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MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO /N VITRO EN COLOMBIA
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NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

\

Decreto 3770 de 2004

“Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria
de los reactivos de diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen
humano.”

Resolucion 132 de 2006

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

/" Resolucién 2020007532 de
28-02-2020
Resolucién 2013038979 de 26 de Dic 2013 —

Nacional de Reactivovigilancia..” En esta
“Por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia.” version de la norma, se incluyen dentro de
la__vigilancia _postcomercializacion _los
reactivos que estdn descritos en el Decreto

Decreto 1036 de 2018 ‘ 1036 de 2018

“Por el cual se establecen los requisitos que se deben cumplir para la importacion y \_
comercializacion de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico,
analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en
investigacion utilizados en muestras de origen humano.

Resolucion 3100 de 2019

Servicio
De salud “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los

Habilitado prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta

el manual de inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”




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 solo o0 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. *

invirma

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004 Instituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO EN NUESTRA
NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

Modificacién de la ) F|§|coq_un,n|§:as
S » Microbiologicas

composicion del - Funcional
oroducto uncionales

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO

Incumplimiento de « Sin Registro Sanitario
los requisitos « Establecimientos no
legales autorizados
» Apariencia de un
producto legitimo
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*Art. 2° Decreto 3770 de 2004 Instituto Nacional de g\lanc&a de Medicamentos y Alimentos.



NUEVAS DEFINICIONES REACTIVO IN VITRO DECRETO
1036 DE 2018

Reactivo de diagnaostico in vitro huerfano: Son los reactivos de diagnostico in vitro potenciales, en
los cuales no existe un interés de comercializacion por parte de los laboratorios productores, ya que
su desarrollo no presenta un incentivo economico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

Reactivo in vitro analito especifico: Denominado "Analyte specific reagents ASR", corresponde a
anticuerpos, proteinas receptoras especificas, ligandos, secuencias de acidos nucleicos y reactivos
similares, que a través de una reaccion por la unidon guimica especifica con sustancias en una
muestra se utilizan para identificar y cuantificar una sustancia quimica individual o ligando en
muestras biologicas. Ejm. I0Test CD13 — ECD, Anti — Kappa — FITC.

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.

Reactivo in vitro para diagnostico de enfermedades huérfanas: Son los reactivos destinados al
diagndstico, prondstico, seguimiento e investigacion de las enfermedades huérfanas.

® ® e
Decreto 1036 de 2018 Il ‘ I I ' I O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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NUEVAS DEFINICIONES REACTIVO IN VITRO DECRETO
1036 DE 2018

Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: Denominado (General Purpose Reagent -GPRS), es
un reactivo quimico que tiene aplicacion general de laboratorio, que se utiliza para recoger, preparar y
analizar muestras del cuerpo humano con fines de diagndstico, y que no esta 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 actualizacion
gue esa agencia sanitaria realice sobre la misma. Ejm. Proteinase K Recombinant PCR

Reactivo para uso in vitro RUO: Es el utilizado en investigacion Unicamente, no esta validado por el
fabricante para realizar analisis cuyo resultados proporcionen un diagnostico directo.

Reactivo para uso in vitro IUO: Es el que se encuentra en la fase de desarrollo de pruebas.

Test in vitro preparado inhouse "InHouse/ITOs": Es aquel preparado por una institucion o laboratorio
para su propio uso, por lo tanto no es objeto de distribucion o comercializacion. Este tipo de test es
preparado a partir de reactivos in vitro analitico, huérfanos, analito especifico, aquellos usados solo en
investigacion (RUO, IUO) y los de uso general en laboratorio (GPRS).

@
Decreto 1036 de 2018 I I I I I I . O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EJEMPLOS DE USUARIOS DE REACTIVOS IN VITRO Y DE DIAGNOSTICO IN VITRO

BANCOS DE TEJIDOS

BANCOS DE SANGRE LABORATORIOS CLINICOS

— REACTIVO DE —
DIAGNOSTICO
IN VITRO
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CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

En Colombia de acuerdo al Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004, el
sistema de clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro es de

acuerdo al grado de riesgo asociado a su uso.

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones
de lavado, materiales colorantes, soluciones
diluyentes, tampones y lisantes, entre otros.

RIESGO MODERADO (Il) : Quimica sanguinea,

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

ALTO RIESGO (Ill) : Usados para el tamizaje de
enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y organos
para trasplante, diagnostico de enfermedades
\_transmisibles de alto riesgo de peligrosidad vida.

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

S8

REGISTRO
- SANITARIO
AUTOMATICO

R.S. CON ESTUDIO
PREVIO/
CONCEPTO DE SALA
ESPECIALIZADA

INVirma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO.
Articulo 2. Definiciones -Decreto 3770 de 2004

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre, componentes

sanguineos y demas tejidos y organos para trasplante.
2. Usados para asegurar compatibilidad inmunologica de sangre y demas tejidos y organos para

trasplante.
3. Usados para diagnostico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la vida en

la poblacion general colombiana, incluyendo las pruebas rapidas” (...)
Nota: Los reactivos para determinacion de COVID-19, se clasifican en la categoria Ill

invirma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos




ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

< PRECOMERCIALIZACION
Q
E) 1. CERTIFICADO DE ACONDICIONAMIENTO 2 REGISTRO SANITARIO
e _ YALMACENAMIENTO o Calidad, Seguridad y desempefio de la tecnologia
w Sistema de Calidad del Establecimiento
= :
2
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"'Q" a 3. VIGILANCIA EN EL USO 4. VIGILANCIA PROACTIVA *
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I.TRAMITES PARA IMPORTACION Y
FABRICACION DE UN REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-CoV-2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
DURANTE LA PANDEMIA

FERFRLIGA DR Coliaimik oRESIDENCIADE LAREP{BLICA DECRETO 476 DE 2020
SECRETARIA JURIDICA

Reviso__20C Articulo 2° Otorgamiento de facultades al Instituto Nacional de
, Aprobd M\,(» Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA: Facultar al
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL 4 Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
476 para que durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria
DECRETONUMERO DEL  DE 2020 declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
fw’z\“@/y , mediante la Resolucion 385 de 2020, o las normas que lo

=W HIUAIN S modifiquen o sustituyan.

“Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagndstico y tratamiento del
Covid-19 y se dictan otras disposiciones, dentro del Estado de Emergencia Econdmica, Social y
Ecologica”

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



El término Vital No Disponible hace referencia a los
productos que son indispensables e irremplazables para
salvaguardar la vida y que no se encuentran en cantidades
suficientes en el pais (Decreto 476 de 2020)

INViMmao

*Art. 2° Decreto 476 de 2020 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



El 25 de marzo de 2020, el Invima

in irﬁb declara como vital no disponible
a los reactivos de diagnéstico in

vitro para COVID-19

Inshitulo Macioral de Vigianda de Medicamanios y Alimenios.

— @ invima.gov.co/invima-declara-com de-diagnostico-para-covid-19
I _
' Casméticas, asea y —— . .
Iﬂiu plaguicidas Invima declara como vital no

disponible los reactivos de
diagnéstico para COVID-19

(8? Dispositivas médicas

o/

1
- RO
Informa:::l(:n destacada mal e L%
LUlE |

31 mar 2020

En &l marca de las facultades atargadas par ol Gabierna Nacional

o - | I mediante el articulo 2 numeral 2.2. del Decreto 476 de 2020, "par el cual se
Neticias 2020 ‘l‘ ‘w | 1 dictan medidas tendientes a garantizar la prevencian, diagnéstice y
tratamienta del Cavid-19 v se dictan atras disposiciones, dentro del Estada ﬁ
Mecticias 2019 de Emergencia Ecandmica, Sacial y Ecaldgica”, el Instituta Nacianal de
Vigilancia de Medicamentaos y Alimentas (Invima) ha decidida declarar <]
Maticias 2018 cama vitales no disponibles, las reactivas de diagndstico in vitro para el COVID-19 avaladas par la Organizacian Mundial de la
Salud -OMS- u atras autandades sanitanas.
Noticias 2017 Esta medida se mantendra par parte de este Instituta durante el términe de vigencia de la Emergencia Sanitana declarada paor
o el Mimistenia de Salud ¥ Prateccidn Social mediante la Resaolucian 385 de 2020 ¥ la emergencia social, ecandmica y ecaldgica
Naticias 2016 decretada par el Gabiernc Nacianal mediante el Decreta 417 de 2020.
Las requisitas minimas para el tramite de impartacian ante la Ventanilla Unica de Camercia Exteriar (YUCE) seran establecidas 8
mediante resalucidan expedida por el Ministerio de Salud ¥ Prateccidn Social en virtud de las facultades sefialadas en o anticula -
1 numerales 1.1 ¥ 1.2 del Decreta 476 de 2020. Una vez expedide el acte administrativa en mencién, debe tenerse en cuenta los ® 000

| siguientes enlaces para el tramite de importacidn: i I ' ' ‘ O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DECRETO 1148 DE 2020

REPUBLICA DE COLOMBIA
e (e
Gl i | R,

APRESIDENCIADE L.
1 GECRETARIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL | Reviso_ RO
| Aprobd Q‘ ﬂ'

DECRETONUMERO 114 8_DE 2020
18 AGO 2020

Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacién e importacion
de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras
disposiciones

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ACTOS ADMINISTRATIVOS PARA IMPORTACION.

1.Licencia de importacion (Visto bueno) expedido por
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).
DIROS Invima

2. Reqgistro__sanitario Para COVID-19 se han
catalogado también como prioritarios, agilizando los
procesos para su aprobacion. (Requisitos Decreto 3770
de 2004). DDMOT Invima.

En caso de presentarse fallas de calidad /desempeio el
usuario debe reportar al PNR sin importar la via de ingreso

osegiced I

i

( ¥ EL%': o’f’:‘; Mincomercio [IRTCUSTRR VISTO BUENO

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Numero solicitud: TMR-1-0057503-20200331
Namero Visto Bueno: VINVIMA-20-0035106 Fecha aprobacion o negacion: (2020-04-07 04:47:00 PM
Concepto de visto bueno: ~ Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:

DESCRIPCION ylo OBSERVACIONES

Ok Técnico

Reactivo

De acuerdo con lo establecido en el Decreto 476 de 2020 y la Resolucion 522 de 28 de marzo de 2020, expedidas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social; la Circular 1000-098-2020 expedida por el Invima, se autorizan los productos aquf
relacionados.

Nota: Tal como lo cita la circula 019 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social:

1. Este producto solo podra ser utilizado por profesionales de la salud en ambiente controlados (IPS o laboratorio cll 3r
autorizados).

2. Estas pruebas no diagnostican o confirman COVID 19

3. Aplica Unicamente en el tiempo en se encuentra Decretada la Emergencia en Salud Publica en Colombia. Pasada dick
emergencia no se podra nacionalizar mas productos. +

e La salud
ﬁ es de todos dekdimuiets

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020016708 DE 22 de Mayo de 202
‘or [a cual se gistro sanitario
Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia'de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017 , Decreto 417 de 2020, Decreto 476 de 2020 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20201084838 de fecha 11 de mayo del 2020, la Doctora LILIANA DIAZ LEMUS, actuando en calidad de
Representante Legal de la Sociedad DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA , con domicilio en BOGOTA - D.C,
presentd solicitud de registro sanitario nuevo para el reactivo de diagndstico in vitro: Cellex gSARS-CoV-2 IgG/igh Cassette Rapid
Test- Cellex.

