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INTRODUCCION

El presente documento establece el Manual Institucional del Programa de
Reactivovigilancia de la E.S.E. Departamental Solucién Salud, el cual se encuentra
enmarcado en los principales criterios teéricos y normativos de los Reactivos de
Diagnostico In Vitro RDIV en Colombia segln las directrices dadas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Un Reactivo de Diagnostico In Vitro (RDIV), es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado sélo o en asociacion con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudioc de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, drganos y tejidos.

El manual contiene los aspectos operativos para el desarrollo de las actividades
encaminadas a la vigilancia post comercializacion de los RDIV; entre las que
podemos resaltar: Captura e Identificacion; Analisis y Gestidon; Evaluacion y
Vigilancia; Seguimiento y Control, con el fin de mejorar las condiciones de seguridad
y calidad en la atencion de los usuarios de la E.S.E. Departamental Solucion Salud.

MARCO TEORICO

Un Reactivo de Diagndstico In Vitro (RDIV), es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado solo o en asociacion con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, drganos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con:

1. Un estado fisioldgico o patolégico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales
4. La Supervision de medidas terapéuticas. Los RDIV se clasifican con base al
riesgo sanitario en tres categorias; categoria | (bajo riesgo), categoria Il {(mediano
riesgo) y categoria lll (alto riesgo).

Categoria |: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:
Medios de cultivo

Componentes de reposicién de un estuche

Materiales colorantes

Soluciones diluyentes, tampones y lisantes

Soluciones de lavado
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Categoria Il: Incluye los reactivos de diagnéstico in vitro que estén relacionados con
las siguientes areas:

et 6 S Ll

Biologia Molecular
Endocrinologia
Toxico-Farmacologia
Quimica sanguinea
Hematologia
Inmunologia
Microbiologia
Coproparasitologia

. Coagulacién

10. Gases sanguineos
11. Uroanalisis

12. Células de rastreo de inmunohematologia
13. Pruebas de auto diagnéstico y autocontrol

Categoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagngdstico in vitro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y érganos para trasplante
2. Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas tejidos y
organos para trasplante
3. Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacion general colombiana, incluyendo las
pruebas rapidas

Segln el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA ef
Programa de Reactivovigilancia, es el conjunto de actividades gue tiene por objeto
la identificacion y cualificacion de los efectos indeseados, asociados al uso de los
Reactivos de Diagndstico In Vitro (RD1V), asi como a la identificacion de fos factores
de riesgo o caracferisticas que puedan eslar relacionadas con estos,

El Programa se basa en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los
problemas refacionados con los reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su
aparicion. Las actividades que plantea el programa son:.
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Figura No 1. Ciclo de actividades generales def programa de Reactivovigilancia
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Los efectos indeseados son acontecimientos relacionados con la atencion recibida
por un paciente que tiene o pueden tener consecuencias negativas, derivadas del
uso de un reactivo de diagnéstico in vitro.

De acuerdo con el articulo 6° de la Resclucion 2013038979 del 26 de diciembre de
2013 los efectos indeseados con |0s reactivos de diagndstico in vitro se clasifican
en:

=+ EVENTO ADVERSO: Dano no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente gue ocurre como consecuencia de la utilizacidn de un reactivo de

diagnostico in vitro.

« [INCIDENTE: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente ¢ al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un reactivo
de diagnostico in vitro. Asi mismo cualguier circunstancia que suceda en la
atencidn clinica que, aungque no genere dano, en su ocurrencia incorpore fallas

en los procesos de atencion.
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1. OBJETIVOS

11. OBJETIVOS GENERAL

El Programa de Reactivovigilancia de la E.S.E Departamental Solucion Salud tiene
como objetivo la vigilancia post'comercializacién de los reactivos de diagnaéstico in
vitro RDIV usados en la Institucion.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

« |dentificar los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas
con los reactivos de diagnostico in vitro.

« Registrar y notificar los efectos indeseados asociados al uso de los reactivos de
diagnostico in vitro.

« Evaluar los problemas relacionados con |os reactivos de diagnostico in vitro

« Prevenir la aparicion de los efectos indeseados asociados al uso de los reactivos
de diagnéstico in vitro.

« Contribuir al programa de Seguridad del Paciente.

2. ALCANCEY RESPONSABLES

El Programa Institucional de Reactivovigilancia tiene como campo de aplicacion los
centros de atencién y puestos de salud pertenecientes a la red de la E.S.E
Departamental Solucién Salud en el departamento del Meta; van desde la revision,
analisis y evaluacion del reporte masivo de los efectos indeseados ocasionados por
diagnéstico in vitro, hasta la identificacién preventiva de los potenciales factores de
riesgo o0 caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos mediante
inspeccion, vigilancia, control, seguimiento y evaluacion de los casos detectados,
en cada uno de |os servicios.

2.1 RESPONSABLES

La E.S.E Departamental Solucion Salud asigna como responsable del Programa

Institucional de Reactivovigilancia al profesional Ceordinador(a) de Laboratorio

Clinico a nivel central quien sera responsable de realizar las siguientes funciones:

1. Inscrivirse a la Red Nacional de Tecnovigilancia como responsable del
programa.

2. Procurar por la implementacion y funcionamiento del Programa Institucional de
Reactivovigilancia.
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3. Realizar los reportes y notificaciones de los efectos indeseados ante las
entidades correspondiente (Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA)

4. Liderar en el Comité Seguridad del Paciente tanto a nivel central como en los
centros de atencidn el seguimiento a los efectos indeseados con los reactivos
de diagndstico in vitro.

Cuando se presente modificacion del responsable del Programa Institucional de
Reactivovigilancia el cambio deberd ser notificado en la Red Nacional de
Reactivovigilancia a través de la pagina del INVIMA.

El funcionamiento del programa sera responsabilidad del recurso humano
asistencia y administrativo especialmente personal del area de Laboratorio Clinico,
del area medica, del area de enfermeria y del servicio farmacéutico quienes son los
encargados de identificar y reportar inicialmente los eventos e incidentes adversos.

