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RESOLUCION NUMERO 2013038979 DEL 2013/12/26

Por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En uso de sus facultades legales y en especial las conferidas por los humerales 11 y 22
del articulo 10° del Decreto 2078 de 2012, en concordancia con el articulo 34 del Decreto
3770 de 2004

CONSIDERANDO:

Que el articulo 34 del Decreto 3770 de 2004, establece que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, disefiara un programa de
reactivovigilancia que le permita identificar los efectos indeseados no descritos o
desconocidos, cuantificar el riesgo, adelantar acciones para la proteccién de la salud
publica y mantener informados a los profesionales de la salud, autoridades sanitarias y la
poblacién en general.

Que mediante la Resolucién 1229 de 2013, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
establecio el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario para los productos de uso
y consumo humano.

Que conforme al articulo 8° de la Resolucién 1229 de 2013, el modelo de inspeccién,
vigilancia y control sanitario se configura como una estructura sistémica de muditiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacién global que a su vez representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios
basados en procesos.

Que el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario, dentro de sus enfoques, contiene
el de riesgo, entendido como la disciplina bajo la cual se estimaran los riesgos sanitarios,
se tomaran las medidas adecuadas para su control y se comunicara a las partes interesadas
toda la informacidn relevante para la toma de decisiones.

Que por su lado, el enfoque sistémico de modelo segun los términos del articulo 9° de Ia
Resolucion 1229 de 2012 “...se desarrollara con el concurso y participacion de todos los
actores intra y extrasectoriales, de todos los niveles, mediante procesos interactivos y a
través de redes y modelos interoperables.”

Que se deben definir los mecanismos para la identificacién, actividades y demas
procedimientos que permitan el desarrollo del Programa Nacional de Reactivovigilancia y
el manejo coordinado y oportuno de la informacién sobre posibles efectos indeseados,
relacionados con la utilizacién y/o el desempefio a nivel post mercado de los reactivos de
diagnéstico in vitro en el pais.

Que conforme a lo anterior, el INVIMA como entidad sanitaria cuenta con la facultad para
disefiar e implementar el Programa Nacional de Reactivovigilancia en el marco de sus
competencias, atendiendo los lineamientos establecidos en el Modelo de Inspeccidn,
Vigilancia y Control expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Que se debe contar con un instrumento en el cual se disefie e implemente el Programa
Nacional de Reactivovigilancia, estableciendo con claridad los principios y lineamientos
rectores, los actores y actividades que les son propias en la ejecucion del mismo acorde al
principio de colaboracion y armonia y a la articulacién contenida en el Modelo de Inspeccion,
Vigilancia y Control establecido en la mencionada Resolucion 1229 de 2012.

Que el Invima, con apoyo del Ministerio de Salud y Proteccién Social, disefi6 el Programa
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Nacional de Reactivovigilancia, como una herramienta de vigilancia post mercado de los
reactivos de diagndstico in vitro para uso en humanos;

Que en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

. CAPITULO |
Disposiciones generales

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto implementar el Programa
Nacional de Reactivovigilancia en Colombia; con el fin de realizar vigilancia post
comercializacion a los reactivos de diagnéstico in vitro, identificar los efectos indeseados,
gestionar la informacion recopilada de todos los actores involucrados en el ciclo de vida
del producto, con el fin de proteger la salud de la poblacion en el marco de un sistema de
gestién de riesgos, articulado con el Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control definido por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones de la presente resolucién se
aplicaran alas autoridades sanitarias, profesionales de la salud, aseguradores, instituciones
prestadoras de servicios de salud y en general a todos los usuarios de reactivos de
diagnéstico in vitro, ademas de los titulares de registro sanitario, importadores, fabricantes,
distribuidores y la poblacion en general.

ARTICULO 3°. DEFINICIONES. Para efectos de la aplicacion de la presente resolucién, se
deben tener en cuenta ademas de las definiciones contempladas en el Decreto 3770 de
2004 y la Resolucién 132 de 2006 o las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan,
las siguientes definiciones:

Accién Correctiva: Es aquella emprendida para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién no deseada, con el propésito de evitar que vuelva a ocurrir.