Mediante anexo al expediente No. 20179586, radicado via web con el No. 24986 de fecha 20 de mayo del 2020, la Doctora LILIANA
DIAZ LEMUS, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad DISTRIBUIDORA ¥ COMERCIALIZADORA DIZAR
LTDA_can. damicilin.en AOGOTA... [.C._nresents aleance 2l salicihiddf sl gRlAta e aanodatsads Manaasania



REQUISITOS PARA IMPORTAR UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-
CoV-2

oaﬁaﬂizfﬂ TRAMITECOMOVITALNO

(REGISTRO DISPONIBLE (VISTO,

SANITARIO) BUENO DE IMPORTACION)

. El Invima Otorgarduna

Cumplimiento de los autorizacion temporal parala
requisitos exigidos en importacion v'o fabricacion de
€l Decreto 3770 de los productos VITALESNO

2004 DISPONIBLES cumpliendo

COof Unos redquisitos sanitarios
minimos gue garanticern su

-~

Se surte ] tramite desde

la Direccién de ~ = >
Dizpositivos Médicos v -
Oitras Tecnologias El formarto a diligenciar ez de
. la plataforma de la Ventanilla
g ) Unica de Comercio Exterior —
Die acuerdo con el artdeulo 3° del VUCE 2.0 del Ministerio de
Diecreto 476 de 2020 =e Comercio Industria v Turismo
exceptian los requisitos de :
apostille o consularizacidn v H‘
traduccidn oficial (ze acepta - Seguir ks pantas de k. Gz de e
traduccién simple) -a&ﬁeeawmszm Pars fmportacidn
. o

cormre wital no disporibls, de
Dhsposiovos Meédicos, Egupos
Se debe contar con el Biomadicos, Medicamentos v
e e Reactivos de Diasndsticos i1 vibrog,
Espema]:.zar _ da de Du_spas:mv-:us O S— Ta_prevencidn,
Médicos v Reactivos de digsrdshice v brafaamsenio,
Diagnostico In Vitro

sesuirmento dal COVID-129.

.

v
@ ® 0o 0
Prioridad en la - : :
revisién v emizién del Este Tramite estard vigente l l I I ' I O
concepto umicamente durante el Estado de

E ciad e por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Gobdierno Wacional




11l. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION
DE SARS-CoV-2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



TIPOS DE PRUEBAS PARA COVID-19

 Pruebas basadas en deteccidon de anticuerpos: Se trata de pruebas que detectan la presencia
de anticuerpos IgM/IgG especificos contra el SARS-CoV-2 como respuesta inmune durante las
diferentes fases de la infeccion. Para la deteccion de anticuerpos se registra el uso de tres
metodologias: i) _Inmunocromatografia (pruebas en casete; ii) Inmunoabsorcion ligado a
enzimas (ELISA) v iii) quimioluminiscencia (CLIA).

 Pruebas de deteccion de antigeno: Es una prueba diagnostica para SARS-CoV-2 (COVID-19), de

acuerdo con la literatura cientifica es un poco menos sensible que la RT-PCR, pero normalmente es .
mas rapida y facil de implementar en los laboratorios clinicos (en menos de 30 minutos se obtiene el \ X
resultado). COVID-19 (2019-nCoV) ‘
 Pruebas basadas en la deteccion de acidos nucleicos: Son las pruebas moleculares, que se A 7/

basan en la deteccion del acido ribonucleico (ARN) del SARSCoV-2 mediante ensayos de RT-PCR,
fundamentada en la amplificacion del genoma del virus.

* Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio. De Salud Publica, en el marco de la Emergencia Sanitaria por COVID-19 en Colombia. I : O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



1. Realizar prueba répida para deteccion de anticuernos en casos de sospecha de

: exposicion con sintomas, si el resuftado es positivo, debe realizarse confirmacion con
Circular Externa 4 /
0019 de 2020 RT-PCR

Expedida por el Ministerio de Salud 2. 3uusoes unicamente para TﬂmiZGje
A HIIEE Sl 3. Sonaltamente especificas por el vatlor preaictivo negativo.

® 00 0

INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



El Ministerio de Salud y Proteccion Social ha expedido LINEAMIENTOS de
obligatorio cumplimiento para los actores del Sistema de Salud. Entre ellos:

Documentos Técnicos covid-19

Ministerio de Salud v Proteccidn Social = Salud = Salud Pdblica - Ministerio = Prevencion enfermedades transmisibles £ Documentos Téchicos covid-19

Lineamientos

- GESTION DE LAS INTERVENCIONES INDIVIDUALES Y
PLANEACION MONITOREO Y R( COLECTIVAS PARA LA PROMOCION DE LA SALUD Y
EVALUACION DE LOS RESULTADOS |I= "8 PSPS04 -~ PREVENCION DE LA ENFERMEDAD.

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS

MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTIGENO Y

SEROLOGICAS PARA SARS-CoV-2 (COVID-19) EN
COLOMBIA

EN SALUD PUBLICA. a il
$ Lineamientos para el uso de pruebas
el 2l en el Laboratorio de Salud Pibiica

P (LSP) on ol marco de s emergencin [kl ! / e

sanitaria por COVID-19 en Colombia.

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS EN EL LABORATORIO DE
SALUD PUBLICA (LSP) EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
(COVID-19) EN COLOMBIA

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR, PRUEBAS DE ANTIGENO Y
PRUEBAS SEROLOGICAS PARA SARS-CoV-2 (COVID-19) EN COLOMBIA

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Bogota, octubre de 2020

.?'"

