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1. CONFLICTO DE INTERES

No se presentaron conflictos entre las partes que realizaron el Manual de Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia.

2. INTRODUCCION

El programa de vigilancia a FARMACOLOGICOS - DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS in vitro, esta definido como el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de los efectos adversos serios e indeseados producidos por la
utilizacion de medicamentos, dispositivos médicos y Reactivos para Diagnostico In Vitro, asi
como la identificacién de los factores de riesgo asociados a estos efectos, con base en la
evaluacién de los problemas relacionados con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

Los servicios de salud y Centro de Investigacion que oferta la Red Salud Armenia ESE con
base a sus politicas de calidad, implementa el programa de vigilancia de acuerdo a la
demanda de los diferentes servicios donde se utilizan medicamentos, dispositivos médicos y
reactivos in vitro, con el objetivo de mejorar la capacidad de la empresa para satisfacer las
necesidades de sus usuarios en lo referente a la atencion en salud, con el cual se pretende
identificar factores de riesgo, control y cuantificacion de los mismos.

3. OBJETIVO

El objetivo principal de los programas es contribuir a la proteccion de la salud y la seguridad
de pacientes y usuarios, mediante la deteccion, reduccién y control del riesgo que se puede
generar con la utilizacion de medicamentos, dispositivos médicos o reactivos in vitro que
puedan ocasionarnos incidentes, accidentes o eventos que pongan en riesgo la integridad o
salud de la poblacion objeto.
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4. GLOSARIO

Farmaco vigilancia: Es la Actividad en Salud Publica que se encarga de la deteccion,
valoracion, entendimiento y prevencion de efectos adversos o de cualquier otro problema
relacionado con medicamentos, que se despachan con o sin receta.

Problema relacionado con medicamentos (PRM): Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia realizada
con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado
para el paciente.

Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM): Corresponden a
causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos asociados a errores de
medicacion en lo que corresponde a Prescripcion, Dispensacion, administracion y uso por
parte del paciente o cuidador incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de
Medicamentos.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM) / Efecto adverso: Es cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco a las dosis normales utilizadas en
la especie humana, para la profilaxis, el diagnoéstico o el tratamiento de una enfermedad o
para la modificacion de alguna funcién fisiolégica (OMS).

Evento adverso a Medicamento (EAM): Es cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente relacién causal con el mismo.

Un evento adverso se diferencia de una reaccién o efecto adverso en que no presupone
causalidad.

Falla terapéutico: Es la incapacidad del medicamento de producir el efecto esperado bajo
condiciones reales de prescripcion y uso. El fallo terapéutico puede ser ocasionado por
interacciones medicamentosas, uso inapropiado, resistencia principalmente para
antiinfecciosos, tolerancia y taquifilaxia o por defectos farmaceuticos para establecer la causa
del fallo terapéutico se debe realizar una evaluacién exhaustiva del caso para llegar a
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conclusiones reales y con las que se pueda tomar decisiones.

5. ALCANCE

Este proceso inicia con la deteccion de efectos indeseados relacionados con Medicamentos,
Tecnologia y Reactivos de diagndstico in vitro, por parte del personal del involucrado de Red
Salud Armenia ESE, continua con el reporte de estos eventos al INVIMA y a la Secretaria de
Salud Departamental y por altimo la realizacion de una retroalimentacion interna al equipo.

6. MARCO LEGAL

Ley 100 de 1993

Por la cual se crea el sistema de seguridad social y se dictan otras
disposiciones

Ley 1122 de 2007

Sistema General de Seguridad Social en Salud

Decreto 1011 de
2006

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del
Sistema General de Seguridad social en salud

Decreto 677 de
1995

Por lo cual se reglamenta parcialmente el régimen de registros y
licencias, el control de calidad, asi como el régimen de vigilancia sanitaria
de medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan disposiciones sobre la materia

Resolucion 5061 de
1997

Por la cual se reglamentan los comités técnicos cientificos dentro de las
entidades promotoras de salud, administradoras del régimen subsidiado
e instituciones prestadora de servicio de salud, y se dictan otras
disposiciones Resolucién 2312 de 1998: por la cual se modifican algunos
articulos de la resolucion 5061 de 1997, Decreto 2200 de 2005: por el
cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones

Acuerdo 228 de
2002

Por medio del cual e actualiza el manual de medicamentos del plan
obligatorio de salud y se dictan otras disposiciones, resolucion 5061 de
1997: por la cual se reglamentan los comités técnicos cientificos dentro
de las entidades promotoras de salud, administradoras del régimen
subsidiado e instituciones prestadora de servicio de salud, y se dictan
otras disposiciones
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Decreto 2200 de
2005

Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones

2007

Resolucion 1403 de

Por la cual se determina el modelo de gestién del servicio farmacéutico,
se adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos y se
dictan otras disposiciones

de 2004

Decreto 3770 del
12 de Noviembre

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

Resoluciéon 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

Resolucion
2012033945 de
2012

Funciones del Grupo de Vigilancia Epidemioldgica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias. Actualizar los sistemas de
informacion de los reportes recibidos con relacion al
comportamiento de los reactivos de diagndstico in vitro y otros
productos, analizar la informacién, para determinar actividades de
inspeccion, vigilancia y control coordinadas con la Direccion de
operacion sanitarias

Resolucion 1229
de 2013

Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y
control sanitario para los productos de uso y consumo humano

Resolucion 1441
de 2013

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los
servicios y se dictan otras disposiciones

Resolucion
2013038979 del
26 de Diciembre
de 2013

Por el cual se implementa el
Reactivovigilancia

Programa Nacional de

7. COMPONENTES

FARMACOVIGILANCIA

TECNOVIGILANCIA
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REACTIVO VIGILANCIA

DESCRIPCION DE COMPONENTES
7.1 FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVO

La farmaco vigilancia tiene como objetivo contribuir al uso seguro y racional de los
medicamentos, supervisando y evaluando permanentemente sus riesgos, se ocupa de la
deteccion, la evaluacién y la prevencién de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados.

Los principales objetivos son:

e Formular directrices y lineamientos institucionales para garantizar la gestion de
medicamentos en una forma segura en pro de la seguridad del paciente.

e |dentificar y evaluar los riesgos generados por la gestion de medicamentos para
prevenir incidentes y eventos adversos.

e Generar mecanismos Yy estrategias para disminuir y controlar los riesgos generados en
la gestiobn de medicamentos.

e Vigilar y gestionar en la institucion eventos y reacciones adversas a medicamentos.

¢ Identificacién de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las
reacciones adversas.

e Estimacién de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de la
informacion necesaria para mejorar la regulacion y prescripcién de medicamentos.

