 2014 SERDIV

\ J/

EMISION ACTA CONCEPTO
FAVORABLE. CANTIDADES
ESPECIFICAS.
kS

/

i

1. SOLICITUD DE CERTIFICADO DE
NO OBLIGATORIEDAD (Grupo
Registros Sanitarios Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias)

o /

:

e ™
2.SOLICITUD DE VISTO BUENO DE
IMPORTACION. (Grupo Comercio
Exterior VUCE. Direccion de
Operaciones Sanitarias)

wiv | [gey TODOSPORUN
é NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

eotalvaroc@invima.goV.co
WWW.invima.qgqoVv.co
reactivoviqgilancia@invima.qov.co

Siguenos en nuestro FAN PAGE

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Carrera 10 No 64 - 28 7° Piso /

, _ wie | [gg TODOSPORUN
Bogota, D.C. Colombia. < _NUEVOPAIS
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