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

BOGOTA, AGOSTO DE 2020

W
Fagra 1428 L - o oonmrlada ASF13- Versan |
Tl

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/PET/Paginas/Documentos-tecnicos-covid-19.aspx



Segin los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnosticas de laboratorio
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Codigo
GIPS213:

Quienes pueden adquirir pruebas Covid 19?7

“16. Adquisicion de pruebas

Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2, pruebas de antigenos y
las pruebas de Anticuerpos IgM/IgG podran ser adquiridas por las EAPB,
Administradora del Régimen Especial o de Excepcion, IPS, laboratorios,
publicos o privados habilitados y que cumplan con los requisitos, que
ofrezcan la prueba, entidades territoriales que cuenten con laboratorios de
Salud Publica e Instituciones autorizadas por el Instituto Nacional de Salud
— INS y para IPS publicas con estos mismos fines y por las Administradoras

de Riesgos Laborales y empleadores.” | -
y inVima
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




ADQUISICION Y USO DE PRUEBAS PARA COVID-19

v Registro Sanitario o Visto Bueno de Impotacion
v' Buen desempefio luego de la validacion secundaria —INS
v Las pruebas serologicas de deteccion IgM/IgG por

diferentes técnicas deben garantizar minimo sensibilidad
del 85% y una especificidad del 90% con margenes de

error del 5% (Atencion, Diagnostico y Manejo de la “h H
Infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos —_—
de Atencion de la Salud). S

T

v Reporte sobre el porcentaje de correlacion (tasa de
coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%.

# * LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTIGENO Y SEROLOGICAS PARA SARS-CoV/-2

/
® _ ﬁf‘o ®e
(COVID-19) EN COLOMBIA, CODIGO GIPS21 ,V07 I n(kﬁ\"ﬂ} | m O
ey
\€=J"
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Con base en las directrices nacionales y los resultados de las actividades
investigativas a raiz de las denuncias /reportes de los ciudadanos y la
gestion proactiva en medios de comunicacion, el Invima ha expedido

ALERTAS SANITARIAS, en cumplimiento de la estrategia de COMUNICACION
DE RIESGOS

—C

Noticias

Invima advierte sobre la publicidad
con fines de comercializacién de
pruebas fraudulentas para la

lnlm ()  deteccion del COVID-19

Jo o ©

INViMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ALERTAS SOBRE ILEGALIDAD RECOMENDACIONES DE USO DE PRUEBAS
RAPIDAS COVID-19

Alerta Sanitaria

Invima advierte a la ciudadania sobre la oferta / publicidad con fines de
comercializacion de pruebas rapidas para la deteccion de COVID-19

Bogota D.C., 15 de abril de 2020. Frente a la emergencia sanitaria que atraviesa el pais a
causa de la pandemia por el COVID-19, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), informa a la ciudadania sobre la publicidad con fines de
comercializacion en el pais, de pruebas rapidas fraudulentas (Sin Registro Sanitario o sin
Visto Bueno de Importacion) para la deteccion de COVID-19.

No deben ser usadas como autodiagnastico.

RN S

diagnastico.

ALERTA SANITARIA

N°2 — Monitoreo de publicidad

Invima advierte a la ciudadania sobre oferta / publicidad con fines de
comercializacion de pruebas rapidas para la deteccion de COVID-19

Bogota D.C., 4 de mayo de 2020. Frente a la emergencia sanitaria que atraviesa el
pais a causa de la pandemia por el COVID-19, el Instituto Macional de Vigilancia
de Medicamentos vy Alimentos (Invima), reitera a la ciudadania sobre la publicidad
con fines de comercializacidn en el pais de pruebas rapidas fraudulentas (sin
registro sanitario o sin visto bueno de importacién) para la deteccion de
COVID-19, a través de medios virtuales, o formentando su utilizacidon por parte de
personal no idoneo.

Deben estar avaladas por el Invima, REGISTRO SANITARIO O VoBo

Deben ser realizadas por profesionales de la salud idéneos y competentes para la correcta interpretacion de resultados de apoyo

v" Deben utilizarse Gnicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud — IPS y demas servicios o instituciones habilitadas

por las Secretarias de Salud para tal efecto.

v" No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares publicos tales como
supermercados, aeropuertos, terminales de transporte, ventas ambulantes, ventas informales

INVIMaQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ALERTA DE VALIDACIONES REALIZADAS PORINS A PRUEBAS
COVID-19

ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 121-2020
Bogota, 31 Julio 2020

Informacion de validacion de pruebas rapidas para COVID-19

Nombre del producto: Informacién de validacion de pruebas rapidas para COVID-19
Fuente de la alerta: Instituto Nacional de Salud
Url fuente de la alerta: hitps://www ins_gov_co/Moticias/Paginas/Coronavirus.aspx

No. Identificacion interno: DRDA2007-839

v'El Invima recomienda a los usuarios de pruebas rapidas para COVID-19, revisar previo a su utilizacion y adquisicion, las
sugerencias generadas en los respectivos informes de validacion, con el fin de verificar la utilidad y recomendaciones
para su uso de acuerdo con escenarios de aplicacion de las pruebas.

INVIMaQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ALERTAS GENERADAS POR VALIDACIONES DEFICIENTES

ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 130-2020
Bogota, 18 Agosto 2020

GenBody Covid19 IgM/igG

v' La prueba en estudio demostré un pobre desempefio en todos los escenarios evaluados” lo que determina
una probabilidad de falsos negativos muy alta y podria comprometer su uso al clasificar inadecuadamente a
un paciente

RETIRO DE PRODUCTO
Lote: FJFB09201

invirmo
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ALERTAS DE REACTIVOS PARA COVID-19 IDENTIFICADAS POR
MONITOREO DE AGENCIAS INTERNACIONALES

NOMBRE REACTIVO DE DIAGNOSTICO ACCIONES
ACCUPOWER COVID-19 Recall
VIASURE SARS-COV-2 REAL TIME PCR DETECTION KIT Informe de Seguridad
GeneFinder™ COVID-19 Plus RealAmp Kit Informe de Seguridad

KITS DE PRUEBA, INCLUIDOS KITS DE RECOLECCION DE MUESTRAS, QUE PRETENDEN DIAGNOSTICAR O

DETECTAR COVID-19. Recall
BD SARS-COV-2 REAGENTS FOR BD MAX™ SYSTEM Informe de Seguridad

ALLPLEX™ 2019-NCOV ASSAY Recall

VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-SARS-COV-2 TOTAL REAGENT PACK Recall
TAQPATH COVID-19 CE-IVD RT-PCRKIT Informe de Seguridad

INVirma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EL INVIMA ACLARA:

Las pruebas rapidas no diagnostican o confirman COVID- 19, permiten la optimizacion de recursos ayudando a
los profesionales de la salud en la toma de decisiones en cuanto a aislamiento, realizacion de prueba
diagndstica confirmatoria, y tratamiento.