QUE SE DEBE VIGILAR?

RAM: Reaccion Adversa a Medicamento

EAM: Evento Adverso a Medicamento

PRM: Problema Relacionado con Medicamento Muchos de las RAM y de los PRM no son
prevenibles y estan condicionados por factores no modificables como la edad o el sexo del
paciente. En consecuencia, es muy poco lo que se puede intervenir directamente sobre ellos.

Sin embargo, en ocasiones, las RAM y los PRM pueden manifestarse como EAM, los cuales
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tiene el potencial de ser prevenibles.

Por lo tanto, los EAM tienen la capacidad de ser abordados con el fin de evitar que sigan
presentando en el futuro. Asi que al vigilar eventos adversos estamos ampliando el espectro
de accion de la farmacovigilancia como lo contempla de definicién de la O.M.S.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

Para entender a las reacciones adversas a medicamentos se presentan algunos
inconvenientes derivados del desconocimiento de todas las propiedades del farmaco
administrado asi como del mecanismo de producciébn de las reacciones adversas. Las
reacciones adversas a medicamentos tiene muchas clasificaciones pero la clasificacion
propuesta por Rawlins y Thompson es la mas aceptada en la actualidad. Segun estos autores
las reacciones adversas se podrian dividir en 2 tipos:

RAM tipo A- Dosis Dependientes: Son efectos farmacolégicos aumentados o exagerados
de un farmaco administrado a las dosis habituales. Por ejemplo la bradicardia producida por
betabloqueantes, la hipoglucemia producida por insulina o la hemorragia gastrica producida
por antiinflamatorios no esteroides Pueden ser debidas a un efecto colateral, a una interaccion
farmacoldgica, a un efecto citotoxico o simplemente extension de un efecto farmacol6gico por
una sobredosis relativa debidos a cambios farmacéuticos, alteraciones farmacocinéticas o
alteraciones farmacodinamicas.

El 75% de las reacciones adversas a medicamentos son dosis dependientes, las cuales son
reproducibles en animales de experimentaciéon, se pueden predecir, se pueden evitar. Es por
ello que este estudio lleva implicito el Uso Racional de Medicamentos. La frecuencia y la
gravedad de estas reacciones son directamente proporcionales a las dosis administradas, se
pueden prevenir o tratar mediante un ajuste en la dosis de acuerdo a la necesidad y
tolerabilidad del paciente.

RAM tipo B - Dosis Independientes: Son reacciones andmalas que no son de esperar a
partir de las propiedades farmacoldgicas de un medicamento, administrado a las dosis
habituales .Estas reacciones representan menos del 25% de los casos y se deben a un
incremento de la susceptibilidad del paciente. Se pueden manifestar como un cambio
cualitativo en la respuesta del paciente al medicamento y puede ser debido a variantes
farmacogenéticas o inmunoalérgicas del paciente. Por ejemplo la hipertermia maligna por
anestésicos y las reacciones de hipersensibilidad alérgica. Son dificiles de estudiar en
animales de experimentacion, son efectos independientes de la dosis como la idiosincrasia, la
intolerancia, o la alergia. Casi siempre son impredecibles, se puede suponer que cierto
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porcentaje de pacientes son alérgicos a penicilina, pero no se sabe quién o cuando se puede
producir la reaccion. Son dificiles de evitar. También pueden producirse, al igual que las de
tipo A, por causas farmacéuticas, farmacocinéticas o farmacodinamicas.

Un aparte muy importante de las reacciones adversas a medicamentos es establecer la
Causalidad de la reaccion si fue originado por el farmaco. Para el establecimiento de la
relacion de causalidad se utiliza una modificacion del algoritmo de Karch y Lasagna conocida
como algoritmo de naranjo que contempla la secuencia temporal entre el o los farmacos
sospechosos y la aparicion del cuadro clinico, la plausibilidad de la relacion de causalidad,
teniendo en cuenta la descripcion previa de la reaccidn en la literatura médica o las
propiedades farmacolodgicas conocidas del medicamento, el desenlace de la reaccion después
de la retirada del farmaco, la eventual repeticion del episodio clinico descrito con la
readministracion o reexposiciéon al medicamento sospechoso y la posibilidad de que la
reaccion sea una manifestacion de la patologia de base del paciente o se relacione con el
motivo de la prescripcion del farmaco. También contempla la posibilidad de informacion
adicional con exploraciones complementarias dirigidas a descartar otras etiologias no
farmacoldgicas.

ANALISIS CLINICO DEL EVENTO ADVERSO

Ante el surgimiento de un evento adverso, sera labor del personal clinico a cargo del cuidado
del paciente efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la recoleccién de
datos para descartar la relacion de causalidad que pueda transformar un evento adverso en
un efecto adverso. El elemento mas critico del proceso de andlisis es la informacién contenida
en los reportes, pues determina un analisis mas, o menos completo, y mayor solidez en las
sefales detectadas y por tanto, un mejor soporte en la gestién de dichas sefiales.

Para alcanzar una determinacién estructurada de la probabilidad de una relacién causal entre
la exposicion al farmaco y los efectos adversos, el andlisis se basara principalmente en cuatro
aspectos:

e La asociacion en el tiempo entre la administracion del farmaco y el acontecimiento

e Farmacologia (Incluyendo el conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia de las
reacciones adversas)

e Plausibilidad médica o farmacologica (Signos y sintomas, pruebas de laboratorio,
hallazgos patolégicos, mecanismo)

e Probabilidad o exclusién de otras causas Cualquier analisis de causalidad debera
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sustentarse en cuatro sencillas preguntas:

e La administracion o el consumo del farmaco se produjo antes de la aparicién del evento
adverso?

e Existen reportes previos a este evento? Con qué frecuencia se presentan?

e Hay alguna relacién entre los sintomas del evento adverso y el mecanismo de accién
del farmaco?

e El evento pudo presentarse por otras causas como enfermedades concomitantes u
otros medicamentos consumidos?

La categoria de causalidad dependera de la respuesta positiva o negativa a las preguntas
descritas. Adicionalmente, siempre sera deseable conocer si el evento adverso desaparecio al
suspender el consumo del farmaco y/o si reapareci6 al retomar la medicacion.
Lamentablemente, esta informacion rara vez esta disponible en los reportes, pero si existe, se
constituye en la prueba de mayor peso para atribuir el evento al consumo del medicamento.

Esta relacion de causalidad, puede clasificarse de la siguiente forma:

Valoracion de causalidad

La relacion causa - efecto en la individualizacion del farmaco asociado con un evento adverso
determinado se puede definir de acuerdo a la clasificacion convencional propuesta por Seidl
et al, ii en 1966, que asume cuatro categorias discretas:

1) Reaccion adversa probada o definida,
2) probable

3) posible

4) no relacionada o dudosa.

