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INTRODUCCION

Este documento presenta el manual de usuario de los siguientes formatos para ser digitados:

. Formulario de Creacion de Cuenta e Inscripcion en el Programa Nacional de Reactivovigilancia

o Formato reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o Hurto (FRIARH), por parte de

Importadores, Fabricantes, Comercializadores y/o Distribuidores de Reactivos de Diagndstico In Vitro
o Formulario de Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de Diagndstico In Vitro

o Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

Este manual se realiza con el objetivo de proporcionar a los usuarios una ayuda en la utilizacion, manejo y diligenciamiento

de los formularios.

La informacién contenida en los reportes es de caracter confidencial y Unicamente sera usada con fines de vigilancia sanitaria
de acuerdo con lo establecido en la Leyes 57 de 1985 y 1437 de 2011, o cualquiera que las adicione, modifique o sustituya.
El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacién. (Ley 9
de 1979). Enviar via email a reactivovigilancia@invima.gov.co o via telefénica 2948700 Ext. 3607 o a la Direccion Carrera 10
No 64-28 Bogota D.C. - Colombia.
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1. CREACION DE CUENTA E INSCRIPCION EN EL PROGRAMA

Pasos paraingresar al Programa Nacional de Reactivovigilancia

1. Ingresar el usuario
2. Ingresar la contrasefia
3.

Presionar el botén <<Ingresar>> —
Si la informacion es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA, el cual presentara el Menu siguiente con
las dos opciones de Reportes:

lanyanldy SEXMAN FENA DE LA OSSA
Reporte FRIARH | Reporte Efectos Indeseados

— Salir . Inicio
'\\ r

[ Reporte FRIARH |

! Reporte Efectos Indeseados !

Figura 1. Seleccion del formulario

y crear una cuenta.

Si es la primera vez que accede a la aplicacion y no posee usuario ni contrasefia, debera hacer clic sobre el link llamado
“‘Registrarse en programa” que le permitira acceder al formulario del registro de los datos, cuando se realiza por primera vez

Asi mismo el usuario tiene la opcién de recuperar la contrasefia asignada, en la opcion “Recordar Contrasefia”, en caso que
éste no la recuerde.
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1.1 PROCESO DE ACTIVACION O REGISTRO EN EL SISTEMA

Usuario ‘ Igonzalez ‘

Contraseia

- .

I Ingresar l

Registirarse en programa Recordar Contrasefia

Figura 2. Pantalla Ingreso al Programa

_ . . Registrarse en programa _ _
Presione el link “Registrarse en Programa” , el sistema muestra una pagina donde se debe

ingresar toda la informacion solicitada para la activacion de su cuenta.

Lea y siga los pasos indicados en el siguiente formulario.

‘ Proceso de Activacion

Siga las siguientes instrucciones de activacion de su cuenta en linea para el acceso a los formularios de reporte.

{ 1. ;Qué necesitara para activar su cuenta en el Programa Nacional de Reactivovigilancia?

1.1 Para iniciar el proceso de registro recuerde gue Usted, deberd pertenecer a un cargo directivo o gerencial en su Qrganizacion.
1.2 Designar un profesional competente responsable del Programa Institucional informacidn oportuna, veraz y confiable al Sistema Informatico del INVIMA.

1.3 Compromiso con el Programa Nacional de Reactivovigilancia.

Figura 3. Proceso de Activacion o Registro en el Sistema parte 1

Llene los siguientes datos, baje la barra espaciadora vertical para ver la siguiente parte del formulario:
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Proceso de Activacion

Siga las siguientes instrucciones de activacion de su cuenta en linea para el acceso a los formularios de reporte.

1. ;Qué necesitara para activar su cuenta en el Programa Nacional de Reactivovigilancia?

1.1 Para iniciar el proseso de registro recuerds que Usted, debera perienessr a un earge directive o gerensial en su Organizacion.

1.2 Designar un profesional competents responsable del Programa Institusional inffermasion oportuna, veraz y confiable al Sistema Informatico dal INVIMA.

1.2 Compromiso con €l Programa Magional de Reactivowvigilancia.

2. Pasos para la Creacidn de la Cuenta

Tedos los campos habilitados son de obligaterio diligenciamisnto.

2.1 Diligencie sus datos personales:

apellidos:
ol — |

electrénico

personal:

2.2 Diligencie los datos de la empresa donds lsbora:

Nombre de la [

Ciudad:

TelEfana:

empresa:

Fais: [Seleccione-... | = l Departamenta: —
Dirsccion: [ ]

Corren [ ] Cargo

el=ctrénico desempsfiado:

corporative:

2.3 Gres e introduzea un nombre d= usuarie permanents en 2 campa ‘Nombre de usuario’. La seleecion debe cumplir los siguisntes requisitos:
- Debe empszar por una letra.

- D=bzs contener al menos & caracterss maximo 20,

- Mo debe incluir 2spacios ni caracterss especiales {semple S0 %)

Mota: El nembre de usuario debe cumplir todos los criterios para continuar con el siguisnts paso.

Mombre de l
Usuario

Figura 4. Proceso de Activacion de Registro en el Sistema parte 2 (2.1 AL 2.3)

2.4 Cree & introduzca una contrasshia permanents en &l campo "Contrassfia”. La seleccion debe cumplir kos siguisntes requisitos:
- Dzb= empszar por una letra.

- Debe contener al menos B caracterss maxima 20,

- Debe contener 3l menos un ndmero, un cardcter en mayiseulas, otro en mindsoulas, un eardater espesial {sjemple £6 %)

- No d=bs incluir espacios.

Mota: Las eontrasefias distinguen entre mayisoulas y minksculas y deben eumplir todos los oriterios para gontinuar con 2l siguisnte paso.

Caontrassha Ingress [

nusvaments la

contraseha

2.5 Fazilite una pregunta de seguridad: Una vez haya ereado corsstaments un el nombre de wsuario y contrasefia, deberd proporcionar una "Pregunta de seguridad™

- Elija una pregunta qus 58l usted pusda respondsr y aseglress de que no e5té relacionada con su contrassha.

- Elija una pregunta cuya respussta no pusda encontrarse tras realizar algunas indagacionss {por ejemplo, evita usar 2l nembre de soliera de su madre, su facha d2 nasimiento, su nembre o apzliido, su nimsrs

de la seguridad soeial, su nimsaro d2 teléfone, el nombre d= su mascota, d= compaiia, ete.).
- Aseglrese de elegir una respussta facil de recordar, pero dificil de adivinar, Utilza una frase completa como respussta para obtensr ain mas seguridad.