» Deben estar avaladas por el Invima, ya sea mediante el Registro Sanitario o el Visto Bueno de Importacion si
ingresaron como “vitales no disponibles”.

* No deben ser usadas como autodiagnaostico.

» Deben ser realizadas por profesionales de la salud idoneos y competentes para la correcta interpretacion de
resultados de apoyo diagndstico.

» Deben utilizarse unicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud — IPS y demas servicios 0
instituciones habilitadas por las Secretarias de Salud y/o autorizadas por el Instituto Nacional de Salud para tal
efecto.

* No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares
publicos tales como supermercados, tiendas de barrio, aeropuertos, terminales de otﬁnspost ventas
ambulantes, ventas informales en centros comerciales, Televentas, entre otros.(...) I " | I

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



11l. PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

INVim Q

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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DECRETO 3770 DE 2004

Articulo 34° Programa de reactivovigilancia

El Invima. diseflara un Programa de Reactivo-vigilancia que le
permita identificar los efectos indeseados no descritos o
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.

La Direccion de Medicamentos y Techologias en Salud, mediante radicado 201324001518251 de fecha

de 07 de Noviembre de 2013, otorgo al INVIMA el aval para la implementacion del Programa Nacional de
Reactivovigilancia en Colombia

INVIMQ

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion, cualificacion y gestion de
efectos indeseados asociados al uso de reactivos, asi como la identificacion de los factores de
riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. EI Programa Nacional de
Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los
problemas relacionados con los reactivos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion.

NYZ Y4 /’1
®®®

* Articulo 3° Resolucion 2020007532 de 2020 Instituto Nacional de \ﬁgrlanua de Medicamentos y Alimentos.




PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

AMBITO DE APLICACION
Art. 2 Resoluciéon 2020007532 de 2020

“Las disposiciones de la presente resolucién se aplicaran a las autoridades sanitarias,
prestadores de servicios de salud, profesionales independientes y en general a todos los
usuarios de los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, o
las normas que los modifiquen o sustituyan ademas de los titulares, importadores, fabricantes,
distribuidores y la poblacion en general. *

&
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ACTIVIDADES CRONOLOGICAS EN LA CONSTRUCCION DEL
PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Instituto

Dermatolloglco 0 e Cooperacion
Federico &

.~ Internacional (ANMAT)

Lleras Acosta

|
|
|
|
|
|
|
|
|

ESTADO DEL ARTE A BASES CONVENIO 1192 DECRETO 1036

NIVEL MUNDIAL CONCEPTUALES | DE 2018
REACTIVO VIGILANCIA DEL PROGRAMA DE,ﬁ?JéRg,%ﬂDL Al 'MPLE'XIEI':EACION RESOLUCION -
CON ENFOQUE )
PRIMERA VERSION ) DEL RIESGO ) Nég'OONAL DE ) : ) 20;302%?9379 ) RESOLUCION
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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
PIVULGARIEN == Db Eee EVALUAR
PACIENTES, USUARIOS U
OTROS

GESTIONAR in | imQ
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EVOLUCION DE LAS VIGILANCIAS

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

Nuevas Tendencias ‘fg,i\--
Vigilancia Epidemioldgica del Siglo ‘
XXI Ju— |
FORTALECIMIENTO
DE VIGILANCIA '

\ Vigilancia
Proactiva PROACTIVA

(Anticiparse).

|
| b
o |38
| Defining ‘Surveillance’ A . . E *_:} NACIRAL
: in Drug Safety 2012 | sanmaria [
Tol I Jeffrey K. Aronson,
I Vlg IlanCIa | Manfred Hauben and ALIANZA
[ - I Andrew Bate ESTRATEGICA
ACt Iva I SGRC_AMFE FACULTAD DE MEDICINA

INSTITUTO DE
INVESTIGACIONES CLINICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL DE

COLOMBIA

(Reactiva) oms, 1968l

Resolucion 2013038979)/2013

Articulo 13 |
L ]
: Jir
(Espontaneay q_
. L 4 |
Voluntaria) I

2011 2013-2014 2015 2016 SOOI A e

Vigilancia
Pasiva
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NIVELES DE OPERACION DEL PROGRAMA

{~-"3 La salud i
@ es de todos | Minsaiud

* ianfho

- SP S Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

ALCALDIA MAYOR _
DE BOGOTA DC. ALCALDIA DE

SANTIAGO DE CALI
SECRETARIA DE SALUD PUBLICA

Secretar dSId

Gobernacién del Cauca

Secretaria de Salud

0 B

\\)d ) —

Manufacturer

invima
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LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

T% MONITOREO- EVALUACION Y
PUBLICACION DE ALERTAS, INF.
SEGURIDAD Y RECALL

== @ 4. GESTION DE EFECTOS
~ INDESEADOS 5 oo

INVIMao
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1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Estrategia nacional de trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el
desarrollo del Programa en Colombia

PRESTADORES DE FABRICANTES E \
SERVICIOS DE SALUD IMPORTADORES

ENTES TERRITORIALES

PACIENTES USUARIOS (Secretarias Distritales y
. R Departamentales y Municipales
Ve 0 de Salud)
- /’Hg = 4
| 1\_,_‘.{’,; I S g

INVIMA ‘ Ministerio de Salud y

%. Proteccién Social ‘
nvima L @ e

® Jo o o

A £
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r \ \ & r ' ]
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1. COMO INSCRIBIRSE A LA RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

o L o
Reactiv(@)Vigilancia |
Calidad y seguridod del reactive, apoyo diogndstico efectivo.