Es razonable postular que en algunos casos el cuadro presentado no es conocido como
efecto indeseable del farmaco implicado aunque exista una relacion temporal y no haya una
causa alternativa, de este modo se agregaria una categoria de causalidad que es la
condicional.

1. Probada o Definida: Relacion temporal entre la administracion del farmaco y el signo o
sintoma. El sintoma o signo desaparece al suspender el farmaco y reaparece al
administrarlo nuevamente. El sintoma o signo se ha asociado con anterioridad y no
puede ser explicado por la enfermedad del paciente, enfermedades asociadas o por
otras drogas o tratamientos.
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2. Probable: Igual que la anterior pero no hubo readministracion del farmaco.

3. Posible: Igual que la anterior pero el sintoma o signo puede explicarse por la
enfermedad del paciente, enfermedades asociadas o por otros farmacos o tratamientos
concomitantes.

4. No relacionada o dudosa: Carece de reportes previos y no cumple con los criterios
anteriores para establecer una relacion de causalidad.

5. Condicional: La secuencia temporal es razonable y la reaccion no se explicaria por el
estado clinico del paciente, pero el cuadro presentado no es conocido como efecto
indeseable del farmaco implicado B.

Clasificacion de la gravedad Se han establecido 4 categorias segun la informacion que se
disponga en la notificacion:

B.1 Letales: Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

B.2 Graves: La reaccion amenaza directamente la vida del paciente, puede requerir
hospitalizacion.(trombo embolismo pulmonar, shock anafilactico)

B.3. Moderadas: La reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar directamente la vida del
paciente, distonia aguda, hepatitis colestasica)

B.4. Leves: Con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto, generalmente
de corta duracion, no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente, ni prolongan
la hospitalizaciéon. (Nauseas, diarrea)

Para realizar el analisis se debe diligenciar el Formato: Andlisis de Causalidad por Algoritmo de
Naranjo Cédigo: M-GA-SF-019. (Ver anexo N.1).

QUE SE DEBE REPORTAR

Se debe reportar todo evento clinico desfavorable que se presente en un paciente, ante la
mas minima sospecha, por pequefia que sea, de que dicho evento pueda estar relacionado
con el uso de un medicamento sin importar que no se disponga de toda la informacion
necesaria para realizar un analisis de causalidad. Ademas, todos los problemas relacionados
con medicamentos, como aquellos relacionados con la calidad, el almacenamiento, la
distribucion, la prescripcién, el uso y la falta de acceso a los mismos, entre otros, pueden ser
reportados al INVIMA.

PORQUE ES IMPORTANTE REPORTAR
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Resulta imposible concebir un sistema de farmacovigilancia si no se tienen reportes de
eventos adversos. Si bien, uno de los objetivos fundamentales de los sistemas internacionales
de farmacovigilancia es documentar reacciones conocidas potencialmente prevenibles y
encontrar reacciones nuevas a través de la generacion de sefiales, a través de la vigilancia de
EAM, se pueden conocer problemas relacionados con la calidad, el almacenamiento, la
distribucion, la prescripcion, el uso y la falta de acceso a los medicamentos, que son de
capital importancia.

METODO SELECCIONADO PARA EL REPORTE DE CASOS DE EVENTOS ADVERSOS

El método de trabajo seleccionado para el programa institucional de farmaco vigilancia de Red
Salud Armenia ESE, es la Notificacion Espontanea de Casos Individuales. Se trata de un
método de farmaco vigilancia basado en la comunicacion, recoleccion y evaluacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por un
profesional sanitario.

La notificacion espontanea es actualmente la principal fuente de informacién en farmaco
vigilancia. El reporte puede ser espontaneo por la deteccion de un evento o por busqueda
activa de casos relacionados por diagnosticos.

Los principales objetivos de la Notificacion Espontanea son:

e Detectar reacciones adversas no conocidas o poco documentadas

¢ Identificar poblaciones especialmente susceptibles a las reacciones adversas

e Desarrollar de métodos para valorar la incidencia y la significacién de las reacciones
adversas con el fin de obtener sefiales de aviso precoces

e Generar hipotesis para la posterior realizacion de estudios epidemiolégicos mas
concretos

e Deben considerarse como Utiles y ser bienvenidas las notificaciones de todas las
sospechas de reacciones adversas -conocidas o no, graves 0 no-, ya que es necesario
crear una cultura de la notificacién, en la que la respuesta instintiva a cualquier
sospecha de una reaccion adversa sea notificarla.

COMO SE DEBE REPORTAR EL EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTOS

El Comité de Farmacovigilancia de Red Salud Armenia ESE adopta para el reportes de
Eventos Adversos a medicamentos el Formato: Atenciones Inseguras Farmacovigilancia
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Cédigo: MI-SF-FO-029 (Ver Anexo 2). El formato de reporte institucional deberd ser
diligenciado por el personal asistencial entre ellos médicos, odontdlogos, bacteriélogos,
enfermeras, auxiliares de enfermeria y el personal del servicio farmacéutico de la institucion,
se debe diligenciar ante cualquier sospecha de un Problema Relacionado con Medicamentos
y deben ser remitidos a la Quimico Farmacéutico para ser analizado y clasificados para
priorizar su reporte dependiendo de su clasificacion, y llevara toda la informacion recibida al
Comité de Farmacovigilancia del periodo. Los eventos adversos serios (graves) seran
reportados dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion por el Quimico
Farmacéutico al INVIMA y a la Secretaria de Salud Departamental.

Una vez analizados todos los reportes institucionales de sospechas de eventos adversos en el
comité de farmaco Vigilancia deben ser remitidos por Quimico Farmaceéutico al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- y a la Secretaria de Salud
Departamental.

INFORMACION QUE SE DEBE NOTIFICAR DE CADA CASO

En la revision de las notificaciones de casos se debe incluir la verificacion de los elementos
basicos de una notificaciéon individual:

e Edad, sexo y breve historia clinica del paciente

e Nombre, dosis y via de administraciéon del farmaco sospechoso. Fecha de inicio y
finalizacion del tratamiento

e Nombre, dosis y via de administracion de todos los demés farmacos utilizados por el
paciente. Fecha de inicio y finalizacion del tratamiento

e Factores de riesgo

e Nombre del notificador

Entre otros.

