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BOLETINNO. 5

Que es el Programa de Reactivovigilancia

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y cualificacion de efectos indeseados
ocasionados por defectos de calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identificacién

de los factores de riesgo caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

Quienes deben implementar el Programa Institucional
de Reactivovigilancia

Todos los usuarios de Reactivos de Diagnostico In Vitro, prestadores de
servicios de salud, fabricantes, importadores, distribuidores
comercializadores y poblacion en general.

Para verificar si existen
Reactivos de
Diagndsticos los podra
identificar a través de
la denominacién RD
dentro del respectivo

registro

Te invitamos a que
participes en el Modulo
de Reactivovigilancia
certificable y no
certificable, podrds
consultarlo dando click

aqur’ ‘

MODULO DE
REACTIVOVIGILANCIA

Conven lo 151 de 2014
aula virtual

Cada Unidad te
permitird conocer el
mundo de la
Reactivovigilancia


https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia
https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/

Para los Importadores, Fabricantes y Distribuidores de Reactivos de Diagnostico In
Vitro existen 4 tipos de notificacion, asi

ALERTA

RETIRO DE PRODUCTO
DEL MERCADO

INFORME DE
SEGURIDAD

HURTO

Para informar toda
sospecha de una situacion
de riesgo potencial para la
salud de la poblacion y/o
de transcendencia social,
frente a la cual sea
necesario el desarrollo de
acciones de Salud Publica
urgentes y eficaces.

Es cuando la posible
accion tomada para
abordar un problema con
un reactivo de diagndstico
in vitro que Vviole Ia
normatividad vigente, el
retiro del producto del
mercado ocurre cuando el
reactivo de diagndstico in
vitro presenta defectos y/o
cuando puede constituir un
riesgo para la salud.

Cuando en el reactivo de
diagndstico in vitro, se han
identificado, analizado y
evaluado los potenciales
riesgos asociados a su
uso, con el fin de prevenir
el acontecimiento de
evento adverso o incidente

Cuando se haya
presentado pérdida o robo
de algun reactivo de
diagnéstico in vitro

DATO IMPORTANTE: Para realizar el reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del
Mercado o Hurto, lo puede hacer a través del aplicativo ON-LINE, que consiste primero en crear una
cuenta, para lo cual debe ingresar al siguiente link aplicativo on-line y dar click en “Registrarte en

Programa”
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Reporte FRIARH I Reporte Efectos Indeseados |

! Reporte FRIARH

Una vez haya ingresado y su
usuario este activo,

debe

ingresar a su cuenta y dar
click en el formato “Reporte

FRIARH"

E Salir .lnicio

-

1

| Reporte Efectos Indeseados |



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

Diligencie todos los campos del formato:

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

&

l Motificacién

Feche de Notfcacon

| Tipo de Notificacién

Tipo de Notificante c’

—_—
| Selecoone .| w

Fuente del Caso : ’

Samerenng ln fyenie del mpode

I Seleccone L

Datos del Notificante ::

Hembe o Razin Sooal
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Drecean

Pais

pammnts

Descripcidn de campos

«Fecha de la Notificacion. Tipo de Notificacion: Alerta, Hurto, Informe de
Seguridad, Retiro Producto del Mercado:

*Marque seqguin corresponda:

«Alerta: Seleccione cuando toda sospecha de una situacion de riesgo
potencial para la salud de la poblacion y/o de transcendencia social,
frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica
urgentes y eficaces.

* Hurto: Seleccione cuando se haya presentado pérdida o robo de algin
reactivo de diagnéstico in vitro.

+Informe de Seguridad: Seleccione cuando en el reactivo de diagnostico in
vitro, se han identificado, analizado y evaluado los potenciales riesgos
asociados a su uso, con el fin de prevenir el acontecimiento de evento
adverso y/o incidente.

*Retiro de Producto del Mercado: Seleccione la posible accion tomada
para abordar un problema con un reactivo de diagnostico in vitro que
viole la normatividad vigente, el retiro del producto del mercado ocurre
cuando el reactivo de diagndstico in vitro presenta defectos y/o cuando
puede constituir un riesgo para la salud.

[ O I e .
Feigi

Informacitn del Reactivo de Nagndsticn In Vitro Q ]
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Descripcién de campos
k)

Ragsin Senlete he |

Clasificacion del Reactivo segun el
(Categoria I, Categoria Il y Categoria Ill)

Riesgo

®epctn de |
n'vim

- Referencia: Indique el nimero exacto tal y como

aparece en el catalogo de los fabricantes, la
etiqgueta del reactivo de diagnostico in vitro, o
acompanando el embalaje. O indique Ila
designacion mediante nameros, letras o su
combinacion con la cual se identifica el disefio y la
composicion del reactivo de diagnaostico in vitro.