Accién Preventiva: Es aquella tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de diagndstico
in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas establecidas por el fabricante y
con las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima en el registro sanitario; o que impida que el reactivo cumpla de manera
segura y efectiva con el uso previsto.

Efecto Indeseado: Acontecimiento relacionado con la atencién recibida por un paciente
que tiene o pueden tener consecuencias negativas, derivadas del uso de un reactivo de
diagnostico in vitro.

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

Programa Institucional de Reactivovigilancia: Conjunto de mecanismos que deben
implementar internamente en los diferentes actores de los niveles departamental, distrital y
local, para el desarrolio del programa nacional de reactivovigilancia.

Riesgo: Probabilidad que un efecto indeseado ocurra.

Red de Reactivovigilancia: Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo
colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la reactivovigilancia en
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Colombia, a través de la participacion y comunicacion activa entre cada uno de los
integrantes del programa y la entidad sanitaria local o nacional.

Reportes Inmediatos de Reactivovigilancia: Reportes de reactivovigilancia que reporta
un efecto indeseado con un reactivo de diagnéstico in vitro.

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

Sefal de Alerta: Situacién generada por un caso o un nimero de casos reportados con
una misma asociacién o relacidn causal entre un efecto indeseado y un reactivo de
diagnéstico in vitro, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma un
riesgo para la salud de la poblacion.

Sensibilidad: Capacidad del programa de reactivovigilancia para detectar sefiales de alerta
de efectos indeseados a nivel nacional.

Trazabilidad: Se refiere a la capacidad del programa de reactivovigilancia para rastrear un
reactivo de diagnéstico in vitro desde la produccion hasta su uso final.

Vigilancia Proactiva: Actividad por medio de la cual se establecen los puntos criticos en
los diferentes procesos de reactivovigilancia, mediante la aplicacién de metodologias de
gestion de riesgos, que el INVIMA aportara a los diferentes actores del programa con el
proposito de implementar al interior del sistema de garantia de calidad.

Vigilancia Reactiva (Vigilancia pasiva): Actividad de la vigilancia epidemioldgica que busca
obtener informacién a partir de los reportes voluntarios o espontaneos, apuntando a la
descripcién de un incidente o evento adverso que ya ocurrio.

Vigilancia Intensiva: Busqueda de informacion frente a situaciones de interés en salud
publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan identificar,
gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud individual o
colectiva de los colombianos.

CAPITULO Il
PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

ARTICULO 4°. DEFINICION: Es el conjunto de actividades que tiene por objeto la
identificacion y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por defectos en la calidad
de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identificacién de los factores de riesgo
o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Nacional de
Reactivovigilancia se basara en la notificacién, registro y evaluacion sistemética de los
problemas relacionados con los reactivos de diagnéstico in vitro, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion

ARTICULO 5°. PRINCIPIOS. Los siguientes son los principios que rigen el Programa
Nacional de Reactivovigilancia.

1. Articulacién del programa: El programa reactivovigilancia involucra la participacion de
diferentes actores que trabajan de manera conjunta y articulada basados en los principios
en el modelo de inspeccidn, vigilancia y control establecidos en la Resolucidn 1229 de 2013.

2. Sensibilidad: Representa la capacidad para detectar correctamente los eventos objeto
de vigilancia. Un sistema es mas sensible mientras mayor sea el nimero de casos
verdaderos que detecte.

i
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3. Oportunidad: Es tanto el tiempo que transcurre entre la ocurrencia del evento objeto de
vigilancia y la recepcién de la notificacién del evento, como el que transcurre entre el
momento en que el sistema detecta los hechos y aquel en que se transforman las
sugerencias en medidas de control y prevencion.

4.Transparencia: El modelo garantizard un ambiente de confianza, seguridad y
franqueza entre la autoridad publica competente y la sociedad, de tal forma que los
ciudadanos estén informados sobre los riesgos y conozcan las responsabilidades,
procedimientos, reglas, normas y medidas que se adopten para prevenir, reducir o
eliminar el riesgo, dependiendo de su naturaleza, gravedad y envergadura.