RESPONSABLES DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
EN RED SALUD ARMENIA ESE
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RESPONSABLE ACTIVIDAD

Médicos, odontdlogos, enfermeras, auxiliares
de enfermeria y el personal del servicio
farmacéutico de la Institucion

Notificacion Espontanea de Casos Individuales Diligenciar el formato interno de
reporte ante el surgimiento de un evento adverso.

Enfermeras del servicio

Tratamiento de la Informacién
Recibir el Formulario de Reporte interno de Eventos Adversos a medicamentos,
revisarlo y remitirlo al Quimico Farmaceutico.

Quimico Farmaceutico

Recoleccién de Datos

Efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la recoleccién de datos
para descartar la relacion de causalidad que pueda transformar un evento adverso en
un efecto adverso

Seguimiento

Seguir detalladamente la evolucion del paciente, el evento adverso y cualquier cambio
en la evolucion, hasta obtener un resultado final

Revisa los reportes, los clasifica en grave, moderado o leve, para su gestién de reporte
a los entes de control, consolida la informacién por servicios y tipo de evento, Identificar
las reacciones de la notificacion conforme a la terminologia internacional de la OMS.
Revisa periddicamente las alertas farmacoldgicas expedidas por el invima para
presentarlas en el comité de farmacovigilancia para luego socializarlas a todo el
personal.

Comité de Farmacovigilancia

Andlisis Clinico del Evento Adverso

Valorar y determinar la relacion de causalidad a traves de los cinco porques.
Documentacion sobre la RAM Comunicada

Realizar la revision bibliogréfica de los manuales especializados para valorar el posible
mecanismo farmacoldgico por el que se produce la reaccion y las posibles causas
alternativas.

Gestion del Riesgo

Consolidar la informacion de los eventos por centro, servicio, medicamento.

Tomar las acciones pertinentes para prevenir que se repita la RAM.

Elaboracion de la Respuesta

Preparar y elaborar la respuesta al notificador y los informes sobre RAM.

Tratamiento de la Informacion

Revisar, registrar y procesar la respuesta.

Retroalimentacion

Remitir al notificador el informe sobre la evaluacién de la reaccién adversa y las
medidas recomendadas para el manejo terapéutico del paciente, cuando es el caso.

Quimico Farmaceutico

Envio de Reporte a la Secretaria de Salud y al INVIMA Enviar un reporte mensual
de los eventos adversos al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA y a la Secretaria de Salud Departamental con copia a la entidad territorial de
salud habilitante, dentro de los cinco dias siguientes a la reunion mensual del Comité.
Reportar los eventos adversos serios dentro de las 72 horas siguientes a su aparicion.
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7.2 TECNOVIGILANCIA

OBJETIVO

Orientar a los trabajadores de nuestra empresa sobre el Sistema Nacional de Tecnovigilancia
en el conocimiento y herramientas necesarias para realizar reportes de eventos o adversos a
dispositivos médicos al grupo de Tecnovigilancia de la institucion hospitalaria, a fabricantes e
importadores y al INVIMA.

DEFINICIONES

DISPOSITIVO MEDICO: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informéticos que intervengan en su correcta aplicacion,
destinado por el fabricante para uso en seres humano, en los siguientes casos: Diagnadstico,
prevencion, supervision, tratamiento o alivio de wuna enfermedad, (por ejemplo,
ecocardiografos, estetoscopios, laringoscopios, sistemas radiografico, entre otros, etc)
Diagnostico, prevencién, supervision, tratamiento alivio o compensacion de una lesién o de
una deficiencia (por ejemplo, desfibrilador, electrocardiografos, espéculo, nebulizador,
suturas, etc.) Investigacion, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatomica o
de un proceso fisiolégico (por ejemplo, marcapasos, engrapadoras quirdrgicas, espatula,
guias, implantes de matriz 6sea, monitor de cabecera, prétesis de valvula cardiaca,
ventiladores de cuidados intensivos, etc.) Diagndéstico del embarazo y control de la
concepcion (por ejemplo, preservativo, etc.) Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o
después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido (por ejemplo, férceps,
incubadoras pediatricas, ecografos, balanzas) Productos para desinfeccion de dispositivos
médicos (ejemplo, desinfectantes.)

Dafo
Perjuicio para la salud de las personas, ya sea que el hecho cause lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que se encuentra en contra de las especificaciones definidas 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 permiso de comercializacion, o que impida que el dispositivo
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médico cumpla de manera segura y efectiva con su uso previsto durante todo el ciclo de vida
del dispositivos médico.

Factor de riesgo: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad
de experimentar un dafio a la salud.

Fallas de Funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desemperio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la
salud.

Formato de reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica a la instituciéon hospitalaria,
al fabricante y/o a la entidad sanitaria, sobre un Evento adverso o Evento adverso potencial
asociado a un dispositivo médico.

Incapacidad Parcial o Permanente: Se considera con incapacidad permanente o parcial a la
persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presente una pérdida de su capacidad
igual o superior al 5% e inferior al 50%. (Decreto 917 de 1999).

Incidente: Cualquier suceso médico o no médico no esperado que puede presentarse
durante el uso de un dispositivo médico.

Evento adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Evento adverso prevenible: Evento adverso susceptible de ser prevenido mediante la
colocacién de barreras de proteccion. Instrumento quirdrgico reutilizable: Instrumento previsto
para uso quirirgico como cortar, perforar, aserrar, raspar, pinzar, separar, grapar 0
procedimientos similares, sin conexion con ningun dispositivo médico activo y que se pueden
usar después de haber realizado los procedimientos adecuados.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia: Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un
Evento adverso serio 0 un Evento potencial adverso serio mayor con un dispositivo médico en
particular.

Reportes periodicos de Tecnovigilancia: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de incidentes adversos no serios e informacion sobre la seguridad de
un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y se ha
realizado un proceso de gestion interna eficiente por parte del reportante.
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CLASIFICACION DE ACUERDO AL RIESGO

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los
riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base
en la combinacién de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado
de invasion y efecto local contra efecto sistémico.

QUE ES UN EVENTO ADVERSO ASOCIADO (EADMs)

EVENTO ADVERSO:
Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia
de la utilizacion de un dispositivo médico.

INCIDENTE ADVERSO:

Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.

CLASIFICACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS SEGUN LA GRAVEDAD DE SU
DESENLACE

Serios: Son aquellos incidentes de caracteristicas irreversibles en las que se incluyen: la
muerte del paciente, una disminucion permanente de una funcion corporal o una pérdida
permanente de una estructura corporal.

No Serios

Moderados: Es aquella condicion de caracteristica reversible, que requiere una intervencion
médica o quirdrgica para prevenir una lesion permanente de una funcion o la pérdida
estructural corporal.