Mota: Las contrassfias distinguen entre maytsculas y mindsculas y deben cumplir todes los eriterios para continuar con 2l siguiente paso.

Pregunta [ ]

2.6 Facilte |a respussta a la pregunta de seguridad

Respussta [ ]

Mota: En caso d= qus haya olvidado su contrasefia, la pregunta le ayudard a ascedsr a su cusnta en linsa, sin necesidad de obtener una nusva netificasian de activacion por comso slkectranico.

Figura 5. Proceso de Activacion de Registro en el Sistema parte 2 (2.4 AL 2.6)
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3. Finalizacion proceso de activacion

2.1 Una vz recibida su salicitud, los prefesionales del Grupo de Reactivovigilancia realizardn la varificacion de los datos de registros.
3.2 Se emitird una cana de respussta 3l correo personal yio corporative registrado, £n un tErmine maxime § dias habiles, confirmandao la aprobacién o 2l rechazo de su solicitud.

2.3 Una vez finalizado 2| proceso de activacian y resibida la aprobacion de la solicitud podra verifiear la activacion dz la cusnia.

I Registrar | I Cancelar |

Figura 6. Proceso de Activacion de Registro en el Sistema parte 3

Para guardar el formulario debe diligenciar todos los campos habilitados del “Proceso de activacion”, luego debe presionar el

poton. =

La solucion indica cuales campos son obligatorios 0 NO, ademas informa si NO cumple con las condiciones sefialadas en el
formulario y/o en cada campo, el sistema resalta los campos mal diligenciados con color rojo y muestra un mensaje indicando

el paso a seguir para corregir dicho mensaje:

2. Pasos para la Creacién de la Cuenta l

Todos los campos habilitados son de obligatorio diligencizmisnto.
2.1 Diligencie sus datos personales:

S — = |
apeliidos:

Eq| Digite el numere de decumento Eq| Digite su nombre y Apeliidos.

Figura 7. Mensaje Registrado en la inscripcion al Programa Nacional de Reactivovigilancia

Si la informacion de Registro cumple con las condiciones, el sistema mostrara el mensaje de confirmacion del registro, como

se ve en la Figura 8.

Registrado en el programa nacional de Reactivovigilancia con el nombre de usuario: pruebafin

| Aceptar |

. 4

Figura 8. Mensaje Registrado en la Inscripcion al Programa Nacional de Reactivovigilancia

Adicionalmente la aplicacion envia un mensaje al correo electronico Registrado, posterior a la verificacion por parte de los

funcionarios del Grupo de Reactivovigilancia, donde le informard la activacion o no del usuario, tal como sigue:
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Asunto: Activacion de Cuenta de Usuario

Respetado (a) Sefior (a) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX:

En respuesta a su solicitud de fecha Dia/Mes/Afio, relacionado con la activacion de su Cuenta de Usuario en calidad de
Fabricante/Importador/ Comercializador o Prestador de Servicio de Salud, para el acceso al Aplicativo de Reporte en linea del Programa

Nacional de Reactivovigilancia, le informo que una vez analizados y validados los datos de registro, su cuenta ha sido ACTIVADA.

Por lo anterior, lo invitamos a ingresar en el link www.xxxxxxxx, con el nombre de Usuario xxxxxxxxx y la Contrasefia que usted asigné en
el momento del registro, (por motivos de seguridad se excluye del presente comunicado), con el objeto de verificar el correcto acceso al (los)

formulario (s) de reporte.

Recuerde que los datos de usuario y clave aprobados, deben ser entregados al Profesional competente, designado por su Organizacion
como el responsable del Programa Institucional de Reactivovigilancia, conforme a lo establecido en el numeral 1, articulo 11° de la
Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013 "Por la cual se Implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia" y quien debera

dar cumplimiento a los lineamientos mencionados en los articulos 12° y 13°, de la citada Resolucion.

Aprovechamos para darle la bienvenida y resaltar su compromiso en el desarrollo de la Reactivovigilancia en Colombia, que permitira el
trabajo colectivo y articulado por parte de todos los actores del Programa en sus diferentes niveles de operacion y la gestién oportuna y en
tiempo real, de los problemas de seguridad relacionados con el uso de los reactivos de diagnéstico in vitro, para la toma decisiones en

materia sanitaria, apuntando fundamentalmente a la proteccion de la salud publica.

Cordialmente,

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA

Tel: (57-1) 2948700 Ext. 3607

i | / TODOS POR UN
! NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Antes de imprimir piense en su responsabilidad y compromiso con el medio AMBIENTE
Before printing, please think about your responsibility and commitment toour ENVIRONMENT

Figura 9. Mensaje recibido por el inscrito en el sistema Reactivovigilancia
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1.2 INGRESO AL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Una vez reciba el correo electrénico con la respuesta del proceso de activacion, si la solicitud es aprobada podra verificar el

ingreso al Programa Nacional de Reactivovigilancia con el usuario y la contrasefia diligenciados en el proceso de registro.

Usuario [ Igonzalez ‘

Contraseiia ‘
[ngresar

Reqistrarse en programa Recordar Contrasefia

Figura 10. Ingreso a la Aplicacion

Descripcién de campos

Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por el funcionario de la entidad registrada en el

Programa Nacional de Reactivovigilancia.

Contrasefia: Se debe ingresar la contrasefia asociada al usuario, la cual fue asignada en el momento de realizar

el registro en el Programa Nacional de Reactivovigilancia.
Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.
Pasos para ingresar al Programa Nacional de Reactivovigilancia

Ingresar el usuario

Ingresar la contrasefa

-
Presionar el boton <<Ingresar>> ——

Si la informacién es correcta, podré ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA, el cual presentara el Menu

siguiente:
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Slanyanldy SERUAN FENA DE LA OSSA
Reporte FRIARH | Reporte Efectos Indeseados ]

R = I .
Q egresar . Sali Inicio

| A

( Reporte FRIARH | | Reporte Efectos Indeseados |

Figura 11. Seleccion del formulario

Si el Usuario y/o la contrasefia no son correctos, el sistema mostrara en la parte superior de la pantalla el siguiente mensaje:

En caso de olvidar la contrasefia debe ingresar el usuario y presionar el link “Recordar Contraseina”

Recordar Confraseria . . , . L
X el sistema mostrara otra ventana para recuperar la contrasena; en esta el usuario Ingresa la

respuesta a la pregunta de seguridad que haya colocado en el momento que realizo el registro:

Recuperacion de Credenciales de Acceso al Programa de ReactivoVigilancia l

Datos de Usuario ]

Mombra de Usuaria [ 1
Fregunta
Respuesta l’ 1

| Recuperar I | Cancelar I

Figura 12. Recordar Contrasefia

Si Olvida el usuario y la contrasefia contacte con el Administrador del Sistema.