3. GENERALIDADES

3.1. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE .
REACTIVOVIGILANCIA

Las actividades contempladas en el Programa Institucional de Reactivovigilancia
estan encaminadas a la vigilancia proactiva de los RDIV posmercado durante su
uso en la E.S.E Departamental Solucién Salud y contempla el desarrolio de los
siguientes pasos para su implementacidn:

3.1.1 INSCRIPCION A LA RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

La inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia es una actividad en la cual e
responsables del Programa Institucional de Reactivovigilancia realiza la inscripcion
de la institucion a traves del enlace:
-//reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaVWeb/faces/inscripcion.xhtm
|, para esta inscripcion deber tener la informacion referente de la institucion y seguir
la guia dada en el Manual de Reactivovigilancia Web del INVIMA disponible en el
enlace:

https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961 /MANUALREACTIVOVIGILA

NCIAWEB.pdf/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

La vinculacion a esta red pretende articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la
Reactivovigilancia en Colombia, a traves de la participacion y comunicacion activa
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entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o
nacional.

3.1.2 MANUAL INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

El presente documentio constituye el Manual del Programa Institucicnal de
Reactivovigilancia en el cual se encuentra los lineamientos operativos para el
desarrollo de las actividades de reactivovigilancia; adicionalmente, cuenta con el
procedimiento y formatos relacionados con la ejecucion del programa.

3.1.3 REGISTRO DE EFECTOS INDESEADOS CON LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO (RDIV)

Ante la identificacion de algin efecto indeseado con los reactivos diagnosticos in
vitro debemos primero realizar su registro en el formato de Reporte de Efectos
Indeseados Reactivos de Diagnostico “In Vitro” (RDIV) FR-LAB-29. El Cual
podra ser diligenciado por cualquier persona del area asistencial o administrativa e
incluso por los pacientes de la E.S.E Departamental Solucion Salud.

Una vez diligenciado el formato por parte de la persona gue haya detectado el
problema relacionado con el RDIV debe ser entregado a la Bacteriologa del
Laboratorio Clinico del centro de atencidn; quien verifica el correcto diligenciamiento
del reporte e indaga el contexto del suceso acontecido. Posteriormente |a
Bacteridloga del Laboratorio Clinico de los centros de atencién envia por medio
magnéticc la copia escaneada del reporte, el contexto y la posible causa del
incidente o evento adverso a la Coordinacién de Laboratorio Clinico del nivel central.
El envio de la informacion y soportes por parte de la Bacteritloga del Laboratorio
Clinico del centro de atencion debe ser dentro de las 24 horas posteriores a la
ocurrencia del incidente o evento adverso.

3.1.4 ANALISIS Y GESTION DE EFECTOS INDESEADOS

Con el fin de analizar los efectos indeseados con los reactivos de diagnéstico in nitro
RDIV se debe adoptar alguna de las metodologias de analisis de causalidad de las
existentes. En la E.S.E Departamental Solucidn Salud se ha determinado utilizar las
siguientes metodologias:

Protocolo de Londres

Andlisis de los modos de falla y efectos (AMFE) - Preventivo
Lluvia de ideas

Diagrama de Causa Efecto
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La seleccion de la metodologia de andlisis dependera de la experticia del
responsable del programa y de la informacién disponible para su andlisis. Una vez
realizado el analisis, este se deberd presentar en el Comité de Reactivovigilancia
donde se revisara de manera integral y se definirdn las acciones para su
seguimiento y prevencion.

El siguiente flujograma servira como guia para la identificacién de las causas del
efecto indeseado:

Figura No 2. Flujograma para la identificacion de las causas de efectos indeseados

Aum.lms/ p. :

3.14.1 REPORTES DE EFECTOS INDESEADOS

Dependiente del tipo de efecto indeseados se debe realizar el reporte de manera
diferenciada; si es un evento adverso el reporte se realiza de manera inmediata y
maximo cinco dias posteriores a la ocurrencia del evento, si es un incidente adverso
el reporte se realiza trimestralmente:

3.1.4.1.1 Reporte inmediato:

Si se presente un evento adverso scbre un paciente, relacionado con un RDIV este
debe reportarse de manera inmediata y maximo cinco (5) dias calendario siguiente
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al conocimiento del evento, el reporte debe ser realizado directamente en la pagina
del INVIMA siguiendo los siguientes pasos:

A. Ingrese ala pagma oficial del INVIMA a través del enlace www.invima.gov.co y
busque en el mend la opcién de productos vigilados y seleccione la opcion de
Reactivos de Diagnostico In Vitro y Reactivos In Vitro

it haa e da VO e RE R y AN eees FI07 |l et s e e b R T v i gl el Wosn

almectog y hehishis aloohioines Medicamening y productos bokgicee Laeposeivoe médios
Came Graldghens v 92 snbiss mimiea Crezasitives medicos ¥ 2oupas bomeiines
Fentlas shuhihcas samenpdlices, frobempdulicns ¥ nuprerenios distanie Hmr.-"r.l:\xnf:l:(a;'nd.l.l..-lmﬂl:l!.'m I:Im!-l"f._

Pasuy § GoUGwrg Sangre y hemodesreadus

“Hrag asmemtas § ohing betodus Carnasic

Uasmitiens, asen y phgutades

[asmitines
Fleyuicidas d2 wsh damesting

Higizne domestica y chenihentes dz kigens pemongl

B. Luego seleccione la opcidn de vigilancia

o Bl do g i Sl e BCaIeTDS KN e bls 00 | Fitess ey

Fal Wartcenamine y o oadiing
R bolgion

e  Brpuwiea mnddoo M Anerbisstan de
s

1A st ihn crmonllzacea Wgianzis fmmzits

O ammene, amn
I‘!h FERELLE ‘1:'“

EE 13 ehapa 20 i cusl & Invime, 8 Ty dal daanolln sistemitien de aoividades de venhoamion de estdndenes de
calsdad @ necubdad, of monhoms deshecsas 2n shur, y ol deesmnbe de acciurms de bberesicdn an las eatdenos oo
prodhcmnn garanlica el coningd y reniloies g oo praductas 3 10 o de la cadesa de produnion. PECE MrnEs

DiaposRbos TADCDS ¥ BUESS los fesgas & Impacios =3l sl homam,
hinTddens

Amcinorgilanca

£ Erograms de Nasclinndglesis, e 2] comunm &2 acikkedes que tese por objelo 12 idenbhoacan ¢
cuahicacnn @2 los eqos rdesenion, asoates ol ven de ko wacie de Sognosios in Voo, ax como al
etk ahe ke dmctui < shsde o caraelsialicas que puedan colad e aiaadas con esboe.