Leves: Eventos adversos menores que no requieren tratamiento médico y se incluyen los
detectados previamente a su uso.

INCIDENTES ADVERSOS SERIOS (Incidente adverso cercano serio): Potencial riesgo de
dafo no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso.
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INCIDENTE ADVERSO NO SERIO (Incidente adverso cercano no serio): Potencial riesgo
de dafio no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia realiza la identificacion, evaluacion y seguimiento permanente de cualquier
situacion relacionada con el dispositivo médico que pueda llevar a un dafio en un paciente,
usuario u otro; estas situaciones son consideradas como problemas de seguridad, eventos los
cuales pueden ser ADVERSOS en caso que se haya generado un dafio en el paciente o
POTENCIALES para el caso en que por cuestiones del azar o por la intervencion de una
barrera de seguridad, no se generd un desenlace adverso en el paciente u operador.

La forma comdn y mas utilizada a nivel mundial para la identificacion de estos problemas de
seguridad es el reporte de estos eventos por parte del profesional, operario o usuario, que
identifica el evento en el paciente o durante su practica diaria (Reportante Primario) a una
unidad de Tecnovigilancia ya sea a nivel local o nacional.

El reporte de eventos adversos tiene como fin principal suministrar al INVIMA, al fabricante o
la instituciébn hospitalaria informacién clara, veraz y confiable sobre la generacion de un
Evento adverso o potencial relacionado con un dispositivo médico durante su uso.

Los reportes de Tecnovigilancia considerados por el Programa Nacional son:

REPORTES INMEDIATOS: Reportes de Tecnovigilancia que relacionan eventos adversos
serios asociados a dispositivos médicos para uso en humanos. Estos reportes deben
realizarse al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA dentro de
las setenta y dos horas (72) horas siguientes al conocimiento del eventos.

REPORTES PERIODICOS: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la
ocurrencia de incidentes adversos no serios 0 potenciales no serios e informacion sobre la
seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y
se ha realizado un proceso de gestion interna eficiente por parte del reportante. Estos
reportes deben ser presentados mensualmente y en forma consolidada al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA o a las Direcciones Distritales o
Departamentales de Salud seguin sea el caso, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas.
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REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS O LOTES DE PRODUCTO: Reportes de
Tecnovigilancia mediante los cuales un fabricante o importador informa a la autoridad
sanitaria sobre el retiro de un producto o lote de producto del mercado cuando estos
supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que van a ser usados.

REPORTE DE ALERTAS INTERNACIONALES: Reporte de Tecnovigilancia mediante el cual
un importador autorizado para comercializar dispositivos médicos en Colombia informa al
INVIMA de la generacion de una alerta internacional.

OBJETIVO DE REPORTAR EADMSs

e Obtener informacién para la evaluacion de los riesgos asociados con el uso de
dispositivos médicos.

e Tomar acciones necesarias para la reduccién o eliminacion del riesgo de generaciéon de
evento adverso.

e Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de informacién en salud en el pais
referentes a la vigilancia epidemioldgica.

QUE SE DEBE REPORTAR
EVENTOS ADVERSOS SERIOS: Evento no intencionado que pudieron haber llevado a la

muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador u otro, como consecuencia de la
utilizacién de un dispositivo médico. Se considera como deterioro serio de la salud:

a. Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b. Dafio de una funcién o estructura corporal.

c. Condicién que requiera una intervencibn médica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.

d. Evento gue lleven a una incapacidad permanente parcial.

e. Evento que se necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

f. Que necesite de una intervenciéon médica o quirurgica.

EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS: Eventos no intencionados diferentes a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador u otro, como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o0 aparato de uso médico.

INCIDENTES ADVERSOS SERIOS (Incidente adverso cercano serio): Potencial riesgo de
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dafo no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO (Incidente adverso cercano no serio): Potencial riesgo

de dafio no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.

QUIEN DEBE HACER EL REPORTE

e Profesional, Técnico o Auxiliar de la salud que identifique o tenga conocimiento de que
un dispositivo médico caus6 un Evento adverso en un paciente o es sospechoso de

producirlo.

. PROFESIONALES DE|(FABRICANTE E
::;\g:_?E?HA_ﬁgg 5:; LA SALUD E/IMPORTADORES DE
REPORTE ; INSTITUCIONES DISPOSITIVOS

HOSPITALARIAS MEDICOS

72 horas siguientes a la Zczml;c:i?nsi::ﬁsljgt;s al
REPORTES ocurrencia de incidentes 2 de incident
INMEDIATOS adversos SERIOS O Ogu”e”‘”a © incidentes

POTENCIALES SERIOS |2CVErsos no seros o

potenciales no serios

REPORTES
PERIODICOS MENSUAL

COMO REPORTAR

En Red Salud Armenia ESE se debe diligenciar el formato para reporte de eventos adversos a
dispositivos meédicos o reactivos elaborado para tal propésito. Anexo N.3: Formato:
Atenciones Inseguras Tecnovigilancia Cédigo: MI-SF-FO-028.

RESPONSABLES DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS

MEDICOS
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RESPONSABLE ACTIVIDAD
Notificacién Espontanea de Casos Individuales
Diligenciar el formato interno de reporte ante el surgimiento de un evento adverso.
MEDICOS, ODONTOLOGOS,|Recoleccién de Datos
ENFERMERAS, AUXILIARES DE|Efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la recoleccion de datos

ENFERMERIA Y EL PERSONAL DEL|para descartar la relacion de causalidad que pueda transformar un evento adverso en
PROCESO DE BIENES Y SERVICIOS DE|un efecto adverso Seguimiento

LA INSTITUCION. Seguir detalladamente la evolucion del paciente, el evento adverso y cualquier cambio
en la evolucion, hasta obtener un resultado final

JEFES DE LOS DIFERENTES SERVICIOS |Tratamiento de la Informacion

Recibir el Formulario de Reporte interno de Eventos Adversos a dispositivos médicos
(EADMs), revisarlo, y remitirlo al Biomedico.

Clasifica los eventos en eventos adversos serios o incidente potenciales serios, que
deben ser reportados al INVIMA'Y SECRESARIA DE SALUD DEPARTAMENAL en las
BIOMEDICO 72 horas siguientes y no serios, para su gestion y exponerlos todos en el COMITE DE
TECNOVIGILANCIA, para su analisis a traves de los cinco porque.

Identificacidn clasificacion de las Reacciones

Identificar las reacciones de la notificacion conforme a la terminologia internacional de la
OMS.

