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:Sabes a que hace referencia el decreto 1036
del 21 de Junio de 2018?
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DE SALUD ¥ SOCIAL
pECRETO NOMEROL 036 DE 2018

Este decreto fue expedido por el Ministerio e 2 SUNDE

de Salud y Proteccién Social “Por el cual se R R
establecen los requisitos que se deben ST o st taoeasen e e o

investgacion utlizados en muesiras de crgen huma:
ia Ley 100 de 1993 y,

cumplir ~ para la  importacion vy SO

I incisa segunda del rh:uozASu Ia Ley 100 de 1993, comespande al
larme: régi & registros y licencias de los Pmdd

comercializacion de reactivos de i S o o ol s i Naconal o i

diagndstico in vitro huérfanos, in vitro R L S T R S

grado analitico, analito especifico, los B e W s IS S

un desarolke suficiente en el marce normative exstente ¥ que por su naturaloza y use

tienen snpacio en ka sakud poblica.

reactivos de uso general en laboratorio y 2 et e s s i

sefald ka necesidad de reclamentas los requisitos para la impartacdn de reactvos no
includos en e Decreta 3770 de 2004

reactivos in vitro en investigacion utilizados . o
en muestras de origen humano” : e

Consulte la norma aqui



http://normograma.invima.gov.co/docs/decreto_1036_2018.htm?q=1036
http://es.presidencia.gov.co/normativa/normativa/DECRETO 1036 DEL 21 DE JUNIO DE 2018.pdf

TENER EN CUENTA LAS DEFINICIONES DE LOS DIFERENTES REACTIVOS !!!

v/ REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO HUERFANO: Son los reactivos de diagndstico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacién por parte de los laboratorios
productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo econémico a pesar de poder satisfacer

necesidades de salud.
(Articulo 2, numeral 2.5)

CRITERIOS PARA DETERMINAR UN REACTIVO
DE DIAGNOSTICO IN VITRO HUERFANO.

\ 1. Que no se encuentre en el pais, o las

cantidades existentes no sean
suficientes para atender las
necesidades.

2. Que sus caracteristicas de desempefio
no sean inferiores a las de los reactivos
que se encuentran en el mercado.

3. Que cumpla con la denominacién de
reactivo de diagndstico in vitro.

(Capitulo 2, Articulo 3)

v REACTIVO IN VITRO ANALITO ESPECIFICO: Denominado
"Analyte specific reagents ASR", corresponde a anticuerpos, -
proteinas receptoras especificas, ligandos, secuencias de \‘ 3

/4
acidos nucleicos y reactivos similares, que a través de una Q\
=N
“eo

&

reaccion por la unién quimica especifica con sustancias en

una muestra se utilizan para identificar y cuantificar una Y - "‘S"‘:“
sustancia quimica individual o ligando en muestras \\ X e
biolégicas. hAN - .

& a §° 2T 9. ¢

(Articulo 2, numeral 2.6)



v REACTIVO IN VITRO GRADO ANALITICO:
Sustancias quimicas con un bajo contenido de
impurezas, las cuales son determinadas y
cuantificadas con el objetivo de ser empleadas en
analisis quimicos.

(Articulo 2, numeral 2.7)

v/ REACTIVO IN VITRO PARA DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDADES HUERFANAS:

Son los reactivos destinados al diagndstico,
prondstico, seguimiento e investigacion de las

enfermedades huérfanas.
(Articulo 2, numeral 2.8)

wes oEke IR 0 TVISIBLES

v REACTIVO IN VITRO PARA USO GENERAL EN LABORATORIO:

Denominado (General Purpose Reagent - GPRs), es un reactivo quimico que tiene aplicacién
general de laboratorio, que se utiliza para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo
humano con fines de diagndstico, y que no estd destinado a una aplicacion de diagndstico
especifico. De acuerdo a la definicion de la Food and Drug Administration - FDA que corresponde
al documento "Sec. 864.4010 - CFR - Code of Federal Regulations Tifle 21" y la actualizacién que esa

agencia sanitaria realice sobre la misma.
(Articulo 2, numeral 2.9)




v REACTIVOS IN VITRO UTILIZADOS SOLO EN INVESTIGACION

REACTIVO PARA USO IN VITRO

REACTIVO PARA USO IN VITRO RUO LUO:

Es el utilizado en investigacion Gnicamente, no Es el que se encuentra en la fase de
estd validado por el fabricante para realizar desarrollo de pruebas.

andlisis cuyo resultados proporcionen un
diagndstico directo.

(Articulo 2, numeral 2.10)

A CONTINUACION VEREMOS COMO SE CLASIFICAN
LOS REACTIVOS IN VITRO UTILIZADOS SOLO EN
INVESTIGACION
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BIOLOGIA MOLECULAR

BIOLOGIA CELULAR

(Numeral 7.3, Articulo 7, Capitulo 2)

GRUPOS DE CLASIFICACION RUD - IUOD

... PARA LOS REGISTROS SANITARIOS CONSULTE LO SIGUIENTE...

DESCRIPCION
Preparacion de muestras,
amplificacion, deteccion ¥
cuantificacion de acidos nucleicos.
Oligonucleotidos y Primers Sintéticos
Individualizados.
Preparacion de muestras para biclogia
molecular.
Reactivos para la secuenciacidn de
ADN y ARN
Clonacian,
transformacion.
Productos complementarios  para
biologia molecular.
Cultive celular.

transfeccion ¥

Anticuerpos monoclonales ¥

policlonales para oncologia —cancer.