Una vez ingrese la respuesta correcta a la pregunta y presione el botén "el sistema enviara al correo
electrénico con el cual se registrd y se activd el usuario en el sistema, la respuesta de la solicitud para recuperacion de la

contrasena.
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Reactivo Soporte

Recuperar Contrasefia

Bogota D.C 21 de Octubre de 2015

Doctoma)
INSCRITO REACTIVOVIGILANCLA

EMPRESA PRUEBAS REACTIVO VIGILAMCIA

Por medio del preserde se le hace evdrega de sus aedewcisles de acceso 4l Prograns Hacional de
Feactivo Vigilacis

Hionbre de vsario: codusoo:
Cordraselia: Cordon s

Cordishmends,

Grupo de Vigilancia Fpidemiolégica

Direccién de Dispositives Meédicos y Oiras Tecnologing
IMVIMA

Tel:(57-1)2948700 Ext.3607

Figura 13. Correo enviado al registrado recordandole la contrasefa

2. REPORTE FRIARH- INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO DEL MERCADO O HURTO

Este formulario permite el Reporte de los Informes de Seguridad, Alerta, Retiros Productos del Mercado o Hurtos (FRIARH),
por parte de Importadores, Fabricantes, Comercializadores y Distribuidores de reactivos in vitro.

Ver siguiente pantalla donde el sistema muestra la pantalla con las diferentes opciones de formularios. Seleccione Reporte
FRIARH del Siguiente Menu:

Hlanysnldy SERMAN PENA DE LA OSTA
Reporte FRIARH | Reporte Efectos Indeseados |

0. &
Regresar
@ — M salir Inicio

= , @
=1 | N
| Reporte FRIARH | { Reporte Efectos Indeseados |

Figura 14. Menu Reportes Reactivovigilancia
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2.1 INSTRUCCIONES GENERALES

Lea atentamente todo el formulario de natificacion antes de diligenciarlo.

Diligencie el formulario e indique los datos completos del reactivo de diagndstico in vitro como son el niumero de registro

sanitario, lote.

El formato reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro del Producto del Mercado y/o Hurto. 5. Incluya informacion respecto

a como se detectd el FRIARH y las medidas adoptadas (si corresponde).

Las fechas deberan ser ingresadas como dd/mm/aaaa Si desconoce la fecha exacta, diligencie la mas aproximada.

Diligenciar dentro de los 5 dias habiles siguientes al recibido de la primera comunicacion emitida por el fabricante, casa matriz

0 agencia sanitaria a nivel mundial, el posible reporte de retiro del producto del mercado o informe de seguridad o Hurto al

INVIMA, de acuerdo a la Resoluciéon 2013038979 de 2013 “Por la cual se Implementa el Programa Nacional de

Reactivovigilancia”
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Distribuidores de Reactivos In Vitro

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

[ Notificacion J

Fecha de Motificacion ==

11 00:00:00 COT 2015

[ Tipc de Notificacién J

Seleccione... | - J

[ Tipo de Notificante ]
= Otro Motificants

[ Fuente del Caso J

Seleccione la fuente del reporte

[Sele::i:-ne... | - ‘ Mombre Agencia

[ Datos del Notificante J

Nombre o Razdn Social Ciudad T

NIT 5014737 Teléfono =

Direccion = 10 NO 50-35 Parsona que Reporta

Pais ~ALaN Profesidn

Departamento s NTIOOL |2 E-mail - IR

Informacion del Reactive de Diagndstico In Vitro J

Clasificacion del Reactivo segin el Referencia [
riesgo

Registro Sanitario Ma. [ Marca [ ]
Mombre del Reactiva de [ ] Lote :]
Diagnastico In Vitro

Figura 15. Reporte FRIARH parte 1

Descripcién de campos

Notificacion: Fecha de la Notificacion.

Tipo de Notificacion: Alerta, Hurto, Informe de Seguridad, Retiro Producto del Mercado: Marque segln corresponda:
v' Alerta: Seleccione cuando toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la poblacién y/o de
transcendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica urgentes y eficaces.

v" Hurto: Seleccione cuando se haya presentado pérdida o robo de algun reactivo de diagnéstico in vitro.
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v Informe de Seguridad: Seleccione cuando en el reactivo de diagnéstico in vitro, se han identificado, analizado y
evaluado los potenciales riesgos asociados a su uso, con el fin de prevenir el acontecimiento de evento adverso y/o
incidente.

v' Retiro de Producto del Mercado: Seleccione la posible accién tomada para abordar un problema con un reactivo de
diagndstico in vitro que viole la normatividad vigente, el retiro del producto del mercado ocurre cuando el reactivo de

diagndstico in vitro presenta defectos y/o cuando puede constituir un riesgo para la salud.
Tipo de Notificante: Distribuidor, Fabricante, Importador, Otro:

Alerta, Informe de Seguridad y Retiro de Producto del Mercado: casa matriz, importador y/o fabricante

Hurtos: Importador, Fabricante, Comercializador, Distribuidor, otros.
Importador. Cuando su actividad principal sea la importacion de reactivos de diagnaéstico in vitro al pais.

v

v' Distribuidor. Cuando actué como intermediario entre el importador y el cliente.

v' Fabricante. Si su actividad principal es la produccién de reactivos de diagnéstico in vitro.
v

Otro. seleccione cuando corresponda a un Prestador de Servicio de Salud, Secretaria de Salud u otro.
Fuente del Caso: Sefale la fuente del Reporte: Fabricante, Agencia Sanitaria Internacional, Importador, Distribuidor, Otro:

v' Fabricante. Si fue notificado sobre el problema de seguridad directamente por la casa matriz, fabricante del reactivo
de diagndstico in vitro.

v' Agencia Sanitaria Internacional. Si identifico el problema de seguridad por consulta de las publicaciones emitidas por
las Agencias Sanitarias Internacionales.

v"Importador. Si fue notificado sobre el problema de seguridad directamente por importador del reactivo de diagnéstico
in vitro.

v' Distribuidor. Si fue notificado sobre el problema de seguridad directamente por un distribuidor del reactivo de

diagndstico in vitro.