5. Eficacia y Eficiencia: El modelo desarrollara capacidad para alcanzar resultados con
el uso racional de recursos.

6. Calidad: El modelo dara garantia de veracidad, oportunidad y confianza.

7. Unidad: E! modelo promovera la integracion funcional de actores y operacién en red
de modo coordinado y articulado.

8. Complementariedad y Concurrencia: El modelo desarrollaré la capacidad de actuar
sinérgicamente en direccion al logro de resultados.

ARTICULO 6°. CLASIFICACION. LOS EFECTOS INDESEADOS CON REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO SE CLASIFICAN EN:

EVENTO ADVERSO: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnéstico in vitro.

INCIDENTE: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagndstico in vitro. Asi
mismo cualquier circunstancia que suceda en la atencidn clinica que aungue no genere
dafio, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencién.

ARTICULO 7°. NIVELES DE OPERACION Y CONFORMACION DE LOS MISMOS. El
Programa Nacional de Reactivovigilancia estara conformado por tres niveles asi:

1. EI Nivel Nacional, integrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

2. EI Nivel Departamental Distrital y Municipal, integrado por las diferentes
Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de salud.

3. El Nivel Local, integrado por bancos de sangre, laboratorios de salud publica,
laboratorios de referencia, laboratorios clinicos, laboratorios especializados y de
investigacién y docencia, laboratorios de los bancos de tejidos y médula dsea,
instituciones prestadoras de servicios de salud, profesionales independientes,
fabricantes, importadores, comercializadores, distribuidores y todos los usuarios de
reactivos de diagndstico in vitro en general.

ARTICULO 8°. ACTIVIDADES DE LOS ACTORES DEL NIVEL NACIONAL. Son
actividades propias de los actores del Nivel Nacional del Programa Nacional de
Reactivovigilancia de acuerdo con sus competencias conferidas por la Resolucion 1229 de
2013:

1. Del Ministerio de Salud y Proteccién Social:

a) Definir politicas, Planes, Programas y Proyectos requeridos para el adecuado
funcionamiento del Programa Nacional de Reactivo vigilancia.

b) Evaluar y valorar la informacién generada por el programa para formular politicas y
tomar decisiones en materia de salud publica. %/
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c) Analizar los informes que el Invima presente sobre alertas sanitarias nacionales e
internacionales que generen efectos indeseados, para disefiar lineamientos al
respecto.

2. Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima:

a) Apoyar al Ministerio de la Proteccién Social en la definicion de la normatividad y
estrategias para la vigilancia post mercado para los reactivos de diagnéstico in vitro.

b) Adelantar estrategias para la vigilancia post mercado de los reactivos de diagnéstico
in vitro.

c) Coordinar, ejecutar operativamente y hacer seguimiento al Programa Nacional de
Reactivovigilancia.

d) Identificar, recolectar, evaluar y gestionar informacién sobre efectos indeseados
asociados a los reactivos de diagnéstico in vitro, usados en el territorio nacional.

e) Informar a los fabricantes e importadores de los efectos indeseados reportados,
guardando la confidencialidad del origen del reporte y del reportante salvo previa
autorizacion de este.

f) Analizar, investigar y evaluar la informacién recolectada relacionada con efectos
indeseados reportados y tomar medidas si fuere el caso.

g) Sistematizar la informacion y generar alertas en caso de que las sefiales emitidas a
partir de los reportes asi lo ameriten.

h) Realizar seguimiento, evaluacion y gestién de los informes de seguridad, alertas
internacionales, recogida de producto y otras informaciones de interés que generen
las agencias sanitarias internacionales en relacién con los reactivos de diagnéstico
in vitro.

i) Desarrollar, mantener vy fortalecer una estrategia de comunicacion,
retroalimentacion y trabajo conjunto en el marco del Programa Nacional de
Reactivovigilancia.

j) Adelantar actividades en materia de inspeccion, vigilancia, control y seguimiento a
los casos reportados e identificados en la bisqueda activa de situaciones de interés
en salud publica, con el &nimo de establecer las acciones pertinentes que permitan
identificar, gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud
individual o colectiva de la poblacién en general.

k) Propender por el desarrollo de relaciones con agencias sanitarias internacionales
para el fortalecimiento del programa.