Im(fr‘_nc. @ GOBIERNO DE COLOMBIA

| Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa |

| Modalidad de Inscripcién |
Seleccione 2l ipo de organizacion a la cual pertensce | Selecciond | Cual modalidad?

| Informacion de la Inscripcion |

Nombre 6 Razdn Social [ ~I NIT
Maturaleza | Seleccione..| = | Mivel de Complejidad | Seleccione.. | = |

Direccidn de |a [ ‘I Correo Electrénico [ ‘I
Organizacién corporative.

Paiz | Celectione.. | - | Deparameants Celectione Ciudad & Municipio
Teléfona Extensign | Fax |

Informacién del Solicitante |
Nombre{s) y Apeldo(s) [ ‘I Nimeno de identificacidn |
T | Sel aociere..] - |

Cargo [ ‘I p:xsaaol: Organizacien a la gque [ ]

Direccidn de | ] Teléfone de domicilia

Correspondencia

Calular Digite =l comeo elecirdnics [ ‘I
personal

Faiz | Selectione..| - | Departameants Tors Ciudad & Municipio

I Registrar l l Cancelar l

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

® 00 0

INViMa
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https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

2. PROMOCION Y FORMACION A LOS ACTORES EN
REACTIVOVIGILANCIA

CAPACITACIONES

Secretarias Departamentales v Distritales , ~

de Salud & IFS de su drea de influencia, o MODULOS DE ENSENANZA VIRTUAL EN
profesionales independientes, fabricante i ' NUEVA PLATAFORMA EN MOODLE

e importadores v UsUanos en general.

ASISTENCIAS TECNICAS o - = g ) fﬁ?ﬁ \
IPS, Industria, Secretarias Au'a V'rtua| )fb 7 o
Departamentales v Municipales de | L WP

Salud.

im/ir‘ﬁo
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3. GESTION DE ALERTAS SANITARIAS
REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO DEL MERCADO O

HURTO - APLICATIVO WEB

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

2

hReactiv@Vigilancia

Inviffia  © GOBIERNO DE COLOMBIA

Opciones de Reactivo Vigilancia

R B ®

Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (FRIARH), por parte de Importadores, Fabricantes y
Distribuidores de Reactivos In Vitro

Menu

MONITOREQ | REPORTE FRIARH

Buscar reporte

Saleccion el repone FRIARH

Notificacién

Fecha de Motificacion

Tipo de Notificacion

Resolucion 2020007532 de 2020

Alerta: Sospecha de una situacién de riesgo asociada a la utilizacion de
un Reactivo de Diagnostico In vitro con una falla, que pueda afectar la
salud de la poblacion o pueda tener trascendencia social, frente a la cual
se hace necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica urgentes y
eficaces.

Informe de Seguridad: Informacién tendiente a prevenir la ocurrencia
de un evento adverso asociado al uso de un Reactivo de Diagnostico In
vitro, con una potencial falla.

Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnostico In vitro, como
consecuencia de una accién preventiva o correctiva del fabricante.

Hurtos: Notificacion del robo de Reactivo de Diagnostico In vitro en el
territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y
solicitar informacion relacionada acerca de la ubicacion de los Reactivo
de Diagnostico In vitro involucrados en el Hurto.

Articulo19. De la Gestion de Alertas e informes de Seguridad. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, realizara seguimiento, evaluacion , gestion y

divulgacion de los informes y alertas de seguridad que generen agencias sanitarias internacionales , relacionadas con los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036

de 2018 que se comercialicen en el pais, e informara a los actores involucrados.

IN

IMQa
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COMO HACEMOS EL PROCESO DE GESTION DE ALERTAS

GENERACION DE ALERTA
POR FABRICANTE

PUBLICACION POR AGENCIA
SANITARIA INTERNACIONAL

y
NOTIFICACION POR

A

FI IMPORTANOR

MONITOREO

A4

L_®

APERTURA DEL CASO

Aplica?

A

BUSQUEDA DEL
REGISTRO SANITARIO
PARA EL PRODUCTO
AFECTADO - SIVICOS

PRIORIZACION
NO APLICA

A

NOTIFICACION AL (D

v Comunicacion del Riesgo
{ v Publicacion pagina WEB

IMPORTADOR — =
REQUERIMIENTOS | Acciones DE ORDEN
i SANITARIO
A
EJECUCION DE Ik

ACCIONES DE CAMPO

CIERRE DE CASO ]<—@

v Programacion IVC para Recall

imﬁr‘ho
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GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

Dispositivos médicos y otras tecnologlas

La salud Minsalud

es de todos o/ Dispoatvos rdcicos  otras tasnologias

Consulta por producta

ALERTA SANITARIA o o Il @

Todos los produetos Alimantos y babidag Madicamaentos y productos Cosmdticos, aseo, plaguicidas y Dispositivas rmddieos y otras Responsabilidad sanitaria
bialdgicos productos de higiena domdstica teenologlas

Invima advierte a la ciudadania sobre oferta / publicidad con fines de
comercializacion de pruebas rapidas para la deteccién de COVID-19

Tipo de producta Nombre RISARH Estada Tipa de documenta Fecha Documenta

Bogotid D.C., 4 de mayo de 2020. Frente a la emergencia sanitaria que atraviesa el
pais a causa de la pandemia por el COVID-19, el Instituto Macional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), reitera a la ciudadania sobre la publicidad
con fines de comercializacion en el pais de pruebas rapidas fraudulentas (sin
registro sanitaric o sin visto bueno de importacidon) para la deteccion de
COVID-19, a través de medios virtuales, o fomentando su utilizacion por parte de
personal no idéneo.