Datos del Notificante: Nombre o Razon Social, Ciudad, NIT, Teléfono, Direccion, Persona que reporta, Pais, Profesion,

Departamento, Email:

Nombre o Razon. Social: Diligencie el nombre de la Organizacion que hace la notificacion del reporte.
NIT: Indique el nimero de identificacion tributario de la Organizacion.
Direccion: Indique la direccion de la Organizacion que hace la notificacion del reporte.

Pais: Indigue el Pais de ubicacion de la Organizacion.

AN N N

Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad direccién anterior.
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Ciudad: Indique la ubicacion de la Organizacion.
Teléfono: Nimero de contacto fijo o celular de la Organizacion o del Reportante.
Persona: que reporta Nombres y Apellidos de la persona que hace la notificacién del reporte.

Profesion: indique la formacion Académica Superior recibida para su debido desempefio en la Organizacion.

NN

Email: indique el Correo electrénico institucional o personal.

[ Informacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro

Clasificacion del Resctivo segin el u Referencia [
resgo

Registro Sanitario Mo. [ ] Marca [

Mombre del Reactivo de [ ] Lote :]
Diagndstico In Vitro

[ Estado Actual del Reactivo de Diagnéstico In Vitro

Sefiale el estado actusl en el cual se encuentra el producto. En caso de contar con Reactivos de Disgndsticos In Vitro &n varios estados seleccione la opcion Otra v el campo Cual? amplié esta
informacion.

Estado [SE,EDCBD"E__ | T ] Cual?

[ Describa el problema presentado con Reactivo de Diagnéstico In Vitro

132000

caracteres faltantes

[ Describa las posibles causas que originaron el reporte del Reactivo de Diagnostico In Vitro

21024

caracteres faltantes

[ Describa las medidas correctivas y/o preventivas tomadas sobre el Reactivo de Diagndstico In Vitro

4265 caracteres

faltantes

Figura 16. Reporte FRIARH parte 2

Informacion del Reactivo de Diagnostico In Vitro:

Si el Tipo de Notificacidn es Hurto los datos solicitados en el formulario son:
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[ Reactivo de Diagndstico In Vitro Hurtado ]|

1. Relacions la civdad y la fecha donds s= presento el hurte de (los) Reactives d= Diagnostice In Vitro

e = = | )

2. B2 presentd la denuncia ante la fiscala Ganeral d2 la Nacion para llevar a cabo la investigacion a la que haya lugar

3. Para notificacidn dz hurto, diligencisr 2l listado dz los Reactives dz Disgnostico In Vitro que s2rin incluidos en 2l reports.

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

Nombre del Reactive de

Diagnéstico In Vitro Regiso Sanitatio Bhefecenciy Lote Marca Cantidad

Mo =2 encontraron resultsdos

Agregar Reactivo

4. B2 da autorizacion al INVIMA a divulgar la informacién relacionada en el Anexo L-FRIARH-0Z, mediant= la Red Nacional d2 Reactivovigilancia

5. Realice una brave descripoién dz los hechos dal hurte delles) Reactives da Diagndstico In Vitro

32000 caracteres fattantes

Figura 17. Reporte FRIARH parte 3

Si el Tipo de Notificacion es diferente de Hurto los datos solicitados en el formulario son:

Reactive de Diagndstico In Vitro Hurtado ”

1. Relacione la civdad y s fecha donds == presantd 2l hurto de {los) Reactivos de Disgnostico In Vitro

e — o )

2. B= presantd la denuncia ante la fiscalfa General d2 la Nacién para llzvar a oabo la investigacion a 1z que haya lugar

3. Para notificacion d= hurto, diligenciar el listado d= kos Reactives de Disgnostico In Vitro que s=ran incluidos en 2l reports.

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

Nombre del Reactive de

Diagnéstico In Vitro Registio Sanitarie Referencia Lote Marca Cantidad

Mo =& encontraron resultados

Agregar Reactivo

4, B2 da auterizacién al INVIMA 3 divulgar la infermacian relacionada en 2l Anexe L-FRIARH-02, mediante la Red Nacional de Reactivevigilancia

E. Rzalice una brave desofipoién d2 los hechos dzl hurto delfles) Reactives dz Diagnéstico In Vitro

32000 cardcteres fattantes

Figura 18. Reporte FRIARH parte 4
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Clasificacion del Reactivo seguln el Riesgo (Categoria |, Categoria Il y Categoria Ill)

Referencia: Indique el nUmero exacto tal y como aparece en el catalogo de los fabricantes, la etiqueta del reactivo de
diagnéstico in vitro, 0 acompafiando el embalaje. O indique la designacion mediante ndmeros, letras o su combinacion
con la cual se identifica el disefio y la composicion del reactivo de diagndstico in vitro.

Registro Sanitario: Indique el nimero de registro sanitario que aparece en la etiqueta del producto. Nimeros son
alfanuméricos

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

Nombre del Reactivo de Diagnéstico In Vitro.

Lote: Indique la designacion (mediante niumeros, letras o ambos) del lote asociado al reactivo de diagndstico in vitro

durante el proceso de fabricacién, que permita su trazabilidad.

Estado Actual del Reactivo de Diagndstico In Vitro: Seleccione el estado actual en el cual se encuentra el producto. En

caso de contar con Reactivos de Diagnésticos In Vitro en varios estados seleccione la opcién otra 'y en el campo ¢, Cual? amplie

esta informacion: Sefale una o varias en esta seccion:

Producto en Cuarentena: Estado de un reactivo de diagnéstico in vitro el cual se mantiene aislado por medios fisicos
o0 por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decision acerca de su autorizacion o rechazo para
ser comercializado.

Producto Rechazado: Reactivo de diagndstico in vitro que no cumple con uno o mas requisitos de calidad establecidos

por el fabricante y por consiguiente, no puede ser utilizado.

Producto Devuelto: Reactivo de diagndstico in vitro que por alguna condicion de calidad o seguridad tenga que ser
devuelto o haya sido devuelto al fabricante, por alguna condicién sanitaria, igualmente aplicara para todo reactivo de

diagndstico in vitro que un cliente haya devuelto por presentar fallas en su funcionalidad.