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

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

a) Dentro de los Programas Institucionales establecidos, apoyar al Invima en la
identificacion, recoleccién y gestién de la informacién sobre efectos indeseados,
asociados a los reactivos de diagnostico in vitro usados a nivel territorial en
concordancia con los lineamientos que para el efecto establezca el Invima.

b) Enviar al Invima la informacion recolectada dentro de los términos establecidos en
la presente Resolucién e informar sobre la ocurrencia de situaciones de riesgo
evidenciadas en los establecimientos sujetos a la vigilancia de las Secretarias.

c) Retroalimentar a los actores del programa, con relacién a la gestion de efectos
indeseados relacionados con los reactivos de diagndstico in vitro.

d) Realizar seguimiento y gestion de los informes de seguridad, alertas e informacién
relacionada con los reportes que genera el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima.

e) Adelantar de oficio actividades en materia de inspeccion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de efectos indeseados detectados a nivel territoria%

Z
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aplicando las medidas sanitarias a que hubiere lugar, en caso de que se requiera
acompafamiento del [nvima podran solicitarlo.

Desarrollar, mantener y fortalecer el Programa de vigilancia post comercializacion
de reactivos de diagnostico in vitro en su area de influencia.

Proponer y aplicar las medidas de prevencién, vigilancia, control y seguimiento a los
casos de efectos indeseados detectados, de acuerdo a lo sefialado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

ARTICULO 10°. RESPONSABILIDADES DEL NIVEL LOCAL.

Corresponde a los actores del Nivel Local:

a)

e)

a)

b)

)

d)

e)

1. Titulares.de registro sanitario, fabricantes, importadores y comercializadores de
reactivos de diagnostico in vitro:

Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia atendiendo los lineamientos
que para el efecto establezca el Invima.

Asegurar la disponibilidad de la informacién que a lo largo del ciclo de vida del
producto, permita su trazabilidad y la investigacion de los efectos indeseados que
puedan causar los reactivos de diagnostico in vitro, con el fin de registrar, evaluar,
gestionar y notificar los reportes de los mismos.

Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima la ocurrencia de efectos indeseados, dentro de los términos que establece
la presente resolucién.

Adelantar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y/o que le sean
exigidas por la autoridad competente, informando al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de los términos establecidos.
Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima,
las alertas internacionales que estén asociadas a los reactivos de diagnéstico in vitro
que comercializa o comercializé dentro del territorio nacional, en los términos
establecidos en la presente resolucién.

Atender oportunamente los requerimientos de informacién realizados por el Invima,
con relacién a la reactivovigilancia.

2. Usuarios. Bancos de sangre, laboratorios de salud publica, laboratorios de
referencia, laboratorios clinicos, laboratorios especializados y de investigacién,
laboratorios de los bancos de tejidos y médula ésea, instituciones prestadoras
de salud y todos los demas usuarios del nivel asistencial:

Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia, atendiendo los lineamientos
que para el efecto establezca el Invima, con el fin de gestionar toda la informacion
necesaria para la investigacion y analisis de aquellas situaciones que puedan
constituirse en efectos indeseados, relacionados con el uso de los reactivos de
diagnéstico in vitro.

Contar con un sistema de informacién que permita disponer de toda la informacion
para adelantar las investigaciones tendientes a establecer una posible relacion de
causalidad entre la ocurrencia de un efecto indeseado y el uso de los reactivos de
diagnéstico in vitro utilizados.

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

Estar atentos y vigilantes al desemperio, calidad y seguridad de los reactivos de
diagnéstico in vitro y reportar la ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA dentro
de los términos que establece la presente resolucién, y asi mismo, informar al
fabricante o importador del correspondiente reactivo de diagndstico in vitro.
Responder oportunamente ante cualquier peticion del [nvima, relacionada con
informacién o requerimientos adicionales en el marco de las investigaciones

resolucién.

adelantadas, dentro de los términos establecidos para tal fin, en la present%
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3. Profesionales independientes y usuarios de reactivos de diagnostico in vitro en
general y a quien tenga conocimiento de un efecto indeseado con un reactivo de
diagndstico in vitro, reportaran al Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos - Invima o a las secretarias departamentales, distritales o municipales
de salud, teniendo en cuenta que ante un presunto evento, el reporte sera
inmediato.