FiFregrame 52 basa o0 B mondicaciin, mEsin y avakacan seienotcs de kos prhsme sdeciocatdoe won lne

st v thagadation inwitio, cen of En e delemnar l recuencis, gravedad @ modencs 52 (65 MISMDs para
IEAEE GL SpAK KN
Lk mriaicdaduc o planice & pedrima sx

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Yillavicencio - Meta
W PBX: 55610200, Linga Gratulta: 018000918663
Fowww, esemera. goy.co F i il ]
Trgerenciafesemata. any.on R Timrp se Opcrtanidasec

Fnclusidn, Muzhtn y Couidud




¥
b

@ Depotunent del Metn

wdmrinee g

Feanen Sl el Emlo

E.S.E DEPARTAMENTAL Version Codigo | Pdgina 11
SOLUCION SALUD 2 MN-LAB-12 de 35

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE | Fecha vigencia | Documento

REACTIVOVIGILANCIA 2019/07/30 Controlado

C. Una vez esté ubicado en el espacio de vigilancia se le desplegara una lista de
opciones en la cual debe seleccionar el enlace denominado “Para la
implementacion del programa siga los siguientes pasos”, alli encontrara el paso
cinco 5 “Reporte los efectos indeseados” donde debera dar clic.
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D. Registe el usuario y contrasefia asignados durante la inscripcion a la Red
Nacional de Reactivovigilancia
= .

&

IWWIMA - 2018

E. Seleccione la opcién de Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de
Diagnostico in vitro y realice el registro de cada uno de los campos:

INICIALMENTE DESCRIBA EL LUGAR DE OCURRENCIA DEL EFECTO
mEESERDe . L L Ll

i i A R et

LUEGO REGISTRE LA INFORMACION REFERENTE AL PACIENTE
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"

CONTINUE CON LA INFORMACION REFERENTE AL REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO
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Descripcion de campos
¥ Nombre comercial del reactivo: El nombre comercial o de propiedad del reactivo
de diagnéstico in vitro sospechoso se ubica en la etiqgueta del producto.

v Registro Sanitario: Se debe ingresar el nimero de registro sanitario. Puede
verificarlo en el siguiente link:
http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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v Lote: Se debe ingresar al menos uno de los nimeros de Lote, Modelo,
Referencia o Serial, asociado con Reactivo sospechoso tal y como aparece en
la etiqueta. Esto incluye espacios, guiones, etc.

¥ Fecha de vencimiento: Se debe ingresar la fecha de vencimiento del Reactivo.
v Procedencia: Seleccione la procedencia (Nacional, Importado)

v Regquiere cadena de frio: Indique si el reactivo de diagnoéstico in vitro necesita
ser almacenado considerando una temperatura especial.

v'  Temperatura de almacenamiento requerida: Indique la temperatura a la cual se
debe almacenar y transportar el reactivo de diagnostico in vitro sospechoso.

v Nombre o razon social del Importador y/o Distribuidor: Indique el nombre o razén
social del importador o distribuidor del reactivo de diagnostico in vitro. El
distribuidor para los Prestadores de Servicios de Salud equivale al proveedor
directo del producto.

v Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto
indeseado: Nombre del servicio de la Institucion donde se presto la atencidn en
salud al paciente y ocurrid el eventofincidente adverso. (Ej. Cirugia, laboratorio
de salud publica, servicio transfusional, banco de sangre, entre otros).

v Condiciones de almacenamiento adecuadas: Indique si cumple con las
condiciones recomendadas por el fabricante incluyendo |a temperatura.

v El producto cuenta con certificado de analisis: Certificade emitido por el
fabricante para documentar la conformidad del producto frente a los estandares
de calidad definidos, incluyendo sus caracteristicas fisicas y quimicas.

REALICE EL DILIGENCIAMIENTO DEL EVENTO ADVERSO Y/O INCIDENTE
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Descripcion de campos

¥ Fechade ocurrencia del efecto indeseado: Indique |la fecha exacta o aproximada
de ocurrencia del efecto indeseado. Si desconoce el dia puede sefalar solo el
mes y el afo. Si desconoce el dia y el mes puede sehalar solo el ano

dd/mm/aaaa.

¥v"  Fecha de elaboeracion del reporte: (dd/mm/aaaa)

v Deteccion del efecto indeseado: Marque en el cuadro correspondiente si el
efecto indeseado ocurrié antes del uso del reactivo, durante el uso del reactivo
en |la atencion del paciente 0 despues del uso del reactivo en el paciente.
Antes del uso del HDV en el paciente
Durante el uso del RDV en la atencion al paciente
Después del uso del RDV en el paciente

v ;Cual fue el problema con el reactivo o la prueba?: Indigue si es por:

Calidad: envase, inserto, empaque, numero registro sanitario

Desemperio: errores imputables al reactivo en el desarrollo de una prueba.

¥"  Clasificacion del efecto indeseado: De acuerdo a la Resolucion 2013038979 de
2013, los efectos indeseados se clasifican en:
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Evento Adverso: dafic no intencionado al usuario, paciente o al medic ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnostico in
vitro.

Incidente: potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un reactivo
de diagndstico in vitro. Asi mismo cualguier circunstancia que suceda en la
atencién clinica gue, aungue no genere dano, en su ocurrencia incorpore fallas
en los procesos de atencion.

v Descripcion del efecto indeseado: Describa el evento o incidente en detalle,
teniendo en cuenta la informacion Clinica relevante como estado de salud antes
del evento, los signos y/o sintomas, condiciones, entre otros.

v Desenlace del efecto indeseado:

Dafo de una funcion o estructura corporal: Margue si el evento adverso tiene
como resultado una alteracion sustancial en la capacidad de la persona para
realizar |las funciones normales de |a vida.

Muerte: Marque si sospecha que existe una relacién causal que llevo a la
muerte del paciente por el uso del reactivo de diagnéstico in vitro.

Hospitalizacién inicial o prolongada: Marque si el ingreso al hospital o Ia
prolongacion de |a hospitalizacion fue resultado del evento adverso.

