MEMORIA JUSTIFICATIVA

Decreto 1081 de 2015, articulos 2.1.2.1.3, 2.1.2.1.7, 241.2.1.7 y 2.1.2.1.21
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Asi las cosas, la Resolucién 2013038979 define al Programa Nacional de
Reactivovigilancia como el conjunto de actividades que tiene por objeto la
identificacién y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por defectos enla
calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identificacion de los
factores de riesgo o caracteristicas que puedan. estar relacionadas con estos. El
Programa Nacional de Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registro y
evaluacién sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de
diagnéstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de
fos mismos para prevenir su aparicion.

En el afio 2018, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expide el Decreto 1036
de 20183 cuyo objeto es establecer los requisitos que se deben cumplir para la
importacion y comercializacion de reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro
grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y
reactivos in vitro en investigacion, que sean utilizados en muestras de origen
humano. En el articulo 18 del precitado decreto, se establece que los responsables
de la importacién, manejo y uso de los reactivos de que trata dicho decreto, deben
cumplir con el Programa Nacional de Reactivovigilancia disefiado por el Invima y
conforme a la normatividad sanitaria vigente.

En este sentido, los actores obligados a notificar al Programa Nacional de
Reactivovigilancia lo realizan a través del aplicativo Web de Reactivovigilancia, sin
embargo, actualmente solo se notifican los efectos indeseados ocasionados por
defectos en la calidad de los reactivos de diagnostico in vitro, regulados por el
Decreto 3770 de 2004.

Por lo anteriormente descrito, se hace necesario actualizar el Programa Nacional
de Reactivovigilancia, en el sentido de que se incluyan dentro del &mbito de
aplicacion los reactivos objeto del Decreto 1036 de 2018, asi como ajustarlo debido
a que dentro del proceso de implementacion se presentaron algunas inquietudes
sobre aspectos técnicos de la resolucion 2013038979, por lo que se considerd
necesario efectuar una revision integral y sistematica de la misma.

6. Ambito de aplicacién: 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 poblacién en general.

3 E| articulo 20 indica que los interesados en la importacion de los reactivos objeto de esa regulacion, dispondran
de un plazo de un (1) afio para su cumplimiento, por lo cual el Decreto 1036 de 2018 rige plenamente a partir
del 21 de junio de 2019.
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7. Viabilidad juridica: Es viable, en la medida que no contraviene ninguna disposicion de rango
constitucional ni legal, y se expide en virtud de las facultades otorgadas al Director General
del INVIMA.

8. Impacto econémico: No se presentara algin impacto econémico con la expedicion del
presente acto administrativo.

9. Disponibilidad presupuestal: No aplica.
10. Impacto medioambiental: No aplica.
11.Consultas: No aplica.

12. Publicidad: Que se dio cumplimiento a los numerales 3 y 8 del articulo 8 de la Ley 1437 de
2011, con la publicacién en la pagina web del INVIMA del proyecto de resolucién.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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