ARTICULO 11°. PROGRAMA INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA: Los
Programas Institucionales de Reactivovigilancia son aquellos que se desarrollan
internamente, las Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, los
fabricantes, comercializadores e importadores, prestadores de servicios de salud y
profesionales independientes relacionados con los reactivos de diagnéstico in vitro, en el
marco de este programa corresponde:

1. Designar un responsable del Programa de Reactivovigilancia.
2. Inscribirse en la red nacional de reactivovigilancia.

3. Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un reactivo de
diagnéstico in vitro, utilizando para ello el formato de reporte oficial del INVIMA.

4. Elaborar un documento institucional que defina elementos conceptuales, operativos
. administrativos, entre otros, para la identificacion, andlisis, gestién y comunicacién
de los riesgos relacionados con el uso de los reactivos de diagnéstico in vitro, la
gestion de los efectos indeseados, incluyendo la estrategia de vigilancia y
recoleccion de informacion, de investigacién y valoracién de los resultados, reporte
al fabricante. y autoridad sanitaria y la implementacién de acciones preventivas o
correctivas segln el caso, entre otros aspectos.

5. Establecer mecanismos de capacitacion del programa Institucional de
Reactivovigilancia a los profesionales involucrados en el manejo de reactivos de
diagnéstico in vitro.

6. Incluir actividades de mejora las cuales deben estar documentadas como resultado
del analisis de los efectos indeseados identificados.

7. Registrar los puntos criticos de control identificados en el ciclo de vida del reactivo
de diagndéstico in vitro.

8. Documentar mediante procedimientos aprobados por el responsable del programa
y la direccién de la institucion, las actividades que se lleven a cabo en materia de
reactivovigilancia, determinando el responsable de cada una de ellas.

9. Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

ARTICULO 12°. REGISTRO DEL RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL
DE REACTIVOVIGILANCIA: Todo actor del nivel departamental, distrital y local comunicara
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, el responsable
designado del programa institucional de reactivovigilancia, el cual figurara como contacto
ante el Instituto.

ARTICULO 13°. OBLIGACIONES ESPECIFICAS DE LOS RESPONSABLES
DESIGNADOS. Los responsables designados por los prestadores de servicios de salud,
profesionales independientes, fabricantes e importadores deben:

1. Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un reactivo de
diagnéstico in vitro, utilizando para ello el formato de reporte del INVIMA.

4




RESOLUCION NUMERO 2013038979 DE 2013 HOJANo 8

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

2. Recomendar medidas preventivas y correctivas frente a los efectos indeseados
identificados.

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

4. Enviar la informacién recolectada de manera oportuna al Invima de acuerdo con el tipo
de reporte para la toma de decisiones, dentro de los términos establecidos en la presente
resolucién.

5. Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

ARTICULO 14°. DEL REPORTE. Los diferentes actores de todos los niveles aqui
establecidos, que tengan conocimiento de efectos indeseados relacionados con reactivos
de diagndstico in vitro, deben reportar al programa de reactivovigilancia local o al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de los términos
establecidos en la presente Resolucion.

ARTICULO 15°. FORMATO DE REPORTE. Los prestadores de servicios de salud,
profesionales independientes, fabricantes, distribuidores, comercializadores, importadores
y usuarios de reactivos de diagnéstico in vitro, utilizaran para el reporte de efectos
indeseados el formato establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA. Dicho reporte podra hacerse por medio fisico o por medio electrénico.

ARTICULO 16°. DEL REPORTE INMEDIATO. En caso de presentarse un evento adverso
sobre un paciente relacionado con los reactivos de diagnéstico in vitro, se debe realizar el
reporte al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, o a la
autoridad sanitaria departamental, distrital o municipal segun corresponda, de manera
inmediata y nunca superior a los cinco (5) dias calendario siguientes al conocimiento de la
situacion. -

PARAGRAFO: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,
podré solicitar ampliacién de la informacién de los reportes, para o cual el reportante debera
responder la solicitud en un término no superior a diez (10) dias calendario, a partir del
recibo del requerimiento.