Producto para Destruccion o Destruido: Reactivo de diagnéstico in vitro que por alguna condicion de calidad o

seguridad tenga que ser incluido o haya sido destruido.

Pruebas control de calidad: Reactivo de diagndstico in vitro que por presentar fallas en su funcionalidad, disefio o uso,
requiera que se realicen nuevos analisis para corroborar su funcionalidad, verificando que el reactivo de diagnostico
in vitro cumple con las especificaciones establecidas por el fabricante para garantizar su adecuado desempefio y

seguridad.
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v" Producto en Comercializacién: Reactivo de diagnéstico in vitro que presenta fallas en su condicién de calidad o

seguridad y todavia se encuentra en proceso de comercializacion.

v" Producto con el Cliente: Todavia se encuentre con el usuario final que lo adquirio.

v' Ofra: Sefiale y mencione otra opcion que no se encuentre dentro de las variables mencionadas anteriormente.

Describa el problema presentado con Reactivo de Diagnéstico In Vitro: Describa brevemente el problema de seguridad

gue presenta el reactivo de diagndstico in vitro.

Describa las posibles causas que originaron el reporte del Reactivo de Diagnéstico In Vitro: Describa la posible causa
del problema de seguridad asociada del reactivo de diagnéstico in vitro, asi mismo, indique los potenciales riesgos que se
pueden generar para el paciente y/o usuario final (muerte, hospitalizacién prolongada, enfermedad degenerativa, disminucion
de la calidad de vida, entre otros).

Describa las medidas correctivas y/o preventivas tomadas sobre el Reactivo de Diagnéstico In Vitro (estipulando
tiempos): Explicacion de las acciones preventivas y/o correctivas de seguridad iniciadas, que incluyan descripcién del riesgo
potencial asociado con el uso continuo del reactivo de diagndstico in vitro defectuoso y el riesgo asociado al paciente, usuario
u otra persona, estipulando los tiempos para la ejecucion del plan de accién, adjuntando evidencia documental. Estas acciones
pueden ser entre otras: Devolucién del reactivo de diagnéstico in vitro del usuario al importador/fabricante. Destruccién del
reactivo de diagndstico in vitro. Garantizar la notificacion a todos los clientes sobre el informe de seguridad, que confirme su

recepcion. Recomendaciones para el usuario.
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[ Reporte de Eventos Adversos y/o Incidentes ”
Sz han prasentado reportes de Eventos Advarsos y/o Incidentes con el uso del Resctive de Diagnostico In Vitro reportado
Seleccione... - Luanios
En caso afirmative, reslice una brave desoripoidn de evento advarse o Incidents presantado
32000 caracteres fattantes
|
Trazabilidad del Reactivo de Diagndstico In Vitro
LISTADND DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO REPORTADOS - L-FRIARH-M
Nombre
del
Nombre Nombre Flea.:tivn Registro
del Direcion Departamen  Ciuvdad Teléfono del de Sangit.arin Referencia Lote Marca Cantidad
Cliente Contacto - e
Diagnostica
In Vitro
MNo == encontraron resultsdos.
[ Aceptar ] [ Cancelar ]

Figura 19. Reporte FRIARH parte 5

Reporte de Eventos Adversos y/o Incidentes: Se han presentado reportes de Eventos Adversos y/o Incidentes con el uso

del Reactivo de Diagnéstico In Vitro reportado: Seleccione Si o No, Cuantos? En caso afirmativo, realice una breve descripcion

del evento adverso y/o incidente presentado.

Trazabilidad del Reactivo de Diagnéstico In Vitro: (Formato L-FRIARH-02) Se anexan a este formulario el listado de los

Reactivos de Diagnostico In Vitro que seran incluidos en el reporte, mediante la relacion de cada Cliente y/o Usuario final: Se

enuncia la norma citada: Articulo 67°. DEBER DE DENUNCIAR. Toda persona debe denunciar a la autoridad los delitos de

cuya comision tenga conocimiento y que deban investigarse de oficio. El servidor publico que conozca de la comision de un

delito que deba investigarse de oficio, iniciara sin tardanza la investigacion si tuviere competencia para ello; en caso contrario,

pondra inmediatamente el hecho en conocimiento ante la autoridad competente.

Agregar Reactivo

Haga clic en

se llena con los siguientes datos:
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Nombre del cliente, Direccion, Departamento, Ciudad, Teléfono, Nombre de contacto, Nombre del Reactivo de Diagnéstico In
Vitro, Registro Sanitario, Referencia, Lote y Marca y la cantidad (discriminada por unidades) de conformidad con lo establecido
en los articulos 5°, 19° y 27° de la Resolucién 2013038979 de 2013.

LISTADO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO REPORTADOS - L-FRIARH-01
Nombre
Nombre Nombre R detl. Regist
del Direcion Departamen  Ciudad Teléfono del Y eg_ls r.o Referencia Lote Marca Cantidad
3 de Sanitario
Cliente Contacto - SACE
Diagnostica
In Vitro
AMAZONAS « | 0 v x
o
Figura 20. Reporte FRIARH parte 6
Si no ingresa por lo menos un Reactivo el sistema le informa:

Debe diligenciar al menos una fila del formato LFRIARHZ

Figura 21. Ventana Error no ingresa Reactivo

2.2 PASOS PARA GUARDAR EL FORMULARIO

a. Ingrese la informacion en los campos antes solicitados por el sistema

b. Presione le boton <<Aceptar>>

c. Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara los campos incorrectos en color Rojo y con la

anotacion respectiva dependiendo del campo: ej.:

Seleccione el tipo de notificante, Digite la descripcion del problema, Digite el lote del reactivo, Digite las medidas correctivas.
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| Fuente del Caso

Ezlzcoions mediants cusl d2 lz= siguisntes fusntzs del ceso 2=

| Ssleccion=. .. -

4| Selections 2l tipo de fusnte

Figura 22. Sistema algunos errores en Reporte FRIARH

Si los datos digitados fueron correctos, después de oprimir aceptar, el sistema le muestra:

Reporte guardade con exito, No. de FRIARH: RDH1301-25

{

34

Figura 23. Ventana con aviso de reporte Informe de Seguridad guardado
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3. REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Es un mecanismo que tiene como fin principal suministrar al INVIMA, informacién clara, veraz y confiable relacionada con
situaciones identificadas por los diferentes actores del programa y que inciden o pueden incidir en la calidad, seguridad y

desempefio de los reactivos de diagndstico in vitro antes o durante su uso.