Otro: Marque esta opcidn, si sobre la base de un juicic médico adecuado, el
caso pudo poner en peligro el paciente y puede requerir tratamiento medico
para evitar los otros desenlaces.

GESTION REALIZADA POR LA INSTITUCION REPORTANTE
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Descripcion de campos

v ¢ Be detectd la causa que generd el efecto indeseado?: Describa la causa o

factores que favorecieron que se presentara el efecto indeseado reportado.

Causa probable del efecto indeseado: Conforme con el resultado obtenido del
analisis de causas del efecto indeseado.

¥ Notifico a:

Importador: Seleccione Si, No,
Fabricante: Seleccione Si, No,
Comercializador: Seleccione de la lista,
Distribuidor: Seleccione Si, No,

v Se ha enviado el reactivo al Importador y/o Distribuidor: Indigue si el reactivo de
diagndstico in vitro fue retornado al Importador y/o Fabricante y la fecha de envio

(dd/mm/aaaa)

¥, La institucion tiene en funcionamiento un Programa de Gestién de Riesgos?

Calle 37 No. 41-80 Barzal Aite Villavicencio - Mata
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v ;Se realizd algun tipo de analisis del efecto indeseado?

v ;Qué herramienta utilizd para el andlisis del efecto indeseado?: Indique si
utilizaron protocolo de Londres, AMFE, espina de pescado, otra 0 no aplica
(NA).

v Describa la causa o factores que favorecieron gue se presentara el efecto
indeseado reportado:

v ¢Inicid acciones de mejoramiento (preventivas/correctivas) ?. De acuerdo con
las causas identificadas, escriba las acciones correctivas y preventivas
planteadas para contrarrestar en evento adverso y/o incidente.

IDENTIFICACION DEL REPORTANTE
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Descripcion de campos

Con el fin de ampliar la informacion si fuera necesario se requiere que se diligencie
en forma completa y veraz esta seccion.

v Nombre: Indique el nombre del profesional del reportante (Reportante primario)
que identifica y notifica el evento adverso y/o incidente al referente del Programa
de Reactivovigilancia.

Namero de identificacion:

Profesion: Indique la profesion del Reportante primario:

ASRN
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v Gargo

v" Area de la organizacion a la que pertenece: Nombre del 4rea a la cual pertenece
el Reportante primario.

v Direccién de correspondencia: Direccion de domicilio de la Organizacién. No
diligencie direccion de residencia o personal.

v Ciudad o Municipio: Indique la ciudad o municipic de ubicacién de la
Organizacion.

v" Departamento: Diligencie el departamento ascciado al campo ciudad o
municipio, ubicacién de la Organizacién.

v Pajs:

¥ Teléfono de domicilio: Teléfono de contacto fijo de la Organizacion.

v" Teléfono de contacto nimero celular:

v Fecha de notificacion: Fecha en la cual el referente del Programa
Reactivovigilancia, notifica a la Secretaria Departamental o Distrital de Salud o
al INVIMA sobre el evento adverso y/o incidente.

v" Correo electrénico personal del Reportante primario o del referente Programa
de Reactivovigilancia.

v' Autoriza la divulgacion: Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del

reporte, de conformidad con el articulo 8, numeral 2, literal e de la Resolucion
2013038979 de 2013.

GUARDAR EL REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

Ingrese la informacién en los campos solicitados por el sistema.
Presione el botdon <ACEPTAR>
Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara los campos

errados con color Rojo
Si presiona el boton <ACEPTAR> y no existen errores, el sistema mostrara el
resumen del tramite aprobado de la solicitud

P

______ £ T

El Sistema le envia mensaje al correo electronico del reportante cuando crea algin
reporte:
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Para: sxo@mmnn_mad

ded brimie efecheado:
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3.1.4.1.2 Reporte trimestral en cero:

Todos los reportes deben realizarse a través de la plataforma web del INVIMA,
acorde a la periodicidad establecida por la Resolucién 2013038979 de 2013.

A. Dar clic en Reporte Trimestral en Cero

Calle 37 No. 41=-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta

Tabla No 1. Cronograma de reportes masivos timestrafes

Primer trimestre Enero a Marzo

Primer semana de Abril

Segundo trimestre Abril a Junio

Primer semana de Julio

Tercer trimestre Julio a Septiembre

Primer semana de Qctubre

Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre

Primer semana de Enero
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B. Diligencie el formulario teniendo en cuenta el trimestre de reporte, donde se
debe reportar los 8 primeros dias del mes siguiente al trimestre del
reporte, si no se realiza en el tiempo establecido el reporte se registrara como
extemporaneo.

C. Darclic en “Guardar”.

D. Posteriormente, llega correo electrénico confirmando el ingreso del reporte en
Cero, con la siguiente informacion:

-Fecha y hora del ingreso
-Cédigo asignado

-Ano de Reporte
-Trimestre Reportado
-Nombre de la Institucion
-Tipo de Registro

3.1.4.1.3 Reporte masivo trimestral (incidentes):

Todos los reportes deben realizarse a través de la plataforma web del INVIMA,
acorde a la periodicidad establecida por la Resolucién 2013038979 de 2013.

A. Dar clic en Reporte Masivo Trimestral.

B. Leer las indicaciones establecidas en la plataforma. Para descargar el formato
que debe ser diligenciado por el responsable del Programa Institucional de
Reactivovigilancia designado por su organizacién dar clic en Descargar
plantilla reporte trimestral REAR-002 como se sefiala en la figura:

C. Leer el instructivo del formato: INSTRUMENTO PARA EL DILIGENCIAMIENTO
DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL POR PARTE DE LOS ACTORES DEL
PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA",

D. Despues seleccione la Hoja Reporte Masivo Trimestral, esta es |la hoja de
trabajo donde se ingresan todos los datos de cada campo, es muy importante
que para el diligenciamiento de cada campo se tengan en cuenta la hoja de
Especificaciones por campo.

E. Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo Trimestral y
péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcién de pegado valores (los datos
deben quedar sin formato).
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Tener en cuenta: Limpiar siempre las filas que se encuentren bajo el Gltimo registro
en la hoja de calculo. Si excede el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de
dato, la plantilla trimestral no podra ser cargada.

F. Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segun su
preferencia y seleccione la ubicacién de destino en una carpeta del disco duro
o en la nube donde gquiera guardarlo, de esta manera podra iniciar el cargue de
la informacion en el aplicativo Web de Reactivovigilancia, seleccionando el
archivo en la ubicacion correspondiente.

G. Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento como se sefiala en la figura:
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H. Seleccionar Buscar Archivo y Cargar
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I. Clic en validar plantilla trimestral como lo sefala la figura: el sistema iniciara
el proceso de validacion si no presenta error generara un mensaje indicando
que la plantilla cumple con los controles de validacion y habilitara el boton
Cargar Reportes Trimestrales con Evento.

J. Dar clic en Cargar Reportes Trimestrales con Evento, aparece el siguiente
mensaje como lo muestra la figura a continuacién y llega un correo  electronico
con la siguiente informacién: CODIGO INVIMA, Fecha ingreso reporte, Nombre
del reactivo de diagnéstico, Registro sanitario o permiso de comercializacion,
Expediente, Descripcion del incidente, Causa probable del incidente, Acciones
correctivas y preventivas iniciadas y Estado del Reporte:
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3.2. GESTION DE RIESGO CLINICO DE LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICOS IN VITRO (RDIV)

Es importante establecer un sistema de reactivovigilancia de manera proactiva en
la cual la institucion realice la evaluacion del riesgo de los RDIV utilizados en la
institucion para reducir los riesgos que conlleva su uso; para esto se recomienda el
empleo de la Metodologia AMFE (Andlisis Modal Falla Efecto) en la cual establece
los siguientes pasos para su implementacion:

Figura No 5. Modercr AMFE para Ia gestmn de nesgo de fos RDIV
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Dentro del proceso de gestion de los RDIV de la E.S.E Departamental Solucion
Salud podemos identificar los siguientes:

Seleccidn de proveedores: |a seleccion de proveedores se convierte en un punto
critico ya que debemos seleccionar proveedores conocidos, certificados y
habilitados que proveen reactivos con la calidad y seguridad necesaria para ser
usados de manera satisfactoria en los pacientes. En todo caso se debera solicitar
el certificado de condiciones de almacenamiento y acondicionamiento emitido por
el INVIMA. También se realizara visitas de auditoria las instalaciones del proveedor
para verificar las condiciones de almacenamiento.

Recepcion de pedidos: este es un punto critico toda vez que es el proceso en el
cual se verifica que los RDIV entregados por el proveedor o distribuidor cumple con
las condiciones de calidad y seguridad pactadas en la compra, se debe verificar la
legalidad de los productos realizando la verificacion de los registros sanitarios en la
pagina del INVIMA vy las fechas de vencimiento de los mismos. También es
importante verificar las condiciones de transporte de los reactivos ya que muchos
de ellos requieren condiciones especiales de temperatura que debe ser verificado.,
En el proceso de recepcién de pedidos se debe diligenciar el formato de recepcion
técnica de pedidos del servicio farmacéutico para registrar la informacion referente
a las condiciones de entrega de los pedidos de los RDIV. Si se presenta alguna
novedad con los ADIV se informara inmediatamente a la Bacteridloga del
Laboratorio Clinico o/y a la Coordinadora de Laboratorio Clinico a nivel centra
dependiendo del nivel en relacién.

Almacenamiento: en este proceso debemos garantizar las condiciones optimas del
almacenamiento de los RDIV con el fin de conservar las condiciones de calidad y
seguridad; se wvuelve fundamental controlar las condiciones ambientales de
temperatura, humedad, luz etc ya que esias pueden alterar el producto. Los RDIV
se deben almacenar en estibas, estanterias o vitrinas que los mantenga protegidos
y eviten el contacto con las paredes y el piso. Los RDIV seran almacenados de
acuerdo a2 las condiciones establecidas por el fabricante.

Las areas de almacenamiento deben tener dimensiones suficientes, ser acordes
con las caracteristicas de los productos y mantenerse en buenas condiciones de
aseo, orden & higiene. El acceso al area de almacenamiento sera restringido.

De acuerdo con los reactivos de diagndstico in vitro que se almacenen, el area de
almacenamiento a nivel central y en los centros de atencion y puestos de salud debe
contar con congeladores o refrigeradores en cantidad suficiente y capacidad
adecuada y garantizar el mantenimiento de las condiciones de temperatura en el
almacenamiento de los RDIV, para lo cual debe establecer un método alterno de
suministro de energia o se dispondra de un plan de contingencia en caso de falla
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de congeladores o refrigeradores. Se tendra que controlar y registrar la temperatura
de estas dreas y/o equipos, de tal manera gue se garanticen condiciones de
almacenamiento apropiadas para los productos.

Todos los insumos y productos rechazados, retirados o devueltos estaran
identificados con tal condicién, en espera de su disposicion final en una zona
dispuesta exclusivamente para tal fin, con el objeto de evitar confusiones.

Transporte: Las condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luz y
otros factores pertinentes) durante el transporte deben ser compatibles con las
requeridas para el producto y coincidir con las indicadas por el fabricante. Durante
la distribucion, se tendra que cumplir con las condiciones establecidas por el
fabricante y garantizar el mantenimiento de la cadena de temperatura y calidad de
los productos, lo cual es responsabilidad del titular de los mismos.

Preparacién: la preparacion de los RDIV es el punto de riesgo alto de mayor
importancia puesto que aca se debe garantizar la preparacién adecuada de cada
uno de los reactivos procurando que cumpla las especificaciones y protocolos
establecidos para cada una de las pruebas. El alistamiento o preparacion del RDIV
para su uso lo debe realizar el profesional competente y responsable establecido de
realizar dicho procedimiento en la E.S.E Departamental Solucién Salud; el cual debe
seguir todos los protocolos y pasos establecidos por el inserto, instructivo o
protocolo de uso de RDIV.

3,3, COMITE DE REACTIVOVIGILANCIA

La E.S.E Departamental Solucidén Salud establece que los temas relacionados con
Reactivovigilancia seran abordados desde el Comité de Seguridad del Paciente
guien es el grupo institucional que se encarga de evaluar, revisar y analizar los
incidentes y eventos adversos ocurridos con los RDIV para tomar las medidas
necesarias encaminadas a prevenir la ccurrencia nuevamente de |os problemas con
los RDIV. Adicionalmente el comité debe establecer las politicas para el
mejoramiento continuo en el uso de los RDIV.