ARTICULO 17°. DEL REPORTE PERIODICO. Los informes periédicos se enviaran
trimestralmente, con el consolidado de los reportes de efectos indeseados, relacionados
con los reactivos de diagnéstico in vitro y sera enviado por las Secretarias Departamentales
de Salud al Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, junto
con la gestidn realizada, de ser el caso.

PARAGRAFO: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA
suministrara al Ministerio de Salud y Proteccion Social, 1a informacion que éste solicite.

ARTICULO 18°. DE LOS REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS. Los titulares de
registros sanitarios, fabricantes e importadores de reactivos de diagndstico in vitro, deberan
llevar a cabo y reportar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, el retiro total o parcial de productos del mercado, cuando estos supongan un riesgo
para la salud de la poblacién en general.

Para efectos del reporte, deben suministrar como minimo la siguiente informacion:

a) Identificacion del reactivo de diagnéstico in vitro: nombre, numeros de lotes o

y

referencias, fecha de vencimiento de los reactivos.
b) Motivo del retiro.

.
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c) Relacién de cantidades importadas al pais, cantidades comercializadas y que estén
o0 estuvieron en inventario hasta el momento del retiro del producto del mercado.

d) Relacién de destinatarios del reactivo de diagnéstico in vitro en Colombia
referenciando adicionalmente a los datos de identificacion del cliente y/o usuario
final, lotes y cantidad asociados a cada uno.

e) Acciones correctivas y preventivas que se han emprendido para gestionar el riesgo,
estimando la fecha de finalizacion y enviando los resultados respectivos.

f) Disposicion final del reactivo, adjuntando soportes del mismo incluyendo las actas
firmadas de las actuaciones realizadas.

g) Oftras acciones adelantadas y resultados de la investigacion estableciendo la/s
causals de la situacion, su alcance y determinando la efectividad de las medidas de
control implementadas. :

PARAGRAFO: El reporte del retiro del producto debe realizarse al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al recibo de la primera comunicacién emitida por el fabricante o casa matriz al
respecto, conocida por el importador, fabricante y/o responsable del producto.

ARTICULO 19°. DEL REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES POR PARTE DE
LOS IMPORTADORES. Los titulares de registros sanitarios e importadores de reactivos de
diagnéstico 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 diagnostico in vitro que cuenten con
registro sanitario en Colombia.

ARTICULO 20°. DE LAS ALERTAS INTERNACIONALES E INFORMES DE SEGURIDAD.
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, realizara el
seguimiento, evaluacion, gestion y divulgacién de los informes y alertas de seguridad que
generen agencias sanitarias internacionales, relacionadas con los reactivos de diagnéstico
in vitro que se comercialicen en el pais, e informara de manera inmediata a los actores
involucrados.

Las alertas internacionales, comunicados de prensa e informes de seguridad divulgados
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima, deben ser
gestionadas dentro de cada establecimiento. Cuando la alerta o la situacién similar ordene
la recogida del producto, los encargados del programa institucional de reactivovigilancia,
deben coordinar las acciones correspondientes y generar un informe al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de los términos establecidos
en la presente resolucion.

Las alertas internacionales recibidas por el responsable designado del Programa
Institucional de Reactivovigilancia, deben ser divulgadas en el interior de sus
establecimientos.

Todas las alertas internacionales recibidas deben ser archivadas en medios fisicos o
electrénicos, junto con las acciones correctivas aplicadas.

ARTICULO 21°. DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION. La informacién
contenida en los reportes del programa nacional de reactivovigilancia, seré confidencial y
Unicamente sera usada con fines de vigilancia sanitaria, de acuerdo con lo establecido en
las Leyes 57 de 1985 y 1437 de 2011 o cualquiera que las adicione, modifique o sustituya.