» Registro Sanitario: Indique el nimero de registro
sanitario que aparece en la etiqueta del producto.
Numeros son alfanumeéricos

» Marca: Indique la identificacion asignada por el
fabricante al reactivo de diagndstico in vitro con la
cual fue registrada para su comercializacion.

» Nombre del Reactivo de Diagnostico In Vitro.

» Lote: Indique la designacion (mediante nameros,
letras o ambos) del lote asociado al reactivo de
diagnéstico in vitro durante el proceso de
fabricacion, que permita su trazabilidad.




Recuerde: Que esta informacion se diligencia solo para los reactivos de diagnostico in vitro que
han sido Hurtados.

Reactivo de Diagndstico In Vitro Hurtado |
1. Relacions ls ciudad y la fechs donde se presents of hurto de (los) Reactivos de Disgadatico In Vito I
Qe [somcoens l=) o et l
2. Se presensd 1a denuncia aste I fiscafs General de I Nacide para levar 3 cabo la investgaodn 3 la que haya kigar

3 Para notificacidn de herto, ligenciar of 151ado de 106 Reactivos de Dgnostioo In Vitro que serda inchidos en of repona

LISTADO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO HURTADOS - L-FRUARN-02

lNombre del Reactivo de R o0 Sanit Rek M Cantidad
Diagnxtico In Vitro ' S

No se encontraron resultados

4. Se d3 sutorzacin 3l INVIVA 3 divelgar i informacidn relscionada en ol Anexo LFRIARNG2. 1a Red de R G

5 Resice una breve descrpcdn de ios hechos del hurto dellos) Reactivos de Disgndstico In Vitro

32000 caracteres falantes
J

Estado Actual del Reactivo de Diagndstico In Vitro: Seleccione el estado actual en el cual se
encuentra el producto, ademas de diligenciar todos los campos con la informacion completa.

| Estado Actusl del Resctivo de Disgnéstico In Vitro |
Sefine ¢ 651800 8ctusl en ol Cusl 4 en0UENts o producto En cato de contsr con Resctvos de Dagndsteos In VA en varos e5tados setcone B opedn Ove y ol campo Cub? ampid ests
Estado [m L'J Cua?
Lmammmw«wmm J
y
caracteres faltantes
| Describa las posibles causas que originaron el reporte del Reactivo de Diagnéstico In Vitro |
024
caracteres fatantes
memmmwomummuwhwlnm J
#1255 cardcteres
faitantes




Repore de Evealos Adversos yio Incadeales

Descripcion de campos

| Descripcion del incidente y/o evento adverso Descripcion breve del evento adverso
y/o incidente presentado, describiendo los hechos, causas, desenlace asociado al uso
del reactivo de diagnéstico in vitro, datos del reactivo y del cliente y/o usuario final.

Trazabilidad del Reactvo de Diagnostico bn Vitro

LISTADO OF REACTIVES DE HAGNGSTICO IN VITRO REPORTADDS - L5 RIAH-I
Ploamsre

P

| Descripcion de campos

| En esta seccion se debe relacionar el listado de los Reactivos de Diagnadstico In Vitro
que seran incluidos en el reporte, mediante la relacion de cada Cliente y/o Usuario
final. Para ingresar los datos de dar click en agregar reactivo.

Recuerda que si no ingresa por lo menos un Reactivo el sistema no le permitira
guardar el reporte.

Y A

De click en ACEPTAR

| Aceptar ‘ Cancelar

Recuerde los datos deben diligenciarse de
forma completa, con el fin de que el sistema le
permita guardar el reporte, en este caso la
confirmacion enviada podra visualizarse asi:

Feporte guardads con éxito, No. de FRIARH: RDH1501-25




Para realizar el reporte
manual debe Utilizar el

siguiente formato

CLICK AQUI

Nota: Es importante tener en cuenta que cuando se
presente una de las anteriores situaciones se debe
reportar al Invima, dentro de los cinco dias hébiles
siguientes a tener conocimiento del caso, tal como lo
sefiala el articulo 19 de la Resolucion 2013038979 de
2013.

TENER EN CUENTA: Para la notificacion del informe de seguridad, retiro de productos del mercado o
de una alerta internacional, los fabricantes e importadores de reactivos de diagndstico in vitro deben
suministrar, la siguiente informacion:

V4 ™
Identificacidn del reactivo de diagnastico in vitro: nombre, nimero de lotes o referencias, fecha de vencimiento
de los reactivos

Motivo del Retiro

Relacion de cantidades importadas al pais, cantidades comercializadas y que estén o estuvieron en inventario
hasta el momento del retiro del producto del mercado.