Anticuerpos monoclonzales ¥
paliclonales para inmunologia.
Proteinas solubles.

Epi-genética.

Viahilidad, ciclo celular, proliferacion y
apoptosis.

Stem cell

Preparacion de Muestras para biclogia
celular

Citotoxicidad

Productos complementarios  para
biologia .celular.
Agquellos que no =e encuentran
incluidos dentro de las anteriores

areasy grupos

Enel capitulo2y 3 (...)Serelacionalos requisitos para la obtencién de registro sanitario automatico
y los requisitos para la renovacién y modificacién de registros sanitarios y procedimiento para la
obtencidn, renovacion y modificacion del registro sanitario automatico.




ACTIVIDADES DE INTERES PARA EL CUMPLIMIENTO NORMATIVO.

(Capitulo 4)

La calidad, cumplimiento normativo y

veracidad de la informacién corresponde
al Titular, Fabricante e Importador, asi

RESPONSABILIDAD

mismo el uso adecuado del reactivo por
parte del usuario final.

Los responsables de la importacidn,
PROGRAMA NACIONAL DE manejo y uso de los reactivos deben

REACTIVOVIGILANCIA cumplir con el programa Nacional de

Reactivovigilancia disefiado por el INVIMA.

Las acciones de Inspeccidn, Vigilancia y

INSPECCION. VIGILANCIA Y Control sobre los establecimientos que
)
CONTROL importen y comercialicen los reactivos de

que trata el presente decreto, se realizaran

de acuerdo con 'los procedimientos de
vigilancia que contemple el INVIMA
conforme a la norma vigente.

... TENER EN CUENTA...

LOS ESTABLECIMIENTOS QUE IMPORTEN LOS REACTIVOS IN VITRO CONTEMPLADOS EN EL
DECRETO 1036 DE 2018 DESDE EL 21 DE JUNIO DEL 2019, DEBEN CONTAR CON
CERTIFICFICACION DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO (CCAA) Y
PARA LA COMERCIALIZACION DE ESTOS DE PRODUCTOS DEBEN CONTAR CON REGISTRO
SANITARIO , ASI MISMO IMPLEMENTAR EL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA.
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La salud i
ﬁ es de todos Minsalud

Reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos,
in vitro grado analitico, analito especifico,
reactivos de uso general en laboratorio y
reactivos in vitro en investigacioén, que sean
utilizados en muestras de origen humano -

\ Decreto 1036 de 2018. /

... SE ENCUENTRA EN EL SIGUIENTE
ENLACE...

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abece-decreto-1036-
de-2018.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abece-decreto-1036-de-2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abece-decreto-1036-de-2018.pdf

... O EN LA SIGUIENTE RUTA.

www.minsalud.gov.co

{ Opcidn “SALUD” J

Opcién “DISPOSITIVOS MEDICOS Y
EQUIPOS BIOMEDICOS”

J

Opcidn “REACTIVOS IN
VITRO”



http://www.minsalud.gov.co/
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos.aspx

/\/

:Sabfas que el aplicativo web de Ap I icat ivo We b d e

Reactivovigilancia ya cumplié un afio y
medio de funcionamiento?

— Reactivovigilancia

Desde el 8 de Julio del afio 2018, se encuentra en funcionamiento el aplicativo Web
de Reactivovigilancia disponible dentro de Ia pagina del Invima, que ha facilitado el
reporte, revision y gestion de la informacidn relacionada con los efectos
indeseados asociados al uso de reactivos de Diagnostico In Vitro...

... Hasta Diciembre 31de 2019, contamos con 5737 usuarios inscritos al aplicativo
de Reactivovigilancia.



:QUE DATOS SE PUEDEN ACTUALIZAR?

v' REFERENTE DE REACTIVOVIGILANCIA

Nombre completo
Numero de identificacidon
Profesion

Cargo

Numero de teléfono
Correo electrénico

v" CORREO ELECTRONICO CORPORATIVO
v" CORREO ELECTRONICO REFERENTE

v DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO

v" NUMERO DE CONTACTO

T o



COMO SOLICITAR LA ACTUALIZACION DE DATOS?

Mediante correo electrénico a reactivovigilancia@invima.gov.co, relacionar la
Siguiente informacion para tramitar la actualizacion:

OBLIGATORIO:

» Nombre del establecimiento (prestador de servicios de
salud, importador, fabricante, ente departamental)
> NIT

ESPECIFICO DE ACUERDO A LA ACTUALIZACION A SOLICITAR

> Referente de Reactivovigilancia:

o Nombre completo y nimero de identificacion del
referente inscrito inicialmente.

o Nombre completo, identificacion, profesion,
cargo, numero de teléfono, correo electrénico del
nuevo referente.

» Correo electrénico corporativo

» Correo electrdnico del referente

» Direccidn del establecimiento ( Referenciar la direccién
inscrita inicialmente)

» Numero de contacto (fijo, celular)

........................

I L
Para recorlar la ruta de acgeso al aplicativo....



mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co

| | % Dispositivos médicos

www.invima.gov.co

Reactivdk"igilancia
Coldod y seguridod del reactivo, GDOYS BOgNdstico efective

Tutorisl  Videotutorial de Avuda )

INVIMA

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Direccion de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologias
Ubicacién: Carrera 10 # 64 - 28 Piso 7

Teléfono: (1) 2948700 Extensién 3607

Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co

Siguenos en nuestro Fan Page
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia


http://www.invima.gov.co/
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