Informe de seguridad sobre: reactivo de

I y DRDI2109-00232 SEGUIMIENTO Informe de seguridad 2021-09-30 Ver
diagndstica in vitro Inorganic Phosphorus

Informe de seguridad sobre: reactivo de
diagndstico in vitro cabas EGFR Mutation DRDI2109-00227 SEGUIMIENTO Informe de seguridad 2021-09-30 (3
Testv2

<]

El Invima continda monitoreando la publicidad sobre estos productos, y ha
podido identificar desde el 15 de abril de 2020, fecha de la primera alerta
sanitaria sobre estos hechos, y hasta el dia de hoy, los siguientes productos que
se estan ofertando / promocionando con fines de comercializacién, de manera
fraudulenta, pues no cuentan con Registro Sanitario ni con visto bueno de
importacidn a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE.

Alerta sanitaria sobre: solucion para DR2106-00726 ABIERTO Alerta sanitarla 2021-0929 Ver
lentes de contacto Biotrue

Inferme de seguridad sobre: reactivo de
diagnéstico in vitro BD OneFlow Setup DRDI2109-00226 SEGUIMIENTO Informe de sequridad 2021-09-29
Beads

s

Pruebas Ripidas

TEST PERSONAL COVID-19, NET MEDICAL TRADE S.A.S, Sitio web identificado:
www.nmtsas.com ; este producto no cuenta con Registro Sanitario y a la fecha,

no se ha emitido visto bueno para autorizar su importacion, a través de VUCE. Actualizacién mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA

PROMED COVID 19 RAPID TEST - “PROMED - PROGROUP INTERNATIONAL www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia y /link Tecnovigilancia para
CORPORATION™. o o 0 o ol nin i i et conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en

producto no cuenta con Registro Sanitario, y a la fecha, no se han radicado

solicitudes a través de VUCE para obtener autorizacion de importacion. General

LABGUN (COVID-19 ASSAY), Este producto no cuenta con Registro Sanitario, y a .. . e A

la fecha, no se han radicado solicitudes a través de VUCE para obtener https://app.|nV|ma.gov.co/aIertas/dlspOSItlvos-medlcos-
autorizacion de importacion. inVima?Eage=2

MEDSAN COVID-19 IgM/IgG Rapid Test destino ECO AMERICA 5.A.5 = IDONEOUS
SOLUTIONS COLOMBIA S5.A.5. Este producte no cuenta con Registro Sanitario, y a
la fecha, no se han radicado solicitudes a través de VUCE para obtener
autorizacion de importacion.

@

i Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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http://www.invima.gov.co/
https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima?page=2

¢QUE EFECTOS INDESEADOS SE REPORTAN?

Daino no intencionado al
usuario, paciente o al medio
ambiente gue ocurre como
consecuencia_de la utilizaciéon
de un reactivo.

EVENTO
( > ADVERSO

Potencial dano no intencionado
al usuario, paciente o al medio
INCIDENTE ambiente que podria ocurrir
como consecuencia de la
utilizacién de un reactivo.

Articulo 6° Resolucion 2020007532 de 2020.



FLUJO DE LOS REPORTES DE REACTIVOVIGILANCIA

REPORTE |I
AdVerso

5 dias calendario
30413 INMEDIATO -

PRESTADORES DE

SERVICIOS DE
SALUD - REPORTE
PERIODICO CON
INCIDENTES O EN
CERO

Trimestral % SDS

- APRUEBA LOS
INCIDENTES

REPORTE 5 dias calendari
REPORTE REPORTE IIIM
FABRICANTE /

IMPORTADOR/

DISTRIBUIDOR —
PERIODICO Trimestra

Sm——

*Articulos 16° y17° Resolucién 2020007532 de 2020. i I
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APLICATIVO WEB DE REACTIVOVIGILANCIA PARA EL REPORTE.

PASO 2 PASO 3

Aula virtual Usuario

Contrasena
Alertas sanitarias e | fngresar |
Informes de seguridad .

Feqgistrarse en programa Recordar Contrasena
Consult_a Registms Manual:  |pstructivo para registrarse en el aplicativo 2]
Sanitarios Tutorial: Videotutorial de Ayuda

le_Videotutorial de ayuda registrarse en el aplicativo
EECTIVOWQ”&F‘ICIH

Fabricantes /

4 EN CINCO DIiAS HABILES SE )
ACTIVARA SU USUARIO Y ESTARA
LISTO PARA REALIZAR EL REPORTE

Reportes de
Reg{:twovgﬂanma para DE EFECTOS INDESEADOS
ciudadanos K

Importadores / IPS /
Secretarias de Salud

foos

INnv |mO
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lIl.IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



1.

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 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 este Instituto. En caso de generar cambio del
responsable se debera proceder a llevar a cabo el registro
de la persona delegada.

Articulo 11° Resoluciéon 2020007532 de 2020

DESIGNAR RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE

NV |mo

Instituto Nacional de \fg lancia de Medicamentos y Alimentos.



OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE INSTITUCIONAL

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

1.Registrar, analizar y
gestionar todo efecto
indeseado causado
por un reactivo.

*Articulo 12° Resolucién 2020007532 de 2020

3.0rientar a los
informantes en la
correcta realizacion
del reporte.

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

4

4. Enviar la
informacion
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 resolucion.

'n‘/'mO
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2. ELABORAR UN DOCUMENTO INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA

-

\

* Articulo 10° Resolucion 2020007532 de 2020

» Marco legal

* Objetivo

» Alcance

 Definiciones

« Ambito de
aplicaciéon

Conceptual

4 N

Operativo

* Definir mecanismos de
analisis, gestion y
municacion de |
— 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,

 Implementacion de acciones
correctivas, preventivas y de
mejora.