El comité se reunira de menara mensual en los centros de atencion y trimestral a
nivel central si no se presenta ningun evento adverso (segun resolucion 287 de
2015); pero, si se reporta la ocurrencia de un evento adverso, el comité en ambos
niveles debe reunirse de manera inmediata 0 como maximo 48 horas posteriores a
la ocurrencia del evento.
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3.4. REVISION DE ALERTAS SANITARIAS

En el marco de las actividades del Programa Institucional de Reactivo Vigilancia de
la E.S.E Departamental Solucién Salud es necesario revisar semanalmente las
alertas emitidas por el INVIMA a través del enlace:
https /Awww.invima.gov.co/web/guest/reactivos-de-diagn% C3%B3stico-y-reactivos-
invitro , en la revisién semanal realizada por el o la responsable del programa de
Reactivovigilancia debe verificar que el reactivo relacionado en la alerta NO este en
el listado de reactivos manejados en la Institucidn; si llegase a encontrar un reactivo
relacionado en la alerta dentro del listado de reactivos de la E.S.E Departamental
Solucion Salud se debe poner en cuarentena el producto y tomar las medidas
sanitarias emitida por el INVIMA y dar a conocer al proveedor o laboratorio la alerta.
En la revision se debe tomar pantallazo como evidencia y diligenciar el Formato de
Revision de Alertas Sanitarias FR-LAB-34.

3.5. REALIMENTACION

Una de la actividades mas importantes en los programas de vigilancia post
comercializacion de los productos farmacéuticos es la informacion que se debe dar
a las personas, recurso humanoc administrativo y sobre todo asistencial que
participan en los programas de vigilancia post comercializacién y mas aun a quienes
realizan el reporte primario de la ocurrencia de un problema relacionado con los
RDIV. Mediante la retroalimentacién de los incidentes o eventos adversos
reportande se hace visible y cobra importancia los programas de vigilancia y
especificamente la Reactivovigilancia.

Desde el nivel central se debe informar periédicamente a los centros de atencion el
consolidado de los incidentes o eventos adversos ocurrides, las medidas tomadas
y los planes de mejora establecidos por el Comité de Seguridad del Paciente para
evitar que ocurra nuevamente el problema relacionado con el RDIV.

De igual forma es importante socializar desde el nivel central las alertas sanitarias
que tenga relacién con los RDIV empleados en la E.S.E Departamental Solucién
Salud a los en los centros de atencidn y puestos de salud, acompafadas de las
medidas sanitarias establecidas para que sean ejecutadas en toda la red.
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3.6.

REACTIVOVIGILANCIA

ACCIONES PREVIAS PARA EL DESARROLLO DEL PROGRAMA DE

“ACCIONES PREVIAS PARA EL DESARROLLO DEL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA

[No | OBJETIVOD MECANISMO | RESPONSABLE | VERIFICACION
Obligatoriedad para el proveedor en
el contrato de adquisicidn de insumos
y reactivos para los 17 laboratorios Estudio de
clinicos de la ESE del Departamento oportunidad y
del Meta ESE Sclucién Salud, de Coordinador de canveniencia /
presentar el registro sanitario laboratorios contrato de

aptimas de recepcion de

Garantizar las condiciones

INVIMA, lotes y fechas de
vencimiento en cada insumo y
reactivo entregado. De la misma
manera exigir cadena de frio estricta

Suministro de
insumos y reactivos

Verificacion de las condiciones de

S Regente de Sistema de
reactivos e insumos para enliega y los % HiUising £ Entreg:a de farmacia del Nivel | informacién
1 los laboratorios clinicos de cada reactivo pEfa el laboratorio Central HOSVITAL
la ESE del Departamento clinico.
del Meta ESE Solucion - “Jyasiado de reactivos a los Centros Regente de
Salud de Atencion de reactivos para farmacia del Nivel Registros de
laboratorio clinico, en adecuadas Central / Regentes farmacia nivel
condiciones de temperatura y centros de central
embalaje. Atencidn
Registro de los datos de cada
reactive que ingresa al labaratorio i formato FR-LAB-04:
o : : Bacteridlogos : :
clinico verificando el ndmera de : Gestion de insumos
; . i laboratorios ;
registro Invima, fecha de vencimiento, dlinteas y reactivas de
lote, presentacion y temperatura de i laboratorio,
canservacian.
Semafarizacion de cada reactivo
segln el procedimiento adoptado por En cada laberaterio
la empresa.
_ . Guardar segun temperatura exigida .
Garantizar las condiciones por el fabricante, en nevera o Bacteridlogos En cada laboratorio
de almacenamiento en temperatura ambiente laboratorios
cada laboratorio . clinicos. -
Control de temperatura y humedad
mediante termohigrémetros, los Graficas de registro
! cuales estan ubicados en las areas de temperatura
| de almacenamiento de reactivos.
Diligenciamiente diarios de los
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4. FLUJOGRAMA

4.1.
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO RDIV
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formatos de control de temperatura
de navera y ambiente
Marcacién de cada reactivo al iniciar
sU Us0, registrando la fecha de inicio Cada kit en uso
en los empagues de cada reactivo
Registrar en el Kardex de i ol 7
Seguimiento de Reactivos de la ESE t K':: di: 3:':& )
: 5, Solucion Salina, la fecha de inicio de Bacteridlogos .
Garantiza
3 e deuluaagzgﬂcdgges cada reactivo, lote y fecha de laboratorios Fleacn:-:_:s GE éI'E .SE
vEncimiento clinicos. S media Egnesico
Almacenar los estandares vigentes
de kits anteriores e iniciar el uso
inmediato del estandar En cada laboratorio
correspondiente al kit que entra en
usa.
Realizacian del montaje de Control de ;
calidad interno con evidencia de la : dt';’:?ﬂ;g;'ﬁﬂmml
planilla , el cual incluye registro e '”fr.”“
diarios de valores e et s
Garantizar el seguimianto a i : Bacteridlogos
4 | l|acalidad del montaje de la | Participacion estricta en el Programa laboratorios
Qluimica sanguinea de Calidad Externo en Quimica clinicos. s -
Clinica y Hematologia en cada ciclo Pagi:ia dEJr lN?F',E
anual con el Instituto Macional de ' ;gﬂg i
Salud, con evaluacién de resultados y
elaboracian de plan de mejoramiento