El reporte busca obtener suficientes datos para establecer la relacién entre la ocurrencia de una situacién no esperada en el
contexto del diagnéstico de laboratorio y el reactivo de diagnéstico in vitro.

De acuerdo con el articulo 14° de la Resolucién 2013038979 del 26 de Diciembre de 2013, los diferentes actores de todos los
niveles aqui establecidos, que tengan conocimiento de efectos indeseados relacionados con reactivos de diagndstico in vitro,
deben reportar al programa de Reactivovigilancia departamental, distrital o municipal o del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — Invima, dentro de los términos establecidos en la Resoluciéon en mencion.

La clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro se basa de acuerdo con el riesgo sanitario: Categoria Ill (alto riesgo),

Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo). (Decreto 3770 de 2004, Articulo 3°).

Tabla 1. Clasificacién de os Reactivos de Diagndstico In Vitro

Categoria Conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del
resultado
Categoria Il (alto riesgo) 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 érganos para trasplante.
2. Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas
tejidos y 6rganos 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.

Categoria Il (mediano riesgo) Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados con las

siguientes areas:

1. Biologia Molecular.
2. Endocrinologia.

3. Toxico-Farmacologia.
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Categoria Conocimiento, entrenamiento, tecnologia, andlisis e impacto del
resultado
4. Quimica sanguinea.
5. Hematologia.
6. Inmunologia.
7. Microbiologia.
8. Coproparasitologia.
9. Coagulacion.
10. Gases sanguineos.
11. Uroandlisis.
12. Células de rastreo de inmunohematologia.
13. Pruebas de autodiagnoéstico y autocontrol.
Categoria | (bajo riesgo) Incluye los siguientes reactivos de diagnostico in vitro:
1. Medios de cultivo.
2. Componentes de reposicion de un estuche.
3. Materiales colorantes.
4. Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
5. Soluciones de lavado
Descripcion de campos
3.1 LUGAR DE OCURRENCIA DEL EFECTO INDESEADO
l Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de Diagnoéstico In Vitro
[ Lugar de ocurrencia del efecto indeseado
Mombre da la Institucisn [’ 'l NIT [’ ‘]
Maturslezs d= la Institucidn Reportants N n Nivel d= Complejidad d= la Institucidn PE— n
Departamento ISeIeocn.e | - ] Ciudad [— n
Dirzccisn [’ ] Tekfono [’ ]
Correo Eletrénico [’ 'l Fecha dsl Reporte Wad Mar 18 10-2T-37 COT

Figura 24. Lugar de ocurrencia del Efecto Indeseado
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Descripcién de campos

e Nombre de la institucion: Se debe ingresar el nombre completo de la institucién donde ocurrié el efecto indeseado.
e NIT: Se debe ingresar el Numero de Identificacién Tributaria.

e Naturaleza de la institucion Reportante: Se debe seleccionar la naturaleza de la institucion:

Pablica: Cuando la institucién sea de capital estatal.
Privada: Cuando la institucion sea de capital privado

Mixta: Cuando la institucién tiene capital publico y privado

¢ Nivel de complejidad de lainstitucidn: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. Se debe indicar
el nivel de complejidad, que corresponda a la institucion mencionada anteriormente, en caso que no aplique a los

Prestadores de Servicios de Salud.se debe seleccionar No aplica.

Baja complejidad: Son aquellas instituciones que habilitan y acreditan en su mayoria servicios considerados de baja
complejidad y se dedican a realizar intervenciones y actividades de promocion de la salud y prevencion de la enfermedad,
consulta en lo que se denomina primer nivel de atencion.

Mediana complejidad: Son instituciones que cuentan con atencion de las especialidades basicas como lo son pediatria,
cirugia general, medicina interna, ortopedia y ginecobstetricia, en lo que es el segundo nivel de atencién.

Alta complejidad: Cuentan con servicios de alta complejidad que incluyen especialidades tales como neurocirugia, cirugia

vascular, neumologia, nefrologia, dermatologia, etc. que atienden el tercer nivel de atencion.

e Ciudad: Se debe seleccionar la ciudad de ubicacion de la institucion antes mencionada.

e Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion de la institucion mencionada anteriormente.

e Direccién: Ingresar la direccién de la institucion

e Teléfono: Ingresar el nUmero del teléfono de la institucion

e Correo Electrénico: Ingresar el Correo electrénico de la institucion

e Fecha del reporte: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del evento o incidente adverso. Si desconoce el

dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si desconoce el dia y el mes puede sefalar solo el afio dd/mm/aaaa.

3.2 INFORMACION DEL PACIENTE
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[ Informacion del Paciente

Mombre y apellides [ ]

Tipo de Identificacién n Niimero de identificacién dle pacients [ ]
e | -]
e < |

Teléfono Direccidn

Figura 25. Informacion del paciente

Descripcién de campos

o Nombrey Apellidos: Se debe digitar del paciente.

o Tipo de identificacion: Se debe seleccionar el tipo de identificacion del paciente.

o Numero de Identificacion de paciente: Se debe ingresar el nimero de identificacion del paciente.

e Género: Seleccione el género del paciente (Femenino o Masculino)

e Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente.

e Edad en: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Dias, Semanas, Meses, Afos)
e Teléfono: Se debe ingresar el nimero del teléfono del paciente

e Direccioén: Se debe ingresar la direccion del paciente

3.3 IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

El Decreto 3770 de 2004 define en el articulo 2°

Reactivo de Diagnostico 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, érganos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion
relacionada con:

1. Un estado fisiolégico o patolégico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La Supervision de medidas terapéuticas.
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[ Identificacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro

Mombre comercial del reactive ] Registro Sanitario [ ]

Lote

— —

] Fecha de Vencimiento

procedencia H Requiere cadena de frio
Temperatura almacenamiento requerida E Meombre o razen social del Impeortador o [ ]
Distribuider
*C
Servicic o Area de funcionamiento del reactivo en &l momente del efecto indeseado
Seleccicne...

| = ] Cual?

Se cumplieron las condiciones de slmacenamients segln |as especificaciones = El producto cuenta con cerificado de n
del fabricante

analisis?