ARTICULO 22°. GESTION DE LOS REPORTES INMEDIATOS. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debera:

a) Enviar al reportante la confirmacién del recibo del reporte, en el menor tiempo posible
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b) Realizar una evaluacién de forma inmediata que incluya causalidad, frecuencia y
gravedad de la informacién contenida en el reporte, clasificacion del reactivo por riesgo y
nivel de complejidad de las areas en donde se genera el efecto indeseado, tomando como
base el andalisis preliminar argumentado, enviado por el reportante primario, con las
investigaciones adelantadas, sobre la causalidad de la situacion reportada.

c) De los resultados obtenidos en la evaluacion de los reportes inmediatos, se desprenderan
las acciones preventivas y/o correctivas a que haya lugar, con el fin de mitigar el riesgo y
evitar su repeticion.’

d) Si es del caso, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
continuara el proceso investigativo y solicitara al fabricante o responsable del reactivo de
diagnéstico in vitro que figure como tal en el registro sanitario, una investigacion sobre el
asunto, la cual debera ser allegada al Instituto dentro del término que este sefiale en cada
caso.

PARAGRAFO: Una vez se concluyan las investigaciones pertinentes, el Instituto Nacional
de Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera a:

a) Cerrar definitivamente la investigacion del efecto indeseado.

b) Cerrar la investigacion del efecto indeseado con seguimiento durante un periodo de
tiempo definido. Si durante este periodo no hay elementos nuevos, se cerrard
definitivamente.

c) Realizar las acciones preventivas y correctivas.

d) Tomar medidas sanitarias si es del caso.

e) Revisar el alcance de la situacidn por medio de los mecanismos disponibles incluyendo
la evaluacion por parte de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n Vitro para
la toma de decisiones en materia de proteccién de la salud publica.

La determinacién del cierre de un reporte de efecto indeseado, alerta, informe de seguridad
o recogida del producto teniendo en cuenta la evidencia recolectada, sera potestad
exclusiva del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

ARTICULO 23°. GESTION DE LOS REPORTES PERIODICOS. A la informacién contenida
en los reportes trimestrales se dara el siguiente tramite:

Una vez recibidos los reportes trimestrales directamente o a través de las diferentes
Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debera:

a) Enviar al reportante la confirmacién de la recepcion del informe en el menor tiempo
posible.

b) Recolectar, consolidar y realizar la evaluacion de la informacién teniendo en cuenta
parametros tales como clasificacion del reactivo de diagnostico in vitro por riesgo,
frecuencia de los efectos indeseados reportados y las acciones realizadas.

De los resultados obtenidos de la evaluacién de los reportes trimestrales, se desprendera
la decision de la toma de acciones preventivas y/o correctivas. Si de dichos informes se
deriva la necesidad de generar politicas o reglamentacion relacionada con los reactivos de
diagnéstico in vitro, se debera informar al Ministerio de Salud y Proteccion Social para que
este expida la reglamentacion o establezca las politicas y acciones correspondientes.

~
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CAPITULO I
INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

ARTICULO 24°. DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
INVIMA. E! INVIMA desarrollara actividades de vigilancia epidemiolégica y sanitaria en el
marco de la gestién del riesgo, encaminadas a obtener informacion a partir de los reportes,
apuntando a la descripcion de un efecto indeseado, adelantar su analisis, la verificacion de
su recurrencia en el mercado y de acuerdo con la circunstancia presentada, ejecutara la
imposicién de las medidas a que haya lugar, incluyendo medidas sanitarias de seguridad y
otro tipo de medidas preventivas y correctivas.

Asi mismo, disefiara estrategias de Vigilancia Proactiva para que los actores del programa
establezcan un sistema de gestion del riesgo, estableciendo los puntos criticos en sus
diferentes procesos.

El Invima podra realizar las visitas de inspeccion, vigilancia y control directamente o a través
de entidades territoriales en desarrollo del principio de coordinacién.

ARTICULO 25°. DE LAS SECRETARIAS DEPARTAMENTALES, MUNICIPALES Y
DISTRITALES DE SALUD. Las entidades departamentales, distritales y municipales de
salud en virtud del principio de articulacién contenido en el Modelo de Inspeccién, Vigilancia
y Control establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social enviaran al Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos, Invima, los reportes de efectos indeseados y otras
situaciones de riesgo conocidas y relacionadas con los reactivos de diagnéstico in vitro.
Estas entidades deben estar atentas a las medidas derivadas del Programa Nacional de
Reactivovigilancia y adelantar las acciones pertinentes, en coordinacién con el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- [nvima.