REPORTE Y NOTIFICACION DE EFECTOS INDESEADOS CON
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PROCEDIMIENTO REPORTE Y NOTIFICACION DE EFECT%JH%%SESR{DS CON REACTVOS DE DIAGNOSTICO IN
[No | ACTIVIDAD QUE QUIEN CUANDO | DONDE | COMO
|1 Inicia,
!cé?er'f;f;a Bacteridlogos | Siempre que se presente c::;ﬁ;d, En Erl,l ﬁi?;g;ﬂ; geegﬁfg .
& indeseado ﬁl?:;f K efectlc;;ng%ﬁadu €on | centros de adverso asociado al uso de
con los RDIY i} Atencion los ROV
Reporta il Mediante el diligenciamiento
efectos Bacteridlogos Inmediatamente al it del Formato de reporte de
3 INIGIO indeseados” —Regente identificar un efecta Catilfas d 5 efectos indeseados
(ROIV). FR- farmacia indeseado con los RAOIY Aricibn Reactivos de Diagnostico “in
| = LAB-29 vitro” RDIV FR-LAB-29
'dﬁggfé‘;xéifns Ent Bacteridlo el Snr:e gz: ;a Bafriél?gadm
4 A fnrr:t'lart?}gl‘:aﬂ- E-.--FilEgl;entsila':NE LUEQDF%ESEE';';E'H" el Ccertmla atenvfién a ; Iann;rgli-ln:::iﬂi
‘ Reporta efectos LAB-29 farmacia o oo’ | de Laboratoria Clinico i es
indeseados en |la farmacia central
e —
Entrega farmato Verifica E«act:{ajré?luga _ Werifica que el formato este
FR-LAB-29 informacién | Laboratorio o el kompleEmeEe IS, Buei
5 iy ol sl shen Clinico Al recibir el Formata con Central, !n‘fcrrm_amun sea :::I_a.ra ¥
R ; : i el reporte Centros de | legible. 5i es posible indagua
Verifica informacion indeseado Coordinacion Atencidn mas sobre el efecto
diligenciada FR-LAB- | | FR-LAB-29y | de Laboratario :
ag Clinico indeseado
b [ Enviar por correa electrénico
Envia formato FRA- | Bacteridloga ala Coordinacién de
LAB-23 a la Envio de del Luego de tener el reporte Controe de Laborateorio Clinice la copia
g coordinacion de Eormato FB- Bl completo PHNGS: escaneada del FR-LAB-29, Ia
laboratorios LAB-29 Labaratorio Atencion informacién relacionada
i Clinico ' aca Y
r 2 posible causa del efecto
Analiza causalidad in
del &fecto indesezado Analiza bl ; __d_ese.lad DI p
o canisalici Coaordinacion . Al tener reporte & Nivel Madlarnte la aplicacion de un
7 _ _ 4o ofocto | de Laboratorio informacién de efecto i métode: de mndhshs:de
B ) s indeseado Giinia indeseado causalidad
corractivas y De manera inmediata o
praventivas como méximo cinco dias
Reunidn del e posteriores a la ; . :
AL pm = Comité de | ¢ Somie de ocurrencia del efecto N | PEmesmeidae (anertARY
Notifica al INVIMA Seguridad egun_ 5 " ® | indeseado siesun evento = Central prevaniyas rents @) gecle
7 de Pacients AR adverso, si es un indeseado
= ™ incidents se redng
||| s, timestramens
medidas correctivas De manera inmediata o
y preventivas como maximo cineo dias Motifica al INVIMA por la
. Maotifica Coordinacion posteriores a la pagina web
g efecto de Laboratorio ocurrencia dal evento Mivel wiww.invima.gov.co la
FIN indeseado Clinico adverso, sies un Central ocurrencia del efecto
incidents se notifica indeseado.
trimestralments
2o Comunica a las Bacteridlogas
10 T, dgﬂﬂ:;iﬂ:ﬂ De manera inmediata o Mivel de los antrus de At!an:iﬁn
Clinico trimestral Central laz medidas correctivas o
preventivas definidas.
11 | Fin.
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5. REGISTRO DE CALIDAD.
! Responsable —
Registros | Gédigo | Identificacion | WPicact e e wfiSEESlsion
én Almacenamien Final
Retencidn
fo
Formato de
Formato de Centros e
reporte de sfectos reporte de de Etactenprog_a ¥
inch e FR-LAB- efectos ; Coordinacian "
indeseados i d atencidn X Dos afios | Destruccidn
Reactivos de 29 HOSRRRHDS y nivel de Laboeratorio
Diagnostico "in Dﬁ.ea‘:“"’?"* df “acteal Clinico
vitro” ROV |E_|gnnst|cn in
vitra™ RDIV
reparte Plantilla reporte : Coordinacion
Reactivovigilancia FR'BL;B' trimestral ] | de Laboratoric | Dos afios | Destruccion
REAR 002 FR- incidentes Centra Clitien
LAB-33 adversas
i Formato de
Reavision alertas vevisttd Conrdinads
sanitarias FR-LAB- 4 If'rtn 9 Mivel A ufrbma?mn D 7 Dest i
reactive vigilancia 34 o Central ol eRaner el
ROIV sanitarias a Clinico
| | RDIY

6. MARCO NORMATIVO

El Programa Institucional de Reactivovigilancia esta enmarcado en la siguiente
normatividad nacional vigente:

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
examenes de especimenes de origen humano.

Resolucién 132 del 23 de enero de 2006: Por la cual se adopta el Manual de
Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de
Diagnostico in vitro.

Resclucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013: Por |a cual se implementa
gl Programa Nacional de Eeactivovigilancia.
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Resolucion 2003 de 2014: Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
gue deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios
y se dictan otras disposiciones.