Figura 26. Identificacion del reactivo de diagnéstico in vitro

Descripcién de campos
e Nombre comercial del reactivo: El nombre comercial o de propiedad del reactivo de diagnéstico in vitro sospechoso se
ubica en la etiqueta del producto.

e Registro Sanitario: Se debe ingresar el nimero de registro sanitario. Puede verificarlo en el siguiente link:

http://web.sivicos.gov.c0:8080/consultas/consultas/consreq _encabcum.jsp

e Lote: Se debe ingresar al menos uno de los numeros de Lote, Modelo, Referencia o Serial, asociado con Reactivo
sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto incluye espacios, guiones, etc.

e Fechade vencimiento: Se debe ingresar la fecha de vencimiento del Reactivo.

e Procedencia: Seleccione la procedencia (Nacional, Importado)

e Requiere cadena de frio: Indique si el reactivo de diagnéstico in vitro necesita ser almacenado considerando una
temperatura especial.

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

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

e Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto indeseado: Nombre del servicio de la
Institucion donde se presto la atencion en salud al paciente y ocurri6 el evento/incidente adverso. (Ej. Cirugia, laboratorio
de salud publica, servicio transfusional, banco de sangre, entre otros).

e Condiciones de almacenamiento adecuadas: Indique si cumple con las condiciones recomendadas por el fabricante

incluyendo la temperatura.


http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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e El producto cuenta con certificado de andlisis: Certificado emitido por el fabricante para documentar la conformidad del

producto frente a los estandares de calidad definidos, incluyendo sus caracteristicas fisicas y quimicas.

3.4 EVENTO ADVERSO Y/O INCIDENTE

Evento Adverso y/o Incidente

Fecha de ocurrencia del efecto indeseado [ ] Fecha de Elaboracidn del Reporte [

Deteccion del efecto indezeadn I Seleccione... | - l

3 i 7 ;
Cual fue el problema con el reactivo o la prueba? I Seleccione. . | = ]

Descripeion del efecto indeseado

32000 cardcteres faltantes

Calsificacidn del efecto indeseado n

Desenlace del efecto indeseado Cual?

Seleccione...

Figura 27. Evento Adverso y/o Incidente

Descripcién de campos

e Fechadeocurrenciadel efecto indeseado: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del efecto indeseado. Si

desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si desconoce el dia y el mes puede sefalar solo el afio dd/mm/aaaa.

e Fechade elaboracion del reporte: (dd/mm/aaaa)

e Deteccion del efecto indeseado: Margue en el cuadro correspondiente si el efecto indeseado ocurrié antes del uso del

reactivo, durante el uso del reactivo en la atencion del paciente o después del uso del reactivo en el paciente.

Antes del uso del RDV en el paciente
Durante el uso del RDV en la atencion al paciente

Después del uso del RDV en el paciente

e (Cudl fue el problema con el reactivo o la prueba?: Indique si es por:
o Calidad: envase, inserto, empaque, nimero registro sanitario

o Desempenio: errores imputables al reactivo en el desarrollo de una prueba.
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e Clasificacion del efecto indeseado: De acuerdo a la Resolucién 2013038979 de 2013, los efectos indeseados se

clasifican en:

o

Evento Adverso: dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre como consecuencia de
la utilizacion 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 utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro. Asi mismo cualquier circunstancia que suceda en
la atencién clinica que aunque no genere dafio, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

e Descripcién del efecto indeseado: Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la informacién

Clinica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o sintomas, condiciones, entre otros.

e Desenlace del efecto indeseado:

Dafio de una funcidén o estructura corporal: Marque si el evento adverso tiene como resultado una alteracion
sustancial en la capacidad de la persona para realizar las funciones normales de la vida.

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

Hospitalizacién inicial o prolongada: Marque si el ingreso al hospital o la prolongacién de la hospitalizacién fue
resultado del evento adverso.

Otro: Marque esta opcidn, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el caso pudo poner en peligro el paciente y
puede requerir tratamiento médico para evitar los otros desenlaces.
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3.5 GESTION REALIZADA POR LA INSTITUCION REPORTANTE

Gestion realizada por la Institucion Reportante ”

1. 52 detectd la causa que generd ] efecto o

jons. ..
indesesdo? -

2. Causa probable del efecto indezsado

—
__»

3. Motifico a

Importador Selecoions...

Comercizlizador E——

Fabricants Salmcrions. -

Distribuider E—
Fecha notificasisn [’ ]
4. 5= ha enviado 2l reactivo al Importador yio Selaocion.e...

Dristribuidor

programsa de gestion de rizsgos?

. La institucion tiene en funcionamisnto un Selao{:bn.e -

B. B2 realizd akpin tips d= andlisis del efecto E—

indz=sado?

Qué herramisnta wtilzd para 2] andlisis del efecto ISela-ocion.e... l = ]
ind=s2ado?

Cual?

&. Dezcriba la cawsa o factores que faveorscisron gue & presentars 2| efecto indessado reportado

8086 caracteres fatantes

9. Inicid acciones de majoramiznto Selacx:ion.e...
{preventivas/comectivas)?

Cual?

2048
caracteres fatantes
Figura 28. Gestion realizada por la institucién Reportante

Descripcién de campos

e Sedetect6 lacausaque generd el efecto indeseado?: Describa la causa o factores que favorecieron que se presentara

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

Notifico a:

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

Distribuidor: Seleccione Si, No,

Se ha enviado el reactivo al Importador y/o Distribuidor: Indique si el reactivo de diagnoéstico in vitro fue retornado al

Importador y/o Fabricante y la fecha de envié (dd/mm/aaaa)
¢Lainstitucion tiene en funcionamiento un Programa de Gestion de Riesgos?
¢Se realiz6 algun tipo de analisis del efecto indeseado?

¢, Qué herramienta utilizé para el andlisis del efecto indeseado?: Indique si utilizaron protocolo de Londres, AMFE,

espina de pescado, otra o no aplica (NA).
Describa la causa o factores que favorecieron que se presentara el efecto indeseado reportado:

¢Inicio acciones de mejoramiento (preventivas/correctivas)?: De acuerdo con las causas identificadas, escriba las

acciones correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar en evento adverso y/o incidente.