ARTICULO 26°. DE LAS INVESTIGACIONES ADELANTADAS POR LOS
FABRICANTES O IMPORTADORES. Los fabricantes o importadores deben llevar a cabo
la investigacién de los reportes de efectos indeseados, alertas, informacién sobre la
recogida de productos, informes de seguridad y otras situaciones de riesgo conocidas y
relacionadas con sus productos, e informaran al Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos, Invima, dentro de los términos establecidos en la presente resolucion.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, podra intervenir
o iniciar una investigacién independiente, si lo considera necesario asi como solicitar la
ampliacién de la informacién las veces que sean necesarias, hasta tanto se dé por
satisfecha la respuesta y subsanada la situacion.

ARTIiCULO  27°. ) TRAZABILIDAD. Los titulares, fabricantes, importadores,
comercializadores, prestadores del servicio de salud o quien posea reactivos de diagnéstico
in vitro, seran responsables de mantener un sistema de trazabilidad que permita rastrear
un reactivo hasta su usuario final.

Los titulares, fabricantes, importadores, comercializadores, prestadores del servicio de
salud o quien posea reactivos de diagndstico in vitro, seran responsables de la veracidad
de la informacion que le suministren tanto al publico en general como a las entidades de
control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Los efectos indeseados que sobre la salud individual o colectiva puedan ocasionar los
reactivos de diagnéstico in vitro por trasgresion de las normas y/o condiciones establecidas
en la presente resolucién, seran de responsabilidad de los titulares, fabricantes,
importadores y comercializadores.

ARTICULO 28°. MEDIDAS SANITARIAS. El Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - Invima, podréa ordenar o ejecutar la imposicién de las medidas /

/
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sanitarias de seguridad a que haya lugar sobre los establecimientos y los productos, si los
resultados que arroje la evaluacion de los reportes asi lo amerita, adn si el producto esta
siendo usado conforme a la indicacion de! fabricante.

Dichas medidas seran aplicadas sin perjuicio de las sanciones sanitarias, penales, civiles
y/o disciplinarias a que haya lugar y que se deriven del incumplimiento de las disposiciones
contempladas en la presente resolucion.

E| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, podra iniciar
cualquiera de las acciones tanto preventivas como correctivas y las medidas sanitarias
establecidas en el articulo 579 de la Ley 09 de 1979, el Decreto 3770 de 2004 y otras
normas concordantes.

CAPITULO IV

ARTICULO 29°. ASPECTOS COMUNES DEL PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA. EI Programa Nacional de Reactivovigilancia incentivara la
articulacion de todos los niveles nacional, departamental, local y demas actores, en una red
de informacion que se denominara Red Nacional de Reactivovigilancia.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, desarrollara los
mecanismos para vincular a los diferentes niveles del programa dentro de la red, de forma
voluntaria, por medio de la cual desarrollara actividades de capacitacién y fortalecimiento
de sus integrantes.

ARTICULO 30° ACTIVIDADES DE LA SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO DE LA COMISION REVISORA DEL INVIMA. La Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del Invima,
desarroliara las siguientes actividades con respecto al Programa Nacional de
Reactivovigilancia:

a) Evaluar la informacion sobre efectos indeseados causados por los reactivos de
diagnéstico in vitro, recogidos en el Programa Nacional de Reactivovigilancia
cuando se considere pertinente.

b) Recomendar acciones en atencion a la activacién de alertas sanitarias de impacto
en el pais. .

¢) Recomendar al Invima las investigaciones que estime convenientes, en el marco del
Programa Nacional de Reactivovigilancia.

d) Conceptuar frente a situaciones que por su trascendencia ameriten ia revisién por
ese organismo.

ARTICULO 31° VIGENCIA. La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su
publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en Bogota, D. C., a los veintiseis (26) dias del mes de diciembre de dos mil trece

(2013)
ZQ/M sl
B/ ANCA ELVIRA CAJIGA 'ACOSTA

DIRECTORA GENERAL

Vo. Bo. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES. Q\)«
Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
RAUL HERNANDO ESTEBAN GARCIA
Jefe Oficina Asesora Juridica