Decreto Unico 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

7. DEFINICIONES

Las siguientes definiciones son tomadas de la normatividad nacional vigente
relacionada con la reactivovigilancia:

Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de
diagnéstico in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas
establecidas por el fabricante v 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.
(Resolucion 2013038879 de 2013, Articulo 3°)

Distribuidor, comercializador o mayorista: Persona natural o juridica diferente al
importador o fabricante que desarrolle actividades de venta de reactivos de
diagnodstico in vitro en el territorio colombiano, sin importar si es a su vez usuario
final de dichos productos. (Resclucién 132 de 2006, Articulo 1° 111}

Efecto Indeseado: Acontecimiento relacionado con la atencioén recibida por un
paciente que tiene o pueden tener consecuencias negativas, derivadas del uso de
un reactivo de diagnéstico in vitro. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 3%)

Evento Adverso: Dafo no intencionado al usuario, paciente o al medic ambiente
gque ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnéstico in
vitro. (Resolucion 2013038979 de 2013, Articulo 6°)

Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente
que pedria ocurrir como consecuencia de |a utilizacion de un reactivo de diagndstico
in vitro. Asi mismo cualguier circunstancia que suceda en la atencion clinica que,
aunque no genere dafio, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de
atencion. (Resolucién 2013038972 de 2013, Ariculo 67)

Importador: Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territoric nacional
reactivos de diagnéstico in vitro, con fines de comercializacion a distribuidores,
comercializadores, mayoristas y/o usuarios finales, sin considerar si es a su vez
usuario final de dichos productos. (Resolucion 132 de 2008, Articulo 1° 111}
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Inserto: Es cualquier material impreso o gréfico que acompane al reactivo de
diagnéstico in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso,
almacenamiento, componentes, precauciones y toda la informacion necesaria para
el uso seguro y adecuado del reactivo. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

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 diagndstico in vitro. (Resolucidn 2013038979 de 2013,
Articulo 37)

Programa de Reactivovigilancia: Es el conjunto de actividades que tiene por
objeto la identificacion y cualificacién de efectos indeseados ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos de diagnédstico in vitro, asi como la
identificacion de los factores de riesgo o caracteristicas gue puedan estar
relacionadas con estos. /*El Programa de Reactivovigilancia se basara en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de los problemas relacionados con los
reactivos de diagnostico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion. (Resolucién 132 de 2006,
Articulo 1° 111}

Reactivo de Diagndstico In Vitro Alterado: Se entiende que un producto o
reactivo de diagnédstico in vitro se encuentra alterado cuando: 1. Se halla sustituido,
sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos constitutivos que
forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le hubieren
adicionado sustancias que puedan maodificar sus efectos o caracteristicas fisico-
guimicas. 2. Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas,
microbioldgicas o funcionales. 3. El contenido no corresponda al autorizado o se
hubiere sustraido del criginal total o parcialmente. 4. De acuerdo con su naturaleza
no se encuentre almacenado o conservado con |as debidas precauciones. (Decreto
3770 de 2004, Articulo 2°)

Reactivo de Diagnéstico In Vitro Fraudulento: Se entiende por producto o
reactivo de diagnodstico in vitro fraudulente cuando; 1. Fuere elaborado por un
laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o acondicione y no cumpla
con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con el Certificado de Capacidad
de Almacenamientc y/o Acondicionamiento (CCAA) de acuerdo con las
disposiciones vigentes o que no las esten implementando de acuerdo con el plan
gradual senalado en el presente decreto. 2. No provenga del titular de los registros
sanitarios de que trata el presente decreto, del laboratorio o establecimiento
fabricante o del importador, o del distribuidor, o del gue almacene o acondicione que
se encuentren autorizados por la autoridad sanitaria competente. 3. Utilice envase
o empaque diferente al autorizado. 4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los
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requisitos técnicos y legales establecidos en este Decreto. 5. La marca presente
apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin serlo. 6. No esté amparado con registro sanitario. {Decreto 3770 de
2004, Articulo 27)

Reactivo de Diagnostico Huérfano: 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 econdmico
a pesar de poder satisfacer necesidades de salud. {Decreto 3770 de 2004, Articulo
2°) Reactivo de Diagnéstico In Vitro Répido: Son aquellos reactivos de diagndstico
in vitro que no requieren entrenamiento especializado para su utilizacion, no utilizan
equipos complejos para su montaje y cuya interpretacion y lectura es visual
arrojando resultados cualitativos que se observan ya sea por intensidad de color,
aglutinacién o formacion de anillos, entre ofros, destinados por el fabricante para
ser utilizados directamente por el usuario. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Reactivo de Diagndstico In Vitro para Investigacién: Cualquier reactivo para el
diagnéstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un
entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacion. (Decreto 3770 de
2004, Articulo 2°) Registro Sanitario: Es el acto administrativo expedido por el
Invima, mediante el cual se autoriza previamente a una persona natural o juridica
para producir, comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactive de
diagndstico in vitro. {Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Rotulado: Es toda la informacién adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualguier otro tipo, producida por el fabricante que
acompafia al envase primario o secundario del reactivo de diagnostico in vitro.
(Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°) Registros: Todos los documentos escritos
relacionados con el almacenamiento de un lote de un producto terminado. Estos
documentos contienen una historia de cada lote del producto y las circunstancias
pertinentes a la calidad del mismo. (Resolucion 132 de 20086, Articulo 1° 111}

Trazabilidad: Se entiende como trazabilidad, aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el historico, la ubicacion y
la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de
suministros en un momento dado, a través de unas herramientas determinadas. Se
refiere a la capacidad de seguir un producto a lo largo de la cadena de suministros
desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo. (Resolucién 132 de
2006, Articulo 1° 1)

Vigilancia Intensiva: Busqueda de la informacion frente a situaciones de interes en
salud publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan
identificar, gestionar y contener o mitigar el riesgo que puedan amenazar la salud
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individual o colectiva de los colombianos. {Resolucion 2013038979 de 2013,
Articulo 3°)

Vigilancia Proactiva: Actividad por medio de la cual se establecen los puntos
criticos en los diferentes procesos de Reactivovigilancia, mediante la aplicacion de
metodologias de gestion de riesgos, que el Invima aportara a los diferentes actores
del programa con proposito de implementar al interior del sistema de garantia de
calidad. (Resolucion 2013038979 de 2013, Articulo 3°) Vigilancia

Vigilancia Reactiva: Busqueda de informacién frente a situaciones de interés en
salud puablica, 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. (Resolucién 2013038979 de 2013,
Articulo 3°)
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