Relacion de destinatarios del reactivo de diagndstico in vitro en Colombia referenciando adicionalmente a los
datos de identificacion del cliente y/o usuario final, lotes y cantidad asociada a cada uno.

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

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

Otras acciones adelantadas y resultados de la investigacién estableciendo las causas de la situacion, su alcance y
determinado la efectividad de las medidas de control implementadas



https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/Nuevos%20archivos/(Archivo%202.pdf)%20Formato%20Reporte%20(FRIARH).pdf

MONITOREO DE AGENCIAS SANITARIAS DE REFERENCIA

El Grupo de Vigilancia Epidemiolégica del
INVIMA realiza una busqueda sistematica diaria

de las Alertas y Recall emitidas por Organismos SISTEMA DE ALERTAS EN LINEA
Reguladores y Sanitarios Internacionales de (WEB - OTRAS AGENCIAS)

referencia, mediante el monitoreo de las
paginas web, revisién de la informacion de
seguridad publicada y verifica si él reactivo de 5
diagndstico in vitro se comercializa en Colombia ;;fm
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Si el reactivo de diagndstico in vitro es
comercializado en Colombia, el Invima
solicita informacion al titular del registro
sanitario o importador

IMPORTANTE: el importador o titular de los Registros Sanitarios, a quienes se les
requiere informacion sobre una alerta sanitaria, debe allegar la respuesta en los
términos otorgados, ya que esto permite al Invima realizar el seguimiento, evaluacion
y gestion de cada uno de los casos para de esta manera mitigar el riesgo que pueda
generar en la salud de nuestra poblacion.



PUBLICACION DE ALERTAS SANITARIAS

Nuestro instituto realiza la publicacién mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA www.invima.gov.co /Link
Reactivovigilancia/ gestion de alertas, para conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en
General.

£ DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Invirma
FUNCION REGULADORA T PUBLICACION T FECHA DE ACTUALIZACION
REACTIVOVIGILANCIA I ALERTAS 2017_| 31 DE MARZO DE 2017
ENERO 2017
REACTIVO DE
D DIAGNOSTICOIN | REGISTRO SANITARIO | FUENTE ESTADO COMUNICADO INVIMA
VITRO
VITROS CHEMISTRY INVIMA 2007RD- JOHNSON & https /www invima.gov.cofimages/
ARD-010117 | PRODUCTS NA P JOHNSONDE | SEGUIMIENTO | pdfiReactivovigilanciaigestion_aler
SLIDES COLOMBIA SA 12s/2017JARD-010117.pdf
https /awww invima.gov.cofimages/
RRD-010117 | ALERE RETERMINE | IN A 2D | o oiie sa| CERRADO | pofiReacivoviaianciaigestion aler
- tas/2017/RRD-010117.pdf
SIMPLE https:/iwww invima.gov.cofimages/
IRD-010117 | PREPARATION INVIMA 2007RD- ANSM ABIERTO | pdiiReactivovigilanciaigestion_aler
SYSTEMS 125/2017/IRD-010117f.pdf
ANNAR https:/www. invima.gov. cofimages/
RRD-020117 | CRAG LATERIL e " | DIAGNOSTICA | SEGUIMIENTO | pdfiReactivovigilanciaigestion aler
IMPORT SAS 1as/2017/RRD-020117.pdl
hitps:/iwww.invima.gov.colimages/
RRD-030117 | 1D DIACELL HI INVIMA 2013RD- | BIOCIENTIFICA| SEGUIMIENTO | pdfiReactivovigilanciaigestion aler
- 1as/2017/RRD-030117.pdl
hitps:/iwww.invima.gov.colimages/
Xpert® BCR-ABL - INVIMA 2016RD- pdfiReactivovigilancia/gestion_aler
IRD-g20117 Cepheid 0003569 ANSM SEGUIMIENTO {as/2017/IRD-020117F .odf
PRUEBA DE
hitps://www.invima.gov.cofimages/
RD-030117 | SMCEFTIBILDAD INVIMA 2009RD- ANSM ABIERTO | pdiiReactivovigilancialgestion_aler
12s/2017/IRD-030117.pdf

Te invitamos a que consultes el link de Reactivovigilancia alli encontraras todos los avanaces del Programa
Nacional de Reactivovigilancia.

INVIMA

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

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

Teléfono: (1) 2948700 Extension 3607

Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co

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



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