-

\_ J

~

* Conformacion de
comités en
Reactivovigilancia

* Mecanismos de
capacitacion y
comunicacion

Administrativo

INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ANALISIS DE LOS RIESGOS

RIESGOS NO CONTROLADOS e®
FACTORES PACIENTE P
INTOLERABLE SISTEMAS DE FACTORES DEL OPERADOR
CALIDAD FACTORES TECNOLOGIA

FACTORES AMBIENTALES

([ ]
) AUSENCIA DE VIGi§ANCIA
GESTION DEL

RIESGO

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

INDESEABLE

EFICACIA EFECTIVIDAD
INVESTIGACION .
E FABRICACION | NTRODUCCION -\ epcIALIZACION UsoO ISFCEICloR
) (RS) FINAL
INNOVACION
PREMERCADO POST MERCADO

EVALUACION Y REGLAMENTACION




RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A LOS REACTIVOS

IVD EN LA FASE PREANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

ALMACENAMIENTO

Inadecuadas condiciones de
temperatura, humedad,
iluminacion

Confusion entre productos

de diferente naturaleza

No contingencia para el
reemplazo equipos de
refrigeracion

DESARROLLO DE
METODOLOGIA

Falta de competencia
técnica del personal

Registros equivocados

Falta de inserto

DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

Inadecuadas condiciones de
transporte y
almacenamiento

im/ir‘ﬁo
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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
o MedLabQC

« Falta de competencia técnica del

Philppe Maiquis « Belogisle det hiplaux « Netz « Frasee

personal
. : |
* Registros equivocados SRR '
| 30 g Atvt
CONTROL DE « Falta de inserto ad || []¥ 4
CAL I DA D BUSRTBANA ﬂ RO SB0TB059014 92
 Ausencia de control interno | &
(Error aleatorlo) Enghish version : Philip Jordan

Rogal Deven and Exster Hospital - UK

e Ausencia de Analisis del control
interno

 No valoracion de control externo

(Error Sistematico)
invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A LOS REACTIVOS
IVD EN LA FASE POST - ANALITICA

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ADMINISTRACION DE LA INFORMACION

TRAZABILIDAD

Los titulares, fabricantes, importadores, comercializadores, prestadores de servicio
de salud o quién posea los reactivos que se encuentren contemplados en los
Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, seran responsables de mantener un
sistema de trazabilidad que permita rastrear un reactivo hasta su usuario final.

SEGURIDAD , CALIDAD Y DESEMPENO

Los titulares, fabricantes, importadores, comercializadores, prestadores de
servicio de salud o quién posea los reactivos que se encuentren contemplados
en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, seran responsables de la
veracidad de la informacion que le suministren tanto al pablico en general como

2 s .. . . @ ® 0 o 0
a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las hormas sanitarias. In«lrnO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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EFECTOS INDESEADOS

ldentificacion de riesgos y puntos
criticos, asi como sus barreras 'y
mecanismos de control.

Metodologias para analisis de eventos
adversos e incidentes

1. Vigilancia permanente para la deteccion . Protocolo de Londres
de incidentes durante el transito y uso

: L, . Analisis de los modos de fallay efectos
del reactivo en cada institucion.

. (AMFE) — Preventivo

2. Cuando las barreras y mecanismos * Lluvia de ideas

de control no funcionan, los - Diagrama de Causa Efecto
posibles riegos se materializan . 5 ¢Por qué?
convirtiendose en eventos adversos. . ANCLA
Fallas humanas y del sistema ;ng‘é’ea{ﬁ‘a%o
\ Comunicacion — squellr'\a/S%n =2 @) :h\ Peligros

deficiente

Formacion
nsuf iciente )

QQ)(

T ®d
—————— Defensas del sistema I n I m O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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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
desempefio del reactivo.

Diagnostico errado, debido a un resultado
inconsistente y que esta relacionado al
desempefio del reactivo.

INCIDENTES
Defectos de calidad del producto:

 Humedad

« Danfos en los empaques

« Etiquetado 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 ® oo
INVIMaQo

uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



A) REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

La Bacteriologa del area de microbiologia, al iniciar una
nueva caja de medios cromoagar (x 10 unidades),
evidencia que ,(varios de estos medios no tienen el
volumen suficiente y con cambio de color. Decide revisar
las demas cajas almacenadas y encuentra la misma

situacion.

Incidente?
(o)
Evento Adverso?

g _Incidente

. =4
Fmem %\

im/ir‘ﬁo
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4. REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

Paciente recibe cateterismo cardiaco, por resultados de
troponina elevados, la investigacion evidencio que el
laboratorio clinico realiz6 cambios en los reactivos utilizados
para la prueba, no modifico las unidades en el reporte y no
comunico al personal medico los cambios realizados.

Incidente?
(o]
Evento Adverso?

Evento Adverso /
Fallas del proceso

® 00 0

INViMa
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RECAPITULEMOS...
GESTION DE EFECTOS INDESEADOS EN EL PROGRAMA DE
REACTIVOVIGILANCIA

1.
ANALISIS E

INGRESO DEL
REPORT

. QUE SE 2.
4. COMUNICACION HACE CON CLASIFICACION Y
DEL RIESGO EL GESTION DEL

REPORTE REPORTE

3.
ACCIONES

PREVENTIVAS/

CORRECTIVAS @ XXX,
INVIMao
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IV.APLICATIVO WEB DE REACTIVOVIGILANCIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Gracias por su atencién

Direccion de Dispositivos Méedicos y Otras Tecnologias

WWW.Invima.gqovVv.co
reactivovigilancia@invima.goVv.co

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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