Andlisis Clinico del Evento Adverso

Valorar y determinar la relacion de causalidad a traves de los cinco porque.
Documentacion sobre la EAMDs Comunicada

Realizar la revision bibliogréfica de los manuales especializados para valorar el posible
mecanismo por el que se produce la reaccion y las posibles causas alternativas.
Gestion del Riesgo

Consolidar la informacion de los eventos por centro, servicio y dispositivo médico.
Tomar las acciones pertinentes para prevenir que se repita.

Tratamiento de la Informacion

Revisar, registrar y procesar la respuesta.

Emitir informe al interventor del contrato sobre las fallas de calidad del dispositivo para,
que sean notificadas al proveedor y se proceda de acuerdo a la clasificacion del evento.

COMITE DE TECNOVIGILANCIA

Envio de Reporte ala Secretaria de Salud Deaprtamental y al INVIMA

Enviar un reporte mensual de los eventos adversos al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA y a la Secretaria de Salud Departamental con copia
Quimico Farmaceutico - Biomedico a la entidad territorial de salud habilitante, dentro de los cinco dias siguientes a la reunion
mensual del Comité. Reportar los eventos adversos serios dentro de las 72 horas
siguientes a su aparicion.

ANALISIS DEL REPORTE

Para realizar el andlisis de las atenciones inseguras se implementa la estrategia de los 5 porqués, la
cual consiste en examinar cualquier problema y realizar la pregunta: “;Por qué?” La respuesta al
primer “porqué” va a generar otro “porqué”, la respuesta al segundo “porqué” te pedira otro y asi
sucesivamente, de ahi el nombre de la estrategia 5 porqués.

La técnica es sencilla, no tiene gran dificultad de aplicacion, es una herramienta facil y muchas veces
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eficaz para descubrir la raiz de un problema. Ya que es simple, se puede adaptar de forma rapida para
que se pueda resolver casi cualquier problema, por lo que debemos hacerla nuestra y aplicarla
siempre que sea necesario.

Cuando se busca resolver un problema, se comienza con el resultado final de la situacion que se
quiere analizar y trabaja hacia atras (hacia la raiz), pregunta de manera continua: “; Por qué?”. Repite
una y otra vez la pregunta hasta que la causa raiz del problema se hace evidente. No obstante se
debe tener en cuenta que si no se obtiene una respuesta correcta de manera rapida, es posible que se
tenga que aplicar otras técnicas de resolucion de problemas.

Para el andlisis se debe usar el Formato: Analisis Acciones Inseguras de tecnovigilancia Cadigo: Ml-
SF-FO-031. Anexo N. 4.

7.3 REACTIVO VIGILANCIA

OBJETIVO

El objetivo principal del programa es mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de
pacientes y usuarios, mediante la reduccion y control del riesgo que se produzca o se repita
un incidente adverso asociado al uso de los Reactivos de Diagnostico IN VITRO
comercializados en el territorio colombiano.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Generar los mecanismos para recolectar, evaluar y gestionar informacion sobre
incidentes adversos o riesgos de incidentes adversos asociados a Reactivos de
Diagnostico IN VITRO en el Laboratorio.

e Detectar oportunamente los Reactivos de Diagnostico IN VITRO comercializados en el
territorio nacional que generen riesgo de incidentes adversos.

e Adoptar medidas para la prevencion de incidentes con Reactivos de Diagnostico IN
VITRO.

e Implementar medidas de control y seguimiento a los casos detectados Orientar al
personal del Laboratorio en los conocimientos y herramientas necesarias para la
realizacion de los reportes de incidentes adversos a Reactivos IN VITRO.

ALCANCE
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Involucra a todos los procesos asistenciales que utilizan dispositivos médicos en el desarrollo
de las actividades diarias.

DEFINICIONES

Para efectos de la aplicacion del manual de Reactivovigilancia se adoptan las siguientes
definiciones:

Buenas practicas de manufactura de reactivos de diagndéstico in vitro: Es el conjunto de
normas, procesos y procedimientos técnicos cuya aplicacion debe garantizar la produccion
uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de diagnadstico in vitro, de conformidad con
las normas de calidad y los requisitos legalmente exigibles para su comercializacion.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA): Es el
documento que emite el INVIMA, en el que se certifica el cumplimiento de las condiciones
higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del establecimiento que
almacene y/o acondicione los reactivos de diagndstico in vitro. Esta certificacion tendra una
vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y control por parte del INVIMA.

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura de Reactivos de
Diagnostico in Vitro (BPM): Es el documento expedido por el INVIMA en el cual se certifica
que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura de los
reactivos de diagnéstico in Vitro. Esta certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y
estara sujeta a la vigilancia y control por parte del INVIMA.

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por el INVIMA,
en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de
dotacién, de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento
del establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la calidad de los productos
qgue alli se elaboran, el cual regira hasta tanto se certifigue el Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico In vitro (BPM).

Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el sistema de
envase que estando en union con el contenido, lo protege de la contaminacion y cambios
fisicos durante su vida util.

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

Equipo para diagndéstico: Instrumentos, equipos 0 aparatos, mecanicos, eléctricos,
electronicos o légicos (hardware o software) utilizados, entre otros, confines de diagnostico
quimico, biolégico, inmunoldgico, que permiten la lectura objetiva de las muestras y el
adecuado registro de soporte.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafie al reactivo de diagndstico in
Vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso almacenamiento componentes,
precauciones y toda la informacién necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo.

Reactivo de diagndstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material
de control, utilizado s6lo 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, organos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion
relacionada con : Un estado fisiologico o patoldégico, Una anomalia congénita, La
determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, La Supervision de
medidas terapéuticas.

Reactivo de diagndstico in Vitro alterado: Se entiende que un producto o reactivo de
diagnéstico in vitro se encuentra alterado cuando:

e Se halla sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o caracteristicas
fisicoquimicas.

e Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, microbiolégicas o
funcionales

e EIl contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original total o
parcialmente.

e De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.

Reactivo de diagnédstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de
diagnéstico In vitro fraudulento cuando:

e 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
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Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de
acuerdo con las disposiciones vigentes o que no las estén implementando de acuerdo
con el plan gradual sefalado en el presente decreto.

e 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 que
almacene o acondicione que se encuentren autorizados por la autoridad sanitaria
competente.

e Utilice envase o empaque diferente al autorizado

e Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos
en este decreto.

e La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo. No esté amparado con registro sanitario.

Reactivo de diagnostico huérfano: Son los Reactivos de Diagndstico 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 econémico a pesar de poder
satisfacer necesidades de salud.

Reactivo de diagndstico in vitro rapido: Son aquellos reactivos de diagnéstico 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 formacién de anillos, entre otros,
destinados por el fabricante para ser utilizados directamente por el usuario.

