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1. PRESENTACION

La Seguridad del Paciente se considera un componente transversal a la prestacion de
servicios de salud, que se compone de diferentes programas de monitoreo, siendo uno de
ellos el Programa de Reactivovigilancia, el cual se basa en la notificacion, registro y
evaluacién de las fallas presentadas con los reactivos de diagnéstico in vitro, aportando
informacién que fortalece el Programa de Seguridad del Paciente.

El Sistema de Calidad en Salud del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares (SSFM),
cuenta con el Programa de Seguridad del Paciente, el cual es implementado al interior de
los Establecimientos de Sanidad Militar (ESM) como un componente de monitoreo para la
correcta prestacion de los servicios de salud y esta compuesto, entre otros, por el Programa
de Reactivovigilancia del SSFM, con el fin de realizar el seguimiento y control de los
reactivos de diagnostico in vitro utilizados en cada uno de los laboratorio clinicos y de toma
de muestras del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, con el fin de disefiar e
implementar medidas correctivas o preventivas que permitan minimizar los riesgos posibles
fallas asociadas a estos.

Teniendo en cuenta lo anterior y lo establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en la Resolucion 2020007532 del 2020, “Por la cual
se modifica el Programa Nacional de Reactivovigilancia’, el Area de Calidad en Salud del
Grupo Aseguramiento en Salud de la Direccion General de Sanidad Militar , define el
Programa de Reactivovigilancia al interior del SSFM, dando cumplimiento a lo establecido
en la Directiva Permanente N°0122008641702, MDN-COGFM-JEMCO-DIGSA-SUBSA-
GRUAS-NAVALAS 23.1 del 22 de septiembre de 2022 “Directrices Componente de
Capacidad Tecnoldgica y Cientifica del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares”.

El Programa de Reactivovigilancia es el conjunto de actividades que tiene por objeto la
identificacién y cualificacion de los efectos indeseados, asociados al uso de los reactivos
de diagndstico in vitro, asi como la identificacién de los factores de riesgo o caracteristicas
que puedan estar relacionadas con estos'.

Con el presente Manual se busca que la Direccion de Sanidad Ejército (DISAN EJC),
Direccion de Sanidad Naval (DISAN NAVAL), Jefatura de Salud de Fuerza Aérea (JEFSA
FAC) y los Establecimientos de Sanidad Militar, implementen el Programa de
Reactivovigilancia del SSFM en todos los laboratorios clinicos y laboratorios de toma de
muestras, con la identificacion y reporte de efectos indeseables (incidentes o eventos
adversos) asociados con el uso de reactivos de diagnéstico in vitro, asumiendo la gestién
de los riesgos presentados con estos, informacién contenida en el presente manual.

Por lo anterior, y dando alcance a lo estipulado en el Acuerdo N°071 del Consejo Superior
de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional del 02 de Agosto de 2019 “Por el
cual se fijan los parametros para la integracion, implementacion y mantenimiento de los
sistemas de gestion, en el Sistema de Salud de las fuerzas Militares y de la Policia
Nacional’, y la Resolucién 1795 de 2022 “Por la cual se implementa el Sistema de Calidad
en Salud del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares”, se estructura, adopta y adapta
el Programa de Reactivovigilancia al interior del SSFM, con el fin de fortalecer la cultura de
Seguridad del Paciente, monitoreado por el area de Calidad en Salud de la Direccion
General de Sanidad Militar y las areas de Garantia de la Calidad en Salud de la Direccion

! Tomado de Paso a paso Programa Reactivovigilancia Secretaria Distrital de Salud de Bogota Vigilancia en Salud Publica —
2020.
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de Sanidad de Ejército (EJC), Direccién de Sanidad Armada Nacional (DISAN NAVAL), la
Jefatura de Salud (JEFSA) de la Fuerza Aérea (FAC) y los Establecimientos de Sanidad
Militar.

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Generar estrategias para la identificacion, recoleccion, gestion, vigilancia y control de los
efectos indeseados presentados durante el uso de reactivos de diagnoéstico in vitro
adquiridos en la DISAN EJC — NAVAL, JEFSA FAC para los Laboratorios Clinicos y puntos
de Toma de Muestras del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, con el fin de
fortalecer el Programa de Seguridad del Paciente en el marco de la reactivovigilancia,
buscando el bienestar y cuidado en la atencién de los usuarios del SSFM.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Adoptar el Programa de Reactivovigilancia teniendo como referencia la Resolucién
2020007532 del 2020 del INVIMA, en todos los Laboratorios y puntos de Toma de
Muestras de los Establecimientos de Sanidad Militar del SSFM.

» Socializar y promover el reporte activo de los efectos indeseados asociados al uso de
los reactivos de diagnéstico in vitro.

e Consolidar, analizar y gestionar los incidentes y eventos adversos presentados a partir
del uso de reactivos de diagndstico in vitro, teniendo en cuenta los lineamientos
emitidos por el INVIMA.

e Reportar al INVIMA los efectos indeseados identificados, asociados a los reactivos
contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, utilizados en los
Laboratorios Clinicos y tomas de muestras del Subsistema de Salud de las Fuerzas
Militares.

o Establecer medidas de seguimiento y control para la implementacion del Programa de
Reactivovigilancia al interior del SSFM.

3. ALCANCE

El Programa de Reactivovigilancia del SSFM, aplica en los Laboratorios Clinicos y puntos
de Toma de Muestra del SSFM, manteniendo el seguimiento y control de los efectos
indeseados presentados con el uso de reactivos de diagndstico in vitro, los cuales deberan
ser reportados por los formatos establecidos por el INVIMA, a la DISAN (EJC — NAVAL),
JEFSA FAC y DIGSA por los Establecimientos de Sanidad Militar los responsables de la
vigilancia y control de estas.

4. FUNDAMENTO NORMATIVO

e Constitucion Politica de Colombia de 1991.

e Ley 9 de enero de 1979, “Por la cual se dictan medidas sanitarias”.

e Ley 352 de enero de 1997, “Por la cual se restructura el Sistema de Salud y se dictan
otras disposiciones en materia de Seguridad Social para las Fuerzas Militares y la
Policia Nacional”.
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e Ley 1751 de febrero de 2015, “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental
a la salud y se dictan otras disposiciones”.

e Decreto Ley 1795 de septiembre de 2000, “Por la cual se estructura el Sistema de
Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional".

e Decreto 3770 de noviembre de 2004, “Por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnoéstico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano”.

e Decreto 3518 de octubre de 2006, “Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones”.

e Decreto 780 de mayo de 2016, “Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social” Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Parte 5 Reglas para Aseguradores y prestadores de servicios de salud, Titulo 1
Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad de la Atencidon en Salud, Capitulo 1
Disposiciones Generales Articulo 2.5.1.1.1.

» Decreto 1036 de junio de 2018, “Por el cual se establecen los requisitos que se deben
cumplir para la importacién y comercializacion de reactivos de diagnéstico in vitro
huerfanos, 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”.

* Resolucién 132 de enero de 2006, “Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagnéstico in Vitro”.

* Resolucién 2679 de agosto de 2007, “Por la cual se conforma el Comité Sectorial de
Calidad y Seguridad de la Atencién en Salud”.

* Resolucién 1229 de abril de 2013, “Por la cual se establece el modelo de inspeccién,
vigilancia y control de los productos de uso y consumo humano”.

* Resoluciéon 1795 de Noviembre de 2022, “Por la cual se implementa el Sistema de
Calidad en Salud del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares”.

* Resolucion 2013038979 de diciembre de 2013, “Por la cual se implementa el Programa
Nacional de Reactivovigilancia”.

* Resolucién 2020007532 de 2020, “Por la cual se modifica el Programa Nacional de
Reactivovigilancia”.

e Acuerdo 002 de abril de 2001, “Por el cual se establece el Plan de Servicios de Sanidad
Militar y Policial”.

* Acuerdo 010 de septiembre de 2001, “Por el cual se adiciona el Acuerdo 002 de 2001

del Consejo Superior de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional —
CSSMP que establece el Plan de Servicios de Sanidad Militar y Policial’.
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e Acuerdo 070 de agosto de 2019 del Consejo Superior de Salud de las Fuerzas Militares
y de la Policia Nacional, “Por el cual se establece el Modelo de Atencion Integral en
Salud para el Sistema de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional”.

e Acuerdo 071 de agosto de 2019 del Consejo Superior de Salud de las Fuerzas Militares
y de la Policia Nacional, “Por el cual se fijan los parametros para la integracion,
implementacién y mantenimiento de los Sistemas de Gestion en el Sistema de Salud
de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional"

e Acuerdo 080 de mayo de 2022 del Consejo Superior de Salud de las Fuerzas Militares
y de la Policia Nacional, “Por el cual se dictan politicas y lineamientos generales para
la Gestion Farmacéutica y se determina el Manual Unico de Medicamentos y
Terapéutica para el Sistema de Salud de las Fuerzas Militares y de la policia Nacional”.

e Guia técnica “Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencién en salud”
Marzo de 2010 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e Observatorio de Calidad de la atencion en salud del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Centro de Seguridad del Paciente.

e Directiva Permanente 0122008641702 de noviembre de 2022 “Directrices para el
Componente de Capacidad Tecnoldgica y Cientifica del Subsistema de Salud de las
Fuerzas Militares DIGSA”™.

5. MARCO CONCEPTUAL

Segun la Resolucién 2020007532 de Febrero de 2020 del INVIMA, el Programa Nacional
de Reactivovigilancia es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion,
cualificacion y gestién 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 (“Jurinfo - Resolucién 7532 de febrero de 2020 INVIMA - JEP”). El Programa Nacional
de Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registros 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. Este programa se adoptara y adaptara por
las instituciones que emplean reactivos de diagnéstico in vitro, convirtiéndose en el
Programa Institucional de Reactivovigilancia.

A continuacién, se desarrollaran algunos conceptos fundamentales para el programa.

e “Reactivo de diagndstico in vitro (Decreto 3770 de noviembre de 2004, Articulo 2°)

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 estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, 6rganos y
tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con:

Un estado fisiologico o patolégico.

Una anomalia congénita.

La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
La Supervision de medidas terapéuticas.

hoon=
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Los reactivos de diagnostico In Vitro, deben ser sometidos a un programa de vigilancia que
permita hacer seguimiento en todas las fases de su desarrollo; asi mismo la legislacion
permitira incorporar los procesos necesarios para la inspecciéon y acompanamiento de los
diferentes actores implicados en el uso de los reactivos de diagnéstico in vitro.

» Clasificacién de los reactivos de diagnéstico in vitro (Decreto 3770 de noviembre de
2004, Articulo 3°).

La clasificacién de los reactivos de diagnéstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario,
Categoria Ill (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo), Categoria | (bajo riesgo), teniendo
en cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado, de
acuerdo con lo siguiente:

Categoria I: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

Medios de cultivo.

Componentes de reposicion de un estuche.
Materiales colorantes.

Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
Soluciones de lavado.

aoOprON=

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

Biologia Molecular.

Endocrinologia.

Téxico-Farmacologia.

Quimica sanguinea.

Hematologia.

Inmunologia.

Microbiologia.

Coproparasitolégica.

9. Coagulacioén.

10. Gases sanguineos.

11. Uroanalisis.

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

NI RAR WM

Categoria IlI: Incluyen los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos 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 poblacién general colombiana, incluyendo las pruebas
rapidas.
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6. DEFINICIONES?

Accién correctiva:

Aquella accion emprendida para eliminar la causa de una
no conformidad detectada u otra situacién no deseada, con
el propésito de evitar que vuelva a ocurrir.

Accion preventiva:

Es aquella accién establecida para eliminar la causa de una
no conformidad u otra situacién potencialmente indeseable.

Atencion en salud:

Servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para
promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud

Buenas practicas de
manufactura de
reactivos de diagnoéstico
in vitro:

Es el conjunto de normas, procesos y procedimientos
técnicos cuya aplicacién debe garantizar la produccién
uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de
diagnostico in vitro, de conformidad con las normas de
calidad y los requisitos legalmente exigibles para su
comercializacion.

Defectos de calidad:

Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo para
uso in vitro que no corresponda a las especificaciones
técnicas establecidas por el fabricante y 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.

Efecto indeseado:

Acontecimiento relacionado con la atencion en salud, que
tiene o puede tener consecuencias negativas, derivadas del
uso de un reactivo

Envase Primario:

Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el
sistema de envase que estando en unién con el contenido,
lo protege de la contaminacién y cambios fisicos durante su
vida util

Envase Secundario:

Es el recipiente o elemento del sistema de empaque, que
contiene en su interior el envase primario y lo protege de la
contaminacion y cambios fisicos durante su transporte y
almacenamiento.

Evento Adverso:

“Es el resultado de una atencion en salud que de manera
no intencional produjo dafio.

Falla de la atencion en
salud:

Una deficiencia para realizar una accion prevista segun lo
programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se
puede manifestar mediante la ejecucion de procesos
incorrectos (falla de accion) o mediante la no ejecucion de
los procesos correctos (falla de omision), en las fases de
planeacién o de ejecucion. Las fallas son por definicion no
intencionales.

Formato de reporte:

Instrumento mediante el cual quien reporta notifica a la
entidad sanitaria, a su propia institucién y/o al fabricante,
sobre un efecto indeseado asociado al uso de un reactivo.

Incidente:

Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion
clinica de un paciente que no le genera dano, pero que en

2 Tomado del Manual Técnico Institucional de Reactivovigilancia. 2022. Secretaria Distrital de Salud. Disponible en:
http://www.saludcapital.gov.co/CTDLab/Publicaciones/2022/Manual Tec Ins Reactivovig 2022 pdf.

MANUAL INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA DEL SSFM DIGSA MDN-COGFM-PROGACAS-DIGSA-MA.33-5

Pagina 12 de 39




su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de
atencion.

Inspeccion:

Es el subproceso mediante el cual se realiza la verificacién
de los objetos de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC)
Sanitario, con el fin de determinar que sus caracteristicas
cumplan con los estandares establecidos por Ila
normatividad vigente.

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. El Programa Nacional de
Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registros 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.

Reactivo de diagndstico
in vitro:

Producto reactivo, calibrador, elaborado en material de
control, utilizado solo 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, érganos y tejidos, principalmente
con el fin de proporcionar informacién relacionada con un
estado fisiolégico o patoldgico, una anomalia congénita, la
determinacion de la seguridad y compatibilidad con
receptores potenciales y/o la supervision de medidas
terapéuticas.

Reactivo de diagndstico
in vitro alterado:

Es aquel que ha sufrido modificacién fisicoquimica,
microbiolégica o funcional en la composicién del producto.

Reactivo de diagnéstico
in vitro fraudulento:

Es aquel que incumple los requisitos legales tales como: no
contar con registro sanitario, copiar la apariencia de un
producto legitimo y/o ser distribuido por establecimientos
No autorizados.

Reactivo de diagnéstico
huérfano:

Son los reactivos de diagnéstico in vitro potenciales, en los
cuales no existe un interés de comercializacién por parte de
los laboratorios productores, ya que su desarrollo no
presenta un incentivo econémico a pesar de poder
satisfacer necesidad de salud.

Reporte:

Los diferentes actores de los niveles locales de
competencia dentro del Programa de Reactivovigilancia que
tengan conocimiento de efectos indeseados causados por
el uso de reactivos de diagnéstico in vitro, deben reportar
en la pagina www.invima.gov.co la cual fue establecida para
tal fin, a partir del mes de julio de 2018, por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA.

Reporte inmediato:

En caso de presentarse un evento adverso sobre un
paciente relacionado con los reactivos de diagnostico, se
debe realizar el reporte al INVIMA en la plataforma, de
manera inmediata y nunca superior a los cinco (5) dias
calendario, a partir del recibo del requerimiento.
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Reporte periédico:

Los informes periédicos se enviaran trimestralmente por
medio de la plataforma del Invima, con el consolidado de los
reportes de efectos indeseados, relacionados con los
reactivos de diagnéstico in vitro.

Reactivovigilancia:

Riesgo: Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.
En la taxonomia es la probabilidad de que se produzca un
incidente.

Red de  Estrategia nacional de comunicacién voluntaria y de trabajo

colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el
desarrollo de la reactivovigilancia en Colombia, a través de
la participacion y comunicacién activa entre cada uno de los
integrantes del programa y la entidad sanitaria local o
nacional.

Reportes inmediatos de
Reactivovigilancia:

Reportes de eventos adversos asociados al uso de
reactivos.

Reporte periédicos de
Reactivovigilancia:

Corresponde al consolidado trimestral de incidentes

asociados al uso de reactivos.

Seguridad del Paciente:

Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el
riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién
en salud o de mitigar sus consecuencias.

Senal de alerta:

Situacion generada por un caso o un numero de casos
reportados con una misma asociacion o relacion causal
entre un efecto indeseado y el uso de un reactivo, siendo
desconocida o no documentada previamente y que
presuma un riesgo para la salud de la poblacién.

Trazabilidad:

Mecanismos que permiten rastrear un reactivo a lo largo de
su cadena productiva, desde el proceso de elaboracion
hasta el usuario final, incluyendo su disposicién final.

Vigilancia proactiva:

Actividad por medio de la cual se detectan los puntos
criticos en las diferentes etapas del ciclo de vida del
reactivo, mediante la aplicacion de metodologias de gestion
de riesgos.

Vigilancia reactiva

(vigilancia pasiva):

Actividad de la vigilancia epidemioldgica que busca obtener
informaciéon a partir de los reportes voluntarios o
espontaneos, apuntando a la descripcién de un incidente o
evento adverso que ya ocurrio.

Vigilancia intensiva:

Busqueda activa de informacién frente a situaciones de
interés en salud publica, con el animo de establecer las
acciones pertinentes que permitan identificar, gestionar vy
contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la
salud individual o colectiva de los colombianos.

NAVAL: Armada Nacional.

7. ACRONIMOS

CSSMP: Consejo Superior de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional.
DIGSA: Direcciéon General de Sanidad Militar.

DISAN: Direccion de Sanidad.
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EJC: Ejército Nacional.

ESM: Establecimiento de Sanidad Militar.

FAC: Fuerza Aeroespacial Colombiana.

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
IVC: Inspeccion, vigilancia y control.

JEFSA FAC: Jefatura de Salud Fuerza Aeroespacial Colombiana.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

PGIRHS: Plan de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y Similares.
PROASIG: Grupo Administracion Sistema Integrado de Gestion.
PROGACAS: Proceso de Garantia de la Calidad en Salud.

RDIV: Reactivos de Diagnostico In Vitro.

SCS: Sistema de Calidad en Salud.

SIG: Sistema Integrado de Gestién.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado Clasificacion y etiquetado de productos quimicos.
SSFM: Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares.

SSMP: Sistema de Salud Militar y Policia.

8. PRINCIPIOS DEL PROGRAMA

Se adoptan como parte de los principios del Programa de Reactivovigilancia para el SSM,
los definidos en la Resolucién 2020007532 de noviembre de 2020, asi:

1. Articulacion del programa: Involucra la participacion de diferentes actores que trabajan
de manera conjunta y articulada basados en los principios del modelo de inspeccion,
vigilancia y control establecidos en la Resoluciéon 1229 de abril de 2013 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

2. Sensibilidad: Representa la capacidad para detectar correctamente los eventos objeto
de vigilancia.

3. Oportunidad: Tiempo que transcurre entre la ocurrencia del evento objeto de vigilancia,
recepcion y su notificacion, tiempo en el que el sistema detecta los hechos, y tiempo en el
que se transforman las sugerencias en medidas de control y prevencion.

4. Transparencia: El modelo garantizara un ambiente de confianza, seguridad y veracidad
entre la autoridad competente y la sociedad, de tal forma que los ciudadanos estén
informados sobre los riesgos y conozcan las responsabilidades, procedimientos, reglas,
normas y medidas que se adopten para prevenir, reducir o eliminar el riesgo, dependiendo
de su naturaleza, gravedad y envergadura.

5. Eficacia y eficiencia: El modelo desarrollara capacidad para alcanzar resultados con el
uso racional de recursos en el tiempo determinando.

6. Calidad: El modelo dara garantia de veracidad, oportunidad y confianza.

7. Unidad: El modelo promovera la integracion funcional de actores y operacion en red de
modo coordinado y articulado.

8. Complementariedad y Concurrencia: El modelo desarrollara la capacidad de actuar
sinérgicamente en direccién al logro de resultados.
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9. NIVELES DE OPERACION Y ACTIVIDADES
9.1. Niveles de operacion

El programa esta conformado por tres niveles:
- Nivel Nacional: Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA.

- Nivel Departamental, Distrital y Municipal: Secretarias de Salud correspondientes.

- Nivel Local: Bancos de sangre, laboratorios de salud publica, laboratorios de
referencia, laboratorios clinicos, laboratorios especializados y de docencia,
instituciones prestadoras de salud, profesionales independientes, fabricantes,
importadores, comercializadores, distribuidores y en general todos los usuarios de
los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de noviembre de 2004 y 1036 de
junio de 2018; adicionalmente, teniendo en cuenta la Ley 9 de 1979 “Por la cual se
dictan medidas sanitarias”, se incluyen en el reporte del programa de
reactivovigilancia al régimen de excepcién del Subsistema de Salud de las Fuerzas
Militares como cumplimiento a la salud publica.

9.2. Actividades

Cada nivel tiene unas actividades asignadas las cuales se encuentran establecidas en los
articulos 7, 8 y 9 de la Resolucién 2020007532 de noviembre de 2020. Se detallaran las
actividades correspondientes a los usuarios (nivel local), diferentes a fabricantes,
importadores, comercializadores y/o distribuidores de reactivos.

a. Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia, atendiendo los lineamientos que
para el efecto establezca el INVIMA, con el fin de gestionar toda la informacion
necesaria para la investigacion y analisis de aquellas situaciones que puedan
constituirse en efectos indeseados, relacionados con el uso de los reactivos de
diagnostico in vitro.

b. Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacién de los reactivos de
diagnéstico in vitro.

c. Estar atentos y vigilantes al desempefio, calidad y seguridad de los reactivos y reportar
la ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA dentro de los términos que establece la
Resolucién 2020007532 de Febrero 28 de 2020, y asi mismo, informar al fabricante o
importador del correspondiente reactivo.

d. Responder oportunamente ante cualquier peticion del INVIMA y/o de la Secretaria
Distrital de Salud de Bogota, relacionada con informacion o requerimientos adicionales
en el marco de las investigaciones adelantadas, dentro de los términos establecidos
para tal fin, en la Resolucién 2020007532 de Febrero 28 de 2020.
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10. EJECUCION
10.1. MISIONES PARTICULARES

10.1.1. Direccion General de Sanidad Militar

e Elaborar y socializar los lineamientos emitidos a partir del presente Manual y sus
Anexos, para el seguimiento y control de la implementacién del Programa de
Reactivovigilancia del SSFM.

e Asignar el referente del programa de reactivovigilancia del SSFM desde la Direccion
General de Sanidad Militar.

e Realizar la inscripcion o actualizacion de los referentes del Programa de
Reactivovigilancia del SSFM por cada una de las Fuerzas.

» Conformar y convocar el comité de reactivovigilancia con cada uno de los perfiles
requeridos, desarrollandolo de manera extraordinaria, cuando se presenten eventos
adversos.

* Realizar el seguimiento y control trimestral de los reportes reportados en la plataforma
del INVIMA www.invima.gov.co, por parte de DISAN EJC — NAVAL y JEFSA FAC, con
el fin de controlar el cumplimiento de este.

» Retroalimentar de manera trimestral a las DISAN EJC — NAVAL y JEFSA FAC, los
resultados de las actividades realizadas en el SSFM.

10.1.2. Direcciones de Sanidad (EJC — NAVAL) y JEFSA FAC

e Difundir, socializar, capacitar y evaluar la comprensién sobre los lineamientos
establecidos por la DIGSA a los Establecimientos de Sanidad Militar del presente
Manual y sus anexos, con el fin de dar cumplimiento, contando con el soporte
documental; la socializacion de esta se debe realizar de manera anual o cada vez que
se realice rotacion de los funcionarios que conforman el area de Garantia de Calidad
en Salud a nivel de Direccion de Sanidad EJC — NAVAL, JEFSA FAC y Establecimientos
de Sanidad Militar (ESM).

» Asignar por cada Fuerza personal responsable del Programa de Reactivovigilancia del
SSFM con notificacién a la Direccion General de Sanidad Militar.

» Diligenciar los anexos del presente Manual, teniendo en cuenta los tiempos
establecidos por el INVIMA.

* Realizar acompafiamiento permanente a los Establecimientos de Sanidad Militar que
cuentan con Laboratorios Clinicos y puntos de Toma de Muestras para la identificacion
y reporte de fallas con los reactivos de diagnéstico in vitro, con el fin de implementar
adecuadamente el presente Manual y sus anexos.

e Recopilar la informacion para determinar el tipo de reporte trimestral a realizar en la
pagina web www.invima.gov.co, dando cumplimiento a las fechas establecidas por el
INVIMA, con posterior reporte (pantallazo) a la Direccién General de Sanidad Militar.
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e Participar en el comité de Reactivovigilancia junto a la Direccién General de Sanidad
Militar, como seguimiento y control de los reportes realizados.

¢ Realizar el reporte en la pagina web www.invima.gov.co eventos adversos con los
reactivos de diagnéstico in vitro identificados y reportados por los ESM.

10.1.3. Establecimientos de Sanidad Militar

e Socializar al interior del Establecimiento el presente Manual, para su implementacion en
las areas de Laboratorios Clinicos en cualquier nivel de complejidad y tomas de
muestras a sus respectivos funcionarios, inclusive cada vez que haya rotacion de
personal nuevo.

e Realizar el analisis, gestion y reporte de las fallas presentadas con los reactivos de
diagnéstico in vitro utilizados en el Laboratorio Clinico o puntos de Toma de muestras
de los ESM, con orientacion del referente del Programa. Dependiendo de la clasificacion
del efecto indeseado (evento adverso o incidente), diligenciara el formato
correspondiente (Anexo N°7 Formato Reporte Masivo INVIMA o reporte en la
plataforma del INVIMA), en los tiempos establecidos, el cual debe ser enviado a la
entidad competente con copia a la Direccién de Sanidad o Jefatura a la que pertenece.

« Participar en el comité de Reactivovigilancia, cuando sea necesario, junto a la Direccion
General de Sanidad Militar, como seguimiento y control de los reportes de eventos
adversos reportados, con el fin de evaluar las acciones de mejora propuestas para cada
uno de los reportes realizados.

10.2. Paso a Paso del Programa de Reactivovigilancia del SSFM

10.2.1. Seleccion del Referente del Programa de Reactivovigilancia del SSFM

Mediante orden semanal de la Direccién General de Sanidad Militar (DIGSA), se asignara
un referente del Programa de Reactivovigilancia del SSFM por DIGSA, DISAN EJC -
NAVAL y JEFSA FAC, quienes deben inscribirse a la Red Nacional de Reactivovigilancia
en la plataforma del INVIMA y, ademas, cumplir con las funciones establecidas para la
correcta implementacion del mismo a nivel del Subsistema de Salud de las Fuerzas
Militares.

10.2.2. Funciones de Referente y suplente del Programa de Reactivovigilancia del
SSFMM

Los Referentes del Programa de Reactivovigilancia para el SSFM, cumpliran con las
siguientes funciones:

e Presentara retroalimentacion a los entes territorial del programa, la informacion
relacionada con las Unidades de Analisis desarrolladas para la gestién de efectos
indeseados concernientes con los reactivos de diagnéstico in vitro utilizados en los ESM
del SSFM.

e Realizar seguimiento y control de los casos reportados e identificados en la busqueda
activa de situaciones de interés en salud publica, con el animo de establecer las
acciones pertinentes que permitan identificar, gestionar y contener o mitigar los riesgos
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que puedan amenazar la salud individual o colectiva de la poblacion atendida en el
SSFM.

e Mantener actualizado el inventario de los laboratorios clinicos y puntos de toma de
muestras que utilicen reactivos contemplados en los Decretos 3770 de noviembre de
2004 y 1036 de junio de 2018, en su area de influencia.

e Realizar verificacion mensual de las alertas sanitarias, informes de seguridad y retiros
asociados a reactivos. Esta actividad puede ser delegada a los coordinadores de
laboratorio clinico, siempre y cuando se evidencie cumplimiento de la actividad en el
formato establecido.

e Conformar y activar el comité de Reactivovigilancia para coordinar y gestionar las
Unidades de Analisis que se convoquen con ocasion de los Eventos Adversos e
Incidentes que se presenten con el uso de reactivos.

e Contar con mecanismos de capacitacion del Programa de Reactivovigilancia a los
profesionales involucrados en el manejo de reactivos contemplados en los Decretos
3770 de noviembre de 2004 y 1036 de junio de 2018.

e Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales (INVIMA).

» Desarrollar, mantener y fortalecer permanentemente el Programa de Vigilancia
Poscomercializacién de los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de noviembre
de 2004 y 1036 de junio de 2018.

10.2.3. Comité de Reactivovigilancia del SSFM

El Comité de Reactivovigilancia se sesionara ante la ocurrencia de eventos adversos con
el uso de Reactivos de Diagnéstico In Vitro en los laboratorios clinicos y laboratorios de
toma de muestras del SSFM. De igual manera, sesionara de manera anual para emitir
recomendaciones que mitiguen la ocurrencia de efectos indeseados (eventos adversos e
incidentes) si es el caso.

Asi mismo, en el Comité de Seguridad del Paciente sesionado en cada ESM de manera
mensual, de ser necesario, se socializaran las alertas del INVIMA y novedades presentadas
por los reactivos de diagnéstico in vitro, reporte que sera presentado por el coordinador del
laboratorio clinico o el encargado del punto de toma de muestras, dejando soporte
documental del reporte y alertas presentadas.

10.2.3.1 Conformacién y participantes

El Comité de Reactivovigilancia del SSFM se encuentra conformado por los delegados y
suplentes asignados por la DIGSA, DISAN (EJC — NAVAL) y JEFSA FAC, el cual sera
nombrado por orden semanal emitida por la DIGSA; y, adicionalmente se debe contar con
la participacién de cada representante en el Comité de Seguridad del Paciente.

Ante la activacién del Comité de Reactivovigilancia del SSFM por la ocurrencia de un evento
adverso en alguno de los Laboratorios Clinicos del SSFM, se debe contar con la
participacion de la unidad de analisis del siguiente personal, asi:
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¢ Direccion General de Sanidad Militar

o Referente y suplente del Programa de Reactivovigilancia.
o Referente del Programa de Seguridad del Paciente.
o Grupo del Sistema de Calidad en Salud.

e Direccion de Sanidad EJC — NAVAL y JEFSA FAC

o Referente y suplente del Programa de Reactivovigilancia de cada fuerza.
o Referente del Programa de Seguridad del Paciente de la fuerza responsable.
o Proveedor del Reactivo.

¢ Establecimiento de Sanidad Militar

o Referente del Area de Calidad en Salud o quien haga sus veces.

o Coordinador del Laboratorio Clinico o puntos de toma de muestras, o quien
haga sus veces.

o Director/Jefe del Establecimiento.

o Subdirector/Comandante Escuadron Asistencial o Subdirector Area
Asistencial del Establecimiento.

10.2.3.2. Funciones del Comité de Reactivovigilancia del SSFM

e Realizar andlisis de causalidad y acciones de mejora con cada proveedor, frente a
Eventos adversos y/o incidentes reportados.

e Informar y solicitar al proveedor la reposicion de un producto cuando haya sido objeto
Unidad de Andlisis por Eventos adversos y/o incidentes.

e Adelantar la evaluacion y seguimiento a los proveedores que hayan sido requeridos
para la reposicion de sus productos con ocasién Unidad de Analisis por Eventos
adversos y/o incidentes.

e Retroalimentar al usuario (interno y externo) acerca de la reposicion de uno o varios
productos asociados a Unidad de Analisis por Eventos adversos y/o incidentes.

e Socializar y capacitar a los funcionarios involucrados en el manejo de los reactivos de
diagnéstico in vitro y areas interesadas, temas relacionados con el programa de
reactivovigilancia.

e Las funciones y referentes del Programa quedaran documentadas en la orden semanal
emitida por la Direccién General de Sanidad Militar de manera anual o cuando se
presenten modificaciones en funciones o referentes del programa.

10.2.3.3. Ruta Reporte Programa de Reactivovigilancia del SSFM.

Para la correcta implementacion del Programa de Reactivovigilancia, los Laboratorios
Clinicos y Puntos de Toma de Muestra del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares,
segun el departamento en el que se encuentren ubicados, deben canalizar los reportes a
nivel departamental como lo determine su entre de control territorial, asi mismo estos seran
informados por los Establecimientos de Sanidad Militar a la DISAN correspondiente y
cargados por cada uno de los referentes del Programa de cada Fuerza.
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De igual manera, cada Establecimientos de Sanidad Militar debera conocer la ruta de
reporte de los casos presentados ante el ente control de su jurisdiccién con el fin de evitar

incumplimientos.

A partir de lo anterior, en el SSFM se debe tener en cuenta la siguiente secuencia (ver
grafica N°1 para el reporte segun sea el caso, asi:
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Grafico N°1 Flujograma Ruta Reporte Programa de Reactivovigilancia del SSFM.

DIAGRAMA DE FLUJO
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10.2.4. Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia

La Red Nacional de Reactivovigilancia busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de
la Reactivovigilancia en Colombia, a través de la participacion y comunicacion activa entre
cada uno de los integrantes del programa y las entidades sanitarias locales y nacionales.

Para realizar la inscripcion se debe realizar los siguientes pasos:

e Ingresar a la pagina web www.invima.gov.co:

1. Clic en el enlace “Dispositivos médicos” (Ver imagen N°1).

€ 3 C @ instituto Naconal de Vigilanca de Medicamentos y Akmenios [CO] | hitps//wwwimvimagov.co e 2w O i

IDVI{mO ¥ PRoTecioN soGiAL
L AIR0,5 00000

Grupo de control en

Puertos, Aeropuertos y
Pasos de Frontera

Productos Vigilados | B
yprodstn _ h I _

Imagen N°1 Pagina principal del INVIMA — Enlace Dispositivos Médicos.
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2. Clic en el enlace “Reactivos de Diagnéstico In Vitro y Reactivo In Vitro” (Ver imagen N°2).

i_anr‘_ﬁQ Ty j
00000 h

mon  Tanspaenoia | Atrnoon al cludadano = Partiopa Flinsituio > Productos vigilados = Tramites y seranins Normatividad - ala de prensa -

imama  Productos vigiados

I_ Almentos y bebidas
=]

N Medicamentos y productos

EE  ologicos
I ’)'I Sf,gu:? sy Pmau( os de En esta seccion encontrara informacion sobre:

joméstic:
= Dispositivos medicos y equipos biomedicos
e * Reactivos de GisgnOSIICS ¥ FEACTIVOS INVItro
y Drspowitives medicos + Tejidos y gametos
La informacion esta organizada de acuerdo con las stapas del ciclo de v 108, @5 decir, desde su aUtOMZacion

para la comercializacion. pasando por la vigilancia pos comercializacion Encion en caso de incumplimiento de las

Dispositives medicos y equipos

biomedicos

Reactivos de DIagnosuco witio y ° N S

Aeactivos invitra @ ’/{‘:I 1

Dispositivos médicos: Compnnemes Sala especializada -
DR A ¥ quipos biomedicos, ‘Anatdmicos Dispositivos Médicos
y Reactivos de

Sala especializada de Dispositivos Dwunos'uco In Vitro

tdedicos y Reactivos de

Dragndstico In Vitro

Imagen N°2 Pagina principal del INVIMA — Enlace Reactivos de Diagnéstico In Vitro y Reactivos In Vitro

3. En el siguiente link, debe deslizar la pagina hasta la parte inferior izquierda y de clic en
el enlace Reportes Reactivovigilancia: Fabricante / Importadores / IPS (Institucion
Prestadora de Salud) / Secretarias de Salud (Ver imagen N°3).

Dispositivos medicos Vitales no 8
e : E
Base de Daros DOMYOT @

Eventos Noticias

Coronavirus (COVID-19)

Oficina Virtual

Alertas sanitarias e
Informes de segundad

Consulta Registros
Sagytan

*.
=]
-
“

@ Reporte de Tecnovigilancia
Y Industria / IPS / SeCretarias
de Salud

T«nov‘?’hncu para
. pacien

Imagen N°3 Pagina principal del INVIMA — Enlace Reportes Reactivovigilancia: Fabricante / Importadores / IPS / Secretarias de

Salud.
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4. El hipervinculo anterior lleva a la pagina principal de inscripcion (Ver imagen N°4).

o o =3 2 .
Reactiv(@)Vigilancia , \
Calidad y seguricdad del reactivo. opayd diogndstico efectivo.

Invifi  ® ODBIERNOD DE COLOMBIA

Usuario [

Contrasefia |

No soy un robot EES
. reCAPTCHA
Srepcded « Térmnss

Manual  instructivo para registrarse en el aplicativo @

Tutorial:  Videotutorial de Ayuda
| Videotutorial de ayuda registrarse en &l aplicativo

INVIMA - 2023.

Imagen N°4 Registro de usuarios para el Programa de Reactivovigilancia
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5. En el formulario de inscripcion se debe realizar el diligenciamiento completo de los datos
solicitados (Ver imagen N°5), tome pantallazo antes de guardar la informacién, ya que este
debe ser enviado al correo electrénico del INVIMA.

° a .
Reactiv()Vigilancia
Calidedy seguidad del reaciivo, Wi apoys dognastico efectivo |
Invifiia  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

N =E I EEEEms B B = .
Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa |

Cual medaiidad?

o tpo de a@cusl Se'ecsicns -

Nombre 6 NIT

Noval 38 Complajisas

Direccidn de Correo Siectdnico corporatve

Pai et Siudad & Munic
ais Selsccions. = Departamanto Ciudad é Municipio

Fax

Extensidn

Nombrels) y Nimaro de identficacidn
Apelicos) = = e — SRR = -

Args ce s Organzacon 8 ls que

perienece s ——— e

Oirecoidn de Tald’onc de domicmo

Imagen N°5 Formularic de Inscripcion de Referente del Programa de Reactivovigilancia

6. Posteriormente al confirmar la inscripcion, realice el envio del pantallazo al area de
reactivovigilancia del INVIMA, con copia a la Secretaria Distrital de Salud Subdireccion de
Vigilancia en Salud Publica, para la activacion del usuario y la contrasefia, correo que sera
respondido con un plazo maximo de 72 horas.

Al ser activado su usuario, debe ingresar a la plataforma, con usuario y contrasefia (Ver
imagen N°6), y segun el tipo de actor seleccionado en la inscripcién, la pagina dispondra
de las opciones habilitadas.
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Reaeﬁv@‘f igilancia [ ° v \

INviFa  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

)

| No soy un robot

Registrarse en programa Recordar Contrasefia
Manual'  instructivo para registrarse en el aplicativo &

Tutorial: Egmmmm i -
_Videotutorial de ayuda registrarse en el aplicativo

INVIMA - 2023.

Imagen N°6 Ingreso a la Plataforma INVIMA como referente del Programa de Reactivovigilancia.

7. Al ingresar a la plataforma con el usuario y contrasefia aprobado, en la parte posterior
izquierda en “Opciones de Reactivovigilancia” (Ver Imagen N°7), en el que se debe
seleccionar el tipo de reporte a realizar, dando cumplimiento a los tiempos establecidos por
el INVIMA.

Reactiv Vigrilamcia Ty S \

nvirmo D GOMERNO OF COLOMMIA

Calidad y seguridad del reactivo. apoys diagndstico efactivo

adversos e incldentes, alertas, recall e informes de seguridad. relacionados con los reactives de diagndstico In vitro durante
Su uso, con el fin de Mmejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, de los usuarios y de todo aquel que se

Bienvenidos al Sistema Web de Reactivavigiiancia configurado para Ia identificacidn recolaccidn evaluacién y de los eventos |
|
vea Implicado directa o Iindirectamente con la utilizacién de asta tecnologia sanitaria. |

|

Encontrard en la barra izquierda las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicio de Salud, Bancos de Sangre, Banco de Tejidos, Banco de Gametos y Embriones, Profesionales
Independientes, Usuarios de Reactivos de Diagnostico in vitro. Entes Territoriales de Salud y administradores del Programa
de Reactivovigilancia del Invima.

Imagen N°7 Seleccién del tipo de reporte a realizar de manera trimestral.

- Reporte en Cero: Se debe diligenciar el formato (Ver Imagen N°8) y tomar
pantallazo para el envio al correo del INVIMA como soporte de cumplimiento del
reporte.
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RET SE008 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E Manug/®  Videotutorial de svuda
IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y PRE STADORES DE norie Cero

| SERVICIOS DE SALUD E‘:V’ldcoluﬁoﬂal de ayuda

| reporte cero

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Tnmesire Enero a Marzo os primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimesire Abril a Junio Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre

[Cuarne Trimestre Octubre a Diciembre]l os primeros oche (8) dias calendario del mes de Enero

ORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

| 1. NIT DE LA ORGANIZATION 2 RAZON SOCIAL:
8014332837 D&
Nota A on podra notificer ante =i INVIMA que ta organizacién, NO presentd Bventos adversos e incidentes con i uso
iagnéstico invitro, durante el trim. marcande el periode y =l alo correspondients. Este se Rabilita 108 Sinca primercs dias habiles 1a finalizasién el
trimestre Tenga en cusnts que et realizar solo de durant gencia Sinotifiom
por fuera de los empes como
3. Afio ge Rapera 4 Pariodo (Trimaestra)
[Selaccione el Adc ce Repare ~ Seleceane vl Berigge -

8. Observacién dal Reportante

4000 caracteres pendiantes

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemicibgica, por io tanto tiene caracter confidencial y se utliizara dnicamenta con fines sanitarios
El Ministerio de Salud y ia Proteccidn Social y el INVIMA son las unicas instituciones competentes para su divuigacion. (Ley 9 de 1978

‘ Guardar

Imagen N°8 Reporte en Cero

- Reporte Eventos Adversos: Ante la presencia de Eventos Adversos con los
reactivos de diagnostico in vitro, se debe diligenciar el formato de “Reporte Eventos
Adverso” (Ver Imagen N°9), INMEDIATAMENTE se presente el evento, para luego
realizar el comité de Reactivovigilancia.

‘ [ de Efectos Indeseados Reactivos de Diagnéstico In Vitro

HE8GtIe 03 28 ave2a Becaon An Reantos Boakiaan
| [ Voeotuional da ayuda repcrie events adverse,

T

\

Mombre de |x inseucidn

Matursiuzs de ' insrmcion Niwal do Complejidad da la insstucion rrree—

Reponants — —_—
Depamament: Seicosiona — Cosdaz Sewctione l=|
Direcesdn Telstons

Comes Eleerdnico Fecha del Repocie

Nembra y apetidos

Too de Identicacida Himars e ideruhcasicn Tie pacente

|

Bérerc o Edaa
| Sweczione -
Taudtons Diwrectstn
(o —— = = = — ——
‘ || identificacion del Reactive de Diagnostico In Vitro |
|
1 | | Nembre comersal el reastve —————————=——=======1  Ragao Sanuarc P ———
‘
wote 1 Facta de Vencimienic |
| —_—
orocedenca PTr—— — Regusre cadens de fro Ssincsions =
1 Temoerstsra 3ImICERIMATIS WIueNId

Nombre o razén social dai °
Disrmaidor

Servicic 6 Ares 58 funCONETLEnIC S8l TEBSIVG 87 8! MOMArtS S Stec Mdeleade

i ——— Cual?

Imagen N°9 Reporte Eventos Adversos
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- Reporte Masivo Trimestral: Para este reporte se debe realizar la descarga de la
plantilla reporte trimestral REAR-002 en formato Excel 2007/2013/2016, que se
encuentra en el enlace del “Reporte Masivo Trimestral”, el cual debe ser diligenciado
y posteriormente cargado en el enlace correspondiente (Ver Imagen N°10).

e Regresar

de al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de VideoTutorial
Ptumdoru de Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores '

A continuacién podra realizar la nofificacién trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagndstico in vitro:

1. La informacién requerida en el presente reporte electronico contiene los mismos campos del formulario de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF.

2. La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
\ Gy 3 EEE—— O N S
| 1. Descargar plantilla reporte trimestral REAR-002(Ejemplo)
‘ 2. Descargar plantilla re 7
n L J e _cae ) L) n o= ____3) m i}
4. Ellnvima y/o las Secretarias de Salud segun corresponda, le notificara 2 su correo electronico el recibido e ingreso del consolidade |
| de los reportes, indicando el Cédigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacién adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
| archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia@invima.gov.co o alos |
| correos de las Secrstarias de Salud que commesponda. Con frecuencia esta documantacion es de suma utilidad para describir e
| Interpratar las circunstancias en las que se produjo sl incidents y procedsr con el clemrs del caso

6. Recuerde que los tiempos de nofificacion del reporte trimesiral son

imer Trimestre Enero a Marzo 08 primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril

gundo Trimestra Abril a Junio os primaros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
ercer Trimestre Julio a Septiembre | os primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre)
[Cuarto Trimestre Oclubre a Diciembre}Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

abla 1 S dinotiﬁricic‘m Wﬁbd‘w de Waulv ilancia
| Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento |
| | === | |

Lo anterior, en cumplii alo blecido en la Resolucién 2020007532 del 28 de febrero del 2020 "Por la cual se
implementa el Programa Haciomll de ReactivoVigilancia™

La ln!onnaclon contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene carécter confidencial y se utilizard
con fines sanitarios. EI Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las anicas instituciones
competentes para su divulgacién. (Ley 9 de 1979).

Imagen N°10 Reporte Eventos Adversos.

Para el correcto diligenciamiento de este se debe descargar el Instructivo del Formato
“‘Instructivo para el Diligenciamiento del Reporte Masivo Trimestral por parte de los actores
del Programa Nacional de Reactivovigilancia” (Ver Imagen N°10).

Luego, se da clic en la pestafia “Reporte Masivo Trimestral’, hoja en la que se deben
ingresar todos los datos (tenga en cuenta la hoja de especificaciones para el
diligenciamiento de cada celda). Cuando haya finalizado el reporte de cada caso, debe
copiar toda la informacion reportada y pegarla en la pestafia “Plantilla de Cargue” con la
opcion de pegado de valores (los datos deben quedar sin valores) (Ver Imagenes N°11,12
y 13).
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Imagen N°11 Documento Excel REAR — 002 Pestafia Reporte Masivo Trimestral
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Imagen N°12 Documento Excel REAR - 002 Pestana Especificaciones por campo
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Comentarios & Compartic ~
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Adgomatzar  Programedor  Ayuda
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Archive Inicio Insartar Dusposicion de pégina Formulas Datos  Revisar Vista
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Imagen N°13 Documento Excel REAR - 002 Pestaia Plantilla de cargue

10.2.5. Reporte de los efectos indeseados
Los reportes deben realizarse a través del aplicativo Web de Reactivovigilancia del INVIMA
(Ver Grafico N°1).

Reporte
Prestadores de

Servicios de Salud

I \
Reporte Periddico

Reporte Inmediato con Incidentes o en
Cero

Incidentes o en
Evento Adverso

Cero
; 5 DIAS CALENDARIO | | TRIMESTRAL
Secretaria Distrital
INVIMA de Salud

Gréfico N°2 Tiempo de Reportes de efectos indeseados
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10.2.6. Responsable del reporte de Efectos Indeseados

El responsable de realizar el reporte de los efectos indeseables presentados en cada uno
de los laboratorios clinicos y puntos de muestras es el referente del programa de cada
Fuerza, reportando a la DISAN (EJC — NAVAL) y JEFSA FAC, con implementacién de los
formatos establecidos por el INVIMA y/o Secretaria de Salud.

10.2.7. Responsable del Reporte Trimestral de Reactivovigilancia
Existen dos tipos de Reporte Trimestral:

* Reporte Trimestral en Cero: cuando no se presentaron incidentes en el trimestre.
e Reporte Masivo Trimestral: se consolidan los incidentes presentados durante el
trimestre.

Con el fin de detallar las responsabilidades de estos reportes, se presenta la siguiente
Tabla:

Responsables

. i Coordinador de Referente del Observaciones
indeseado ;
laboratorio Programa

Diligencia Orienta el
Evento formato de diligenciamiento Se debe cargar el formato antes
adverso reporte y lo envia | del formatoy lo de 5 dias calendario.

al referente. envia al INVIMA.

Diigencaa o Cargar el formato al aplicativo de

formato en Excel C lid o ; ;

o enviaa la onsolida reactivovigilancia segun

éecretaria da trimestralmente cronograma y enviar copia del
Incidente Salud los incidentes y formato a la Secretaria Distrital de

rometnondiiarite envia formato al Salud, especificando los

o cop faral " | INVIMA. incidentes ocurridos en el Distrito

P Capital.
referente.

Estos reportes se deben realizar segun lo indicado en el siguiente cronograma y en el
aplicativo de Reactivovigilancia:

| Trimestre (Enero — Marzo) Primeros ocho (8) dias calendario del mes de abiril.

Il Trimestre (Abril — Junio) Primeros ocho (8) dias calendario del mes de julio.

Il Trimestre (Julio — Septiembre) Primeros ocho (8) dias calendario del mes de
octubre.

IV Trimestre (Octubre — Diciembre) Primeros ocho (8) dias calendario del mes de
enero.

Una vez realizado el reporte en el aplicativo, el sistema envia una notificacién al correo
registrado:
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De: <reactivovigilanc gri‘r-l-r"g gov.co>

Date: lun,, 3 de abril de 2023 13:39

Subject: Creacién de Reporte Masivo en Cero - Radicado No. 2023-4-03-85131
To:

SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE REACTIVOS IN
VITRO REACTIVOVIGILANCIA

NOTIFICACION DE INGRESO DE REPORTE MASIVO EN CERO - RADICADO
2023-4-03-85131

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de ReactivoVigilancia, a continuacion se presenta
un resumen del trdmite efectuado:

Fecha y hora del ingreso: 03/04/2023 02:00 PM

Codigo asignado: 2023-4-03-85131

Aiio de Reporte: 2023

Trimestre Reportado: I - Primer Trimestre

Observacion: No se presentaron Eventos adversos e incidentes con el uso de los reactivos de diagnéstico invitro, durante el
primer trimestre 2023,

Nombre de la Institucién:

Tipo de Registro: OPORTUNA

Agradecemos su atencion de no contestar este correo ya que corresponde a un correo automaético

Imagen N°14 Ejemplo de notificacion de ingreso de reporte masivo en cero

La notificacion anterior, debera ser enviada a la DIGSA al area de Garantia de la Calidad
en Salud. Sin embargo, durante el registro se debe realizar una captura de pantalla para
dejar constancia del reporte, en caso de que no se reciba el correo mencionado.

10.2.8. Analisis de los efectos indeseados

Para el analisis de las causas relacionadas con la ocurrencia de los diferentes efectos
indeseados, las DISAN EJC — NAVAL, JEFSA FAC y ESM en el que se presente el efecto
indeseado con reactivos de diagnéstico in vitro, se implementara uno de los métodos de
analisis de Acciones Inseguras en Salud, teniendo en cuenta la Directiva Permanente
N°0122010958302 del 10 de noviembre del 2022 “Metodologia para la Implementacién del
Programa Seguridad del Paciente del SSFM — DIGSA".

Con el fin de orientar el analisis, se presenta el siguiente flujograma propuesto por la
Secretaria Distrital de Salud de Bogota:
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ANALISIS '

Fase pre-analitica: Condiciones de
almacenamiento, Condiciones ambientales

Fase analitica. Manejo del operador

Fase pos-analitica: Descuidos en el descarte,

PRODUCTO
Problemas de calidad
Fallas en el desempefio (calidad analitica)

Fallas en la fabricacion

Grafico N°3 Flujograma para la identificacién de causas

11. GESTION DEL RIESGO DE LOS EFECTOS INDESEADOS

11.1. Ciclo de vida de los reactivos y riesgos relacionados

De manera general, el ciclo de vida de los reactivos, sus riesgos relacionados y barreras
para mitigarlos, se resumen en la Tabla N°3.

Tabla N°3 Ciclo de Vida de los Reactivos de Diagnostico In Vitro Fuente: Jefatura de Salud de la Fuerza Aeroespacial

Colombiana.
Fase del ciclo
de vida del Riesgo Barreras
reactivo
Cumplimiento de
ificacion : P ; .
Eapeciicacancs Disefic minucioso del estudio previo con las
gk técnicas (incluye i o ‘ 2 4
Adquisiciéon/ sisnnlimients is especificaciones técnicas requeridas y verificacion de la
Compra plimier normatividad aplicable al proveedor durante Ia
normatividad s
. evaluacion de la oferta.
aplicable al
__proveedor).
Establecer protocolo de recepcién y almacenamiento
de reactivos, donde se verifiquen las condiciones de
transporte, etiquetado y almacenamiento de los
reactivos teniendo en cuenta las especificaciones del
Transporte, fabricante.
o etiquetado y Se debe realizar registro diario de la temperatura de
Recepcién : : g
almacenamiento | las neveras de almacenamiento de reactivos y se
adecuado recomienda contar con plan de mantenimiento
preventivo.
Se debe garantizar que los reactivos almacenados a
temperatura ambiente se encuentren en el rango
establecido (2-30°C).
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Fase del ciclo
de vida del Riesgo Barreras
reactivo
Contingencia ante
dano de equipos | Establecer plan de contingencia.
de refrigeracion.
Implementar formato de inventario y semaforizacion. Se
sugiere manejar los siguientes intervalos:
. de 1 a 3 meses
Gestion de Amarillo: de 4 a 6 meses
inventario. VERE: Mayor a 7 meses
Lo anterior, teniendo en cuenta que la mayoria reactivos
tienen fecha de vencimiento alrededor de un afo o
menos.
: _— Se deben archivar (en fisico o digital) los insertos de
Disponibilidad de | {1 "los reactivos éon el fin de gagrantizar facil acceso
insertos.
para consulta.
Capacitacion para El personal debe contar con entrenamiento para el
el uso adecuado : :
; manejo de los reactivos.
de los reactivos.
Utilizacion Fallas en el
desempefio de los | En el manual de calidad de laboratorio clinico se deben
reactivos establecer las pautas de interpretacion de los
evidenciado en el | resultados del control de calidad interno y externo y las
control de calidad | medidas correctivas a aplicar.
interno y/o Verificacion de alertas sanitarias asociadas a reactivos.
externo.
Se debe contar con las fichas de seguridad de los
Desconocimiento | reactivos y socializar al personal el Sistema
T de fichas de Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado
Di s seguridad. de productos quimicos (Decreto 1496 de agosto de
isposicion 2018).
Incumplimiento del | Verificar el cumplimiento del PGIRHS en el laboratorio
PGIRHS clinico y puntos de toma de muestras.

11.2. Verificaciéon de alertas sanitarias, informes de seguridad y retiros asociados a

reactivos

El referente del programa realizara verificacion mensual de las alertas sanitarias, informes
de seguridad y retiros asociados a reactivos, dejando evidencia en formato donde se
indique si la alerta aplica al laboratorio clinico y/o punto de toma de muestras.

12. SEGUIMIENTO AL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA DEL SSFM

12.1. Seguimiento a las alertas sanitarias e informes de seguridad

El seguimiento y control de las alertas sanitarias e informes de seguridad reportadas en la
pagina del INVIMA, relacionadas al Programa de Reactivovigilancia del SSFM, sera
ejecutado por el Area de Calidad en Salud de la Direccién General de Sanidad Militar y
reportado de manera semanal a través de los correos electronicos de los referentes del
programa.
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En caso de que se presente una alerta sanitaria o un informe de seguridad relacionado con
un reactivo de diagnéstico in vitro de uso institucional, sera responsabilidad del referente
del programa por cada Direccion y Jefatura FAC informar al proveedor la alerta existente y
gestionar el tramite correspondiente.

Este seguimiento sera reportado en el Formato Seguimiento y control de Alertas Sanitarias
de Reactivovigilancia y Tecnovigilancia del SSFM DIGSA con cédigo MDN-COGFM-
PROGACAS-DIGSA-FU.95.1-80, anexo al presenta manual.

12.2. Indicadores

Los indicadores establecidos para seguimiento y control del Programa de Reactivovigilancia
del SSFM se evaluaran de manera trimestral, teniendo en cuenta los reportes enviados por
los referentes de los ESM a las Direcciones y Jefatura FAC, los cuales seran los encargados
de consolidar y enviar a la Direccién General de Sanidad Militar dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la finalizacién del trimestre.

12.2.1. Indicador de Gestion

Proceso IGarantia de la Calidad en Salud
Nombre del Indicador Efectos indeseados asociados al uso de Reactivos de Diagnéstico In Vitro gestionados.
Tipo de Indicador IGestion
Realizar implementacion, mantenimiento y seguimiento al Programa Institucional de Reactivovigilancia en
Objetivo los Establecimientos de Sanidad del Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares, para evaluar, monitorear
ly mejorar |a calidad de la prestacion de los servicios de salud.
Unidad de Medida %

Numero de efectos indeseados asociados al uso de reactivos de diagndstico in vitro gestionados / Nimero

IFormul . . . s P
ormea de efectos indeseados asociados al uso de reactivos de diagnostico in vitro reportadas - detectadas
Frecuencia Trimestral
Variables Fuente de Informacion Responsable
Numero de efectos

. Formatos institucionales de reporte de acciones
indeseados asociados al uso|,
Numerador . . . .. . linseguras, Formatos de reporte de Eventos
de reactivos de diagndstico in ) ) X
. . IAdversos e Incidentes radicados ante Invima,
vitro gestionados .. o )
= ctas de reunion de los Comités Seguridad del
NUmero de efecto: : . R
’ Paciente y Reactivovigilancia institucionales,
indeseados asociados al us

IDenominador ) N .. |Planes de Mejoramiento establecidos, entre|
de reactivos de diagnostico in

Gestor de Calidad del
Proceso

tros.
vitro reportadas - detectadas o8
Linea de base: 85%
> 85%
Interpretacion: 75% - 84%
<74%
12.2.2. Indicador de calidad
IProceso IGarantia de |a Calidad en Salud

Proporcion de efectos indeseados relacionados al uso de RDIV presentados durante el procesamiento de

INombre del Indicador
toma de muestras.

[Tipo de Indicador ICalidad
Realizar seguimiento a los efectos indeseados presentadas durante el procesamiento de toma de
IObjetivo muestras, con el fin de implementar acciones de mejora que fortalezcan |a prestacién de los servicios de
salud a los pacientes del subsistema de salud de las Fuerzas Militares.
lUnidad de Medida %

Nimero de los efectos indeseados relacionados al uso de RDIV presentados durante el procesamiento de

Formula .
muestras / Total de muestras procesadas en el laboratorio
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Frecuencia l‘rrimestral
Variables Fuente de Informacion Responsable
Numero de los efectos|
indeseados relacionados al* Casos reportados durante durante el
RDIV tad i i
rﬁumerador uso de RD presgn a osprocesammrfto de mfjestr'as'quf_ sg deriven del Gestor de Calidad del
durante el procesamiento dejuso de reactivos de diagnéstico in vitro. S
muestras * Matriz control del nimero de muestras
i Total, de muestras procesadasfprocesadas en el laboratorio.
Denominador :
len el laboratorio
Linea de base: 85%
>85%
interpretacion: 75% - 84%
<74%
12.2.3. Indicador de Resultado
Proceso iGarantia de la Calidad en Salud
INombre del Indicador Porcentaje de adherencia del personal capacitado en el programa de Reactivovigilancia del SSFM.
Tipo de Indicador Resultado

IGenerar estrategias para la identificacién, recoleccion, gestion, vigilancia y control de los efectos
indeseados presentados durante el uso de reactivos de diagndstico in vitro adquiridos en la DISAN EJC
Objetivo NAVAL, JEFSA FAC para los Laboratorios Clinicos y puntos de Toma de Muestras del Subsistema de Salud
de las Fuerzas Militares, con el fin de fortalecer el Programa de Seguridad del Paciente en el marco de la
reactivovigilancia, buscando el bienestar y cuidado en la atencidn de los usuarios del SSFM.

Unidad de Medida %
Personal capacitado de laboratorio clinico y tomas de muestras que obtuvo una nota mayor a 4.0 / Numero|

Formula " : s ;s

ltotal de integrantes de las areas de laboratorios clinicos y tomas de muestras del SSFM* 100
Frecuencia [Trimestral

Variables Fuente de Informacién Responsable

Personal capacitado  de|

laboratorio clinico y tomas d
Plumerador . . s

muestras que obtuvo una|Resultado de las evaluaciones realizadas a partir]

nota mayor a 4.0 e capacitaciones dirigidas al personal las areas| Gestor de Calidad del
NUmero total de integranteside laboratorios clinicos y tomas de muestras del Proceso
de las dreas de laboratorios{SSFM
clinicos y tomas de muestra

IDenominador

idel SSFM* 100
Linea de base: 85%
> 85%
interpretacion: 75% - 84%
<74%
Proceso \Garantia de la Calidad en Salud
Nombre del Indicador Porcentaje de Capacitaciones realizadas en el programa de Reactivovigilancia del SSFM.
Tipo de Indicador Resultado

iGenerar estrategias para la identificacién, recoleccién, gestion, vigilancia y control de los efectos
indeseados presentados durante el uso de reactivos de diagnéstico in vitro adquiridos en la DISAN EJC —
Objetivo NAVAL, JEFSA FAC para los Laboratorios Clinicos y puntos de Toma de Muestras del Subsistema de Salud
Ide las Fuerzas Militares, con el fin de fortalecer el Programa de Seguridad del Paciente en el marco de I3
reactivovigilancia, buscando el bienestar y cuidado en la atencion de los usuarios del SSFM.

Unidad de Medida 1%
Numero de capacitaciones realizadas en el Programa de Reactivovigilancia del SSFM / Nimero de)
lcapacitaciones proyectadas en el cronograma del Programa de Reactivovigilancia del SSFM *100

Formula

Frecuencia Trimestral

Variables [ Fuente de Informacién | Responsable
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Numero de capacitaciones
INumerador realizadas en el Programa d

Reactivovigilancia del SSFM. | . N .
- — Numero de capacitaciones realizadas para los
Numero de capacitacione

uncionarios de laboratorio clinico y puntos de
proyectadas en el cronograma
getoma de muestras

Gestor de Calidad del
Proceso

IDenominador del Programa
Reactivovigilancia del SSFM
*100.

LLinea de base: 85%

> 85%
nterpretacion: 75% - 84%
r <74%
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14. ANEXOS

Anexo N°1 Manual de Gestion del Riesgo Clinico del SSFM.

Anexo N°2 Matriz AMFE (Secretaria Distrital de Salud).

Anexo N°3 Lista de Chequeo Cumplimiento Programa de Reactivovigilancia (Secretaria
Distrital de Salud).

Anexo N°4 Modelo Formato Inventario Tecnologico (Secretaria Distrital de Salud).
Anexo N°5 Manual Reporte Trimestral en Cero (INVIMA).

Anexo N°6 Manual Reporte Inmediato Evento Adverso (INVIMA).

Anexo N°7 Formato Reporte Masivo (INVIMA).
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e Anexo N°8 Manual Reporte Masivo (INVIMA).
e Formato Seguimiento y control de Alertas Sanitarias de Reactivovigilancia y
Tecnovigilancia del SSFM DIGSA.
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