3.6 IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

Identificacion del Reportante

Membre y Apellides LIBARDO OE JESUS LO Nimero de spaD8Es
identificacicn
Frofesicn I Selecdione. . | - ] Cargo INGENIERD DE SISTEM
Ares de | crganizacién 8 la [ ]
que pertenece
Direccicn de CALLE 84 NO. 10 - 28 Ciudad & Municipio BOGOTA
Comespondencia
Cepartamento BOEOTA DO, Pais COLOMBIA
Teléfono Domicilio S2a5T00 Celular [ ]

ConecElectrénic
Personal

Autoriza |a divulgacién de |a informacian y origen del reporte al fabricante y/o importador =

Fecha de notificacidn

Wed Mar 18 10:27:27 C( llopezg@invima.gov.co

Figura 29. Identificacion del Reportante

Descripcién de campos

Con el fin de ampliar la informacion si fuera necesario se requiere que se diligencie en forma completa y veraz esta seccion.
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Nombre: Indique el nombre del profesional del Reportante (Reportante primario) que identifica y notifica el evento adverso
y/o incidente al referente del Programa de Reactivovigilancia.

Numero de identificacién:

Profesion: Indique la profesidon del Reportante primario:

Cargo

Area de la organizacion ala que pertenece: Nombre del area a la cual pertenece el Reportante primario.

Direccidon de correspondencia: Direcciéon de domicilio de la Organizacién. No diligencie direccion de residencia o
personal.

Ciudad o Municipio: Indigue la ciudad o municipio de ubicacién de la Organizacion.

Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad o municipio, ubicacién de la Organizacion.

Pais:

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

Teléfono de contacto nimero celular:

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

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

Autoriza la la divulgacion: Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del reporte, de conformidad con el articulo 8,
numeral 2, literal e de la Resolucién 2013038979 de 2013.

3.7 PASOS PARA GUARDAR EL REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

Ingrese la informacién en los campos solicitados por el sistema.

Presione el bot6n

Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara los campos errados con color Rojo
Si presiona el boton <<Aceptar>>y no existen errores, el sistema mostrara el resumen del trdmite aprobado de la solicitud.
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Reporie guardado con éxito, Mo. : ROIWV150200022

<

Figura 30. Informacion de aprobacion de la solicitud

El Sistema le envia mensaje al correo electrénico del Reportante cuando crea algun reporte:

Para:

XXXX@mnnn.mail

Su reporte ha sido ingresado al sistema de Informacién del Programa Nacional de Reactivogilancia, a continuacion se presenta un resumen
del tramite efectuado:

Fecha y hora del ingreso: 99/99/9999 hh:mm AM
Caédigo asignado: RDIV999999999
Reactivo de Diagnético In Vitro: WXYZ

| nim | [gew TODOSPORUN

=

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Antes de imprimir piense en su responsabilidad y compromiso con el medio AMBIENTE
Bafore printing, please think about your rasponsibility and commitment toour ENVIRONMENT

Figura 31. Correo enviado al Registrado para avisarle de reporte creado
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4. INSCRIPCION RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA, POR PARTE DE LOS ACTORES DEL
PROGRAMA

Este formulario una vez diligencie los campos habilitados permite al usuario participar en la RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA con el compromiso de compartir y participar de las actividades que dentro de esta se genere aplica

para una sola persona por Organizacion.

La Red esta conformada por los responsables de los Programas Institucionales de Reactivovigilancia y todos los actores del
nivel local tales como: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Secretarias Departamentales, Municipales y/o
Distritales de Salud, Fabricantes e Importadores de reactivos de diagnéstico in vitro. También pueden conformar la Red,
guienes hagan parte de: Universidades Asociaciones o Gremios Entidades Gubernamentales de otros sectores Entidades o

Agencias no Gubernamentales.

4.1 INSTRUCCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO

4.1. Seccion informativa del formulario con las instrucciones generales para que diligencie el formulario correctamente.

Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

[ Meodalidad de Inscripcidn

Seleccione el tipo de organizacion a la cual pertenece

[Seleccione | - ]
[ Infermacién de la Inscripeién

Nombre & Razdn Social [ ] NIT :

MNaturaleza n Mivel de Complejidad n

Direccién de la [ ] Correo Electrénico corporativo [ ]

Qrganizacian

Pais [Seleccmne... | - ] Departamento Seleccione... - Ciudad 6 Municipio Seleccione..|

Infermacién del Sclicitante

Mombre(s)y Apellido(s) [ ] Numero de identificacion :]

Profesion [Seleccwone... ‘ - ]

Cargo [ ] Area de la Organizacion a la que [ ]
pertenece

Direccién de [ ] Teléfono de domicilio :]

Correspondencia

Celular E Digite el carreo electrénico personal [ ]

Fais [Seleccmne | - ] Departamento Seleccione - Ciudad & Municipio Seleccione

Figura 32. Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia
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4.2 MODALIDAD DE INSCRIPCION
Seleccione Diligencie la casilla que aplique segun el tipo de organizacién a la que pertenece.
Modalidad de Inscripcion
Seleccione el tipo de crganizacien a la cual pertenece Selecdone | - ]

Figura 33. Modalidad de inscripcién a la Red Reactivovigilancia

Se debe seleccionar la modalidad de inscripcién dependiendo del tipo de organizacién de la lista siguiente:

AGENCIA SANITARIA
ASOCIACION O GREMIO
DISTRIBUIDOR

ENTIDAD GUBERNAMENTAL
ENTIDAD NO GUBERNAMENTAL
ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD
FABRICANTE

IMPORTADOR

INDEPENDIENTE

NO APLICA

PRESTADOR DE SERVICIO DE SALUI
PROFESIONAL DE LA SALUD
UNIVERSIDAD

4] >

Figura 34. Modalidades de inscripcion a la Red Reactivovigilancia

Profesional de la Salud, Importador, Fabricante, Entidad territorial de salud, Universidad, Independiente, Prestador de Servicio

De salud, Distribuidor, Laboratorio Clinico, Organizacién no gubernamental, Bancos de sangre, Universidad, etc.

Si selecciona INDEPENDIENTE, muestra la siguiente pantalla para ser diligenciada:

Modalidad de Inscripcién

Seleccione el tipo de crganizacién a 1a cusl petensce INCEPEMDIENTE | - ]

Figura 35. Informacion del solicitante Modalidad Independiente
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Informacion del Solicitante

Nembre(s) y Apellido(s) l l Niimero de identificacién E

Frafesicn [E‘-eleu:inne... | - l

Cargo l l Area de la Organizacién a la que [ l
pertenece

Direccién de [ l Teléfono de domicilic :]

Comespondencia

Celular D Digite el comec elecrénice personal [ ]

Fais [-E'-eleminne... ] - l Departaments Seleccione... v Ciudad & Municipio Selecoione..| =

Figura 36. Informacion del solicitante

Si selecciona cualquier otra modalidad diferente INDEPENDIENTE