Reactivo de diagndstico in vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el diagndéstico
in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un entorno cientifico y que
no tienen como fin su comercializacion.

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 reactivo de diagnadstico in Vitro.

Rotulado: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en forma impresa,
escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que acompafa al envase
primario o secundario del reactivo de diagndstico in vitro.

Clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro: La clasificacion de los reactivos de
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diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Il (alto riesgo), Categoria Il
(mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo en cuenta el conocimiento,
entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado, de acuerdo con lo siguiente:
Cateqoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagndstico in vitro:
e Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.
e Usados para asegurar compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejidos y tejidos
y 6rganos para trasplante.
e Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad
para la vida en la poblacién general colombiana, incluyendo las pruebas rapidas.

Cateqoria_lI: Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados con las
siguientes areas: Biologia Molecular, Endocrinologia, Toxico-Farmacologia, Quimica
sanguinea, Hematologia, Inmunologia, Coproparasitologia, Coagulacion, Gases sanguineos,
Uroandlisis, Células de rastreo de Inmunohematologia, Pruebas de autodiagndstico y
autocontrol.

Cateqoria_I: Incluye los siguientes reactivos de diagndstico in vitro: Medios de -cultivo.
Componentes de reposicion de un estuche. Materiales colorantes. Soluciones diluyentes,
tampones y lisantes. Soluciones de lavado. La Categoria Il incluye todos los reactivos de
diagndstico in vitro que no estén especificamente relacionados en las Categorias | o .

PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Qué es: Sistema de vigilancia postmercado, que permitird identificar los efectos indeseados,
no descritos o desconocidos, cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias, proponer
medidas de salud publica.

Para qué: Reducir la incidencia, mantener informado a los profesionales de la salud,
autoridades sanitarias y poblacién en general.

REPORTES DE RETIRO DE PRODUCTOS O LOTES DE PRODUCTO. Reportes de
Reactivovigilancia mediante los cuales un fabricante o importador informa a la autoridad
sanitaria sobre el retiro de un producto o lote de producto del mercado cuando estos
supongan un riesgo para la salud de los pacientes en que van a ser usados.

OBJETIVO DE REPORTAR: Obtener informacion para la evaluacion de los riesgos asociados
con el uso de Reactivos In Vitro. Tomar acciones necesarias para la reduccion o eliminacion
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del riesgo de generacion de evento adverso. Contribuir en el mejoramiento de los sistemas de
informacion en salud en el pais referentes a la vigilancia epidemioldgica.

IMPORTANCIA DEL REPORTE

El reporte se constituye en el insumo que le proporciona al Invima, las Secretarias de Salud
Departamentales, al Fabricante, Importador o a la Institucion Prestadora de Salud (IPS),
informacion clara, veraz y confiable sobre la calidad y uso de los reactivos de diagnéstico in
vitro que se comercializan en Colombia.

Su importancia radica en que a partir de dicha informacion, la autoridad sanitaria y demas
responsables pueden tomar las medidas oportunas para garantizar la salud de los usuarios de
estos productos. Ademas, contribuye al mejoramiento de los sistemas de informacién de salud
en el pais relacionados con la vigilancia epidemiolégica. Por esto es importante diligenciar
toda la informacién disponible y reunir aquella que permita el analisis inicial, antes de enviar el
reporte al Invima.

TIPOS DE REPORTES

De acuerdo con los articulos del 16 al 19 de la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre
de 2013, se clasifican en:

Reporte inmediato: Es aquel que se realiza al presentarse un evento adverso sobre un
paciente, relacionado con los reactivos de diagndéstico in vitro, este debe reportarse al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, o a la Secretaria de Salud
Departamental, de manera inmediata y maximo cinco (5) dias calendario siguientes al
conocimiento de la situacion.

Reporte periddico: Los informes periddicos se enviaran trimestralmente, con el consolidado
de los reportes de efectos indeseados, relacionados con los reactivos de diagndstico in vitro y
sera enviado por las Secretarias Departamentales de Salud al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima, junto con la gestion realizada, de ser el caso.

Reporte de retiro de productos del mercado: Es el reporte mediante el cual un fabricante o
importador informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro de un producto o lote de producto
del mercado, cuando éstos supongan un riesgo para la salud de los pacientes. El reporte del
retiro del producto debe realizarse al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al recibo de la primera
comunicacién emitida por el fabricante o casa matriz al respecto, conocida por el importador,
fabricante y/o responsable del producto.

Reporte de alertas _internacionales: Se producen cuando el importador autorizado para
comercializar reactivos de diagnostico in vitro en Colombia informa al Invima, sobre la
generacion de una alerta internacional por parte de la casa matriz en el pais de origen o por

Elabor6: Oficina de Calidad Revis6: Comité de Archivo Aprobé: Gerente

A-C-014




Codigo: M-GH-M-041
® = EMPRESA SOCIAL DEL Version: 1

ESTADO Fecha de elaboracion: 10/02/2017

~— i
‘) ARMENIA QUINDIO

-\ Red Sal“g é rnT%ni‘a NIT 801001440-8 Ez(g:?:adggz\gs:;(;n 17/02/2017

Nombre del Manual  de Farmacovigilancia, Unidad Subgerencia
Documento: Tecnovigilancia y Administrativa: Cientifica
) Reactivovigilancia )

una agencia sanitaria a nivel mundial, en la que se vea involucrado un reactivo comercializado
en Colombia. Los titulares de registros sanitarios e importadores deben notifi car al Invima
dicha situacion dentro de los cinco (5) dias habiles de conocerse la alerta.

QUIEN DEBE HACER EL REPORTE: Todo ciudadano colombiano, profesional de la salud o
institucion hospitalaria que identifique o tenga conocimiento de Reactivo In Vitro causé un
Evento adverso en un paciente o es sospechoso de producirlo. Persona natural o juridica
responsable del disefio, fabricacién, acondicionamiento y etiquetado de un Reactivo In Vitro
para ser comercializado en su propio nombre o de un titular autorizado, independientemente
de que algunas de estas operaciones sean realizadas por esta misma persona 0 por un
tercero contratado.

COMO REPORTAR en Red Salud Armenia ESE se debe diligenciar el formato de reporte de
eventos adversos a reactivos in vitro elaborado para tal propdésito, Formato: Reporte
Atenciones Inseguras Reactivo vigilancia Codigo: MI-SF-FO-030. Ver Anexo N.4.

RESPONSABLES DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

RESPONSABLE ACTIVIDAD
BACTERIOLOGO Notificacion Espontanea de Casos Individuales
AUXILIARES, Diligenciar el formato interno de reporte ante el surgimiento de un evento
MEDICO, adverso.
ENFERMERAS,
AUXILIARES DE
ENFERMERIA.

Recoleccion de Datos

Efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la

recoleccion de datos para descartar la relacion de causalidad que pueda
transformar un evento adverso en un efecto adverso

LIDER DE LABORATORIO |Seguimiento

CLINICO Seguir detalladamente la evolucion del paciente, el evento adverso y cualquier
cambio en la evolucién, hasta obtener un resultado final.

Tratamiento de la Informacién

Recibir el Formulario de Reporte interno de Eventos Adversos a Reactivos In
Vitro, consalida la informacion v la presenta en el comité de reactivo vigilancia.
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RESPONSABLE ACTIVIDAD
Andlisis del Evento Adverso asociado a Reactivo In Vitro
Valorar y determinar la relacién de causalidad a traves de los cinco porgue,
COMITE DE dlllgeplear el formato Analisis de Acciones Inseguras
Gestion del Riesgo
REACTIVO C lidar la inf ion de | t t icio y Reactivo In Vit
VIGILANCIA/PRESIDENTE Tonsml arlain ormacmr et 0s eventos por centro, serv_ltuoy eactivo In Vitro.
DEL COMITE DE ET;Ezrr :Ijgéar::ggr:zst)eesr meenS te; para prevenir que se repita.
REACTIVO VIGILANCIA ' Py

Preparar y elaborar los informes sobre Eventos Adversos a Reactivos In Vitro
Tratamiento de la Informacién
Revisar, registrar y procesar la respuesta.

Envio de Reporte ala Secretaria de Salud Departamental y al INVIMA
LIDER DE LABORATORIO |Enviar un reporte mensual de los eventos adversos al Instituto Nacional de
CLINICO Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA y a la Secretaria de Salud
Departamental con copia a la entidad territorial de salud habilitante, dentro de los
cinco dias siguientes a la reunion mensual del Comité.

ANALISIS DEL REPORTE

Para realizar el andlisis de las atenciones inseguras se implementa la estrategia de los 5 porqués, la
cual consiste en examinar cualquier problema y realizar la pregunta: “;Por qué?” La respuesta al
primer “porqué” va a generar otro “porqué”, la respuesta al segundo “porqué” te pedira otro y asi
sucesivamente, de ahi el nombre de la estrategia 5 porqués.

La técnica es sencilla, no tiene gran dificultad de aplicacién, es una herramienta facil y muchas veces
eficaz para descubrir la raiz de un problema. Ya que es simple, se puede adaptar de forma rapida para
que se pueda resolver casi cualquier problema, por lo que debemos hacerla nuestra y aplicarla
siempre que sea necesario.

Cuando se busca resolver un problema, se comienza con el resultado final de la situacion que se
quiere analizar y trabaja hacia atras (hacia la raiz), pregunta de manera continua: “; Por qué?”. Repite
una y otra vez la pregunta hasta que la causa raiz del problema se hace evidente. No obstante se
debe tener en cuenta que si no se obtiene una respuesta correcta de manera rapida, es posible que se
tenga que aplicar otras técnicas de resolucion de problemas.

Para el analisis se debe usar el Formato: Andlisis Atenciones Inseguras de Reactivo vigilancia Codigo:
MI-SF-FO-032. Anexo N.6.

CLASIFICACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS SEGUN LA GRAVEDAD DE SU
DESENLACE
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El uso previsto del reactivo de diagndstico in vitro, es el resultado de las actividades de
investigaciéon y desarrollo adelantadas por el fabricante, por lo tanto, cualquier cambio,
modificacion o alteracion a la indicacion determinada y validada por el fabricante, sin previa
autorizacion del Invima de acuerdo con lo aprobado en el registro sanitario, representara un
riesgo.

La incorrecta utilizacion de los reactivos de diagnéstico in vitro asi como los defectos en la
calidad inherentes al producto, pueden ocasionar dafios no intencionados al paciente, al
operador o al medio ambiente. Estos se conocen como efectos indeseados.

De acuerdo con el articulo 6° de la Resolucién 2013038979 del 26 de diciembre de 2013 los
efectos indeseados con los reactivos de diagndstico in vitro se clasifican en: Evento Adverso o
Incidente.

Evento Adverso: Dafo no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagndstico 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 cualquier circunstancia que suceda en la atencion clinica que aunque no genere dafio,
en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.
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9. ANEXOS

Anexo N.1: Formato: Andlisis de Causalidad por Algoritmo de Naranjo Codigo: M-GA-SF-019.
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Anexo N.2: Formato Reporte Atenciones Inseguras Farmacovigilancia Cédigo: MI-SF-FO-029

Cédige: MI-SF-FO-023
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Humbre dal D tm | Btenzioners Inroqurar Far iailani | WVaidad | Subqerencia Gienkifica

1. DATOS DEL REFORTAHTE
FECHA DEL EFEHTD FECHA DE REFORTE SERTICIOD

Z. INEHTIFICACIOH DEL FACIENTE
HUMERO T TIFD DE DOCUMENTD FECHA DE HACIMIEHTOD GEHERD IHICIALES DEL FACIEHTE

Fid MO
3, INFORHACIOH DE LOS HEDICAHEHTOS
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ADHIMISTRACION |\ pFINGLIZACIOH

4. IHFORHACIDOH DEL HEDICAHEHTD SOSFECHOSD
REGISTRO SAHITARIO HOMERE COMEFRCIAL LOTE

4. DESCRIFCIGH DEL EYEHTO

5. IDEHTIFICACION DEL REFORTANTE

REFORTAHTE FROFESIAH HOMEREY FECHA DE RECIEIDG
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-
-

_ “ﬁ- H i fh-_wl Puanenia

Cadiga: MI-SF-FO-025

Reporte Atenciones Inseguras Tecnovigilancia Cadigo: MI-SF-FO-028.
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3. IDENTIFICACION DEL PACIENTE [51 APLICA])
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DIAGHNOSTICOD INICIAL DEL

GENEROD

EDAD

Fl1]

M

4. DESCRIPCION DEL EYENTD

5. IDENTIFICACION DEL REFORT ANTE

REFPORTAMTE

PROFESION

NOMEBRE % FECHA DE RECIEIDD
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Anexo N. 4: Formato: Analisis Atenciones Inseguras de Tecnovigilancia Codigo: MI-SF-FO-031.
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Anexo N.5.Formato: Reporte Atenciones Inseguras Reactivo vigilancia Codigo: MI-SF-FO-030

Cédigo: M-SF-FO-030
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Anexo N.6. Formato Andlisis Atenciones Inseguras de Reactivo Vigilancia Cédigo: MI-SF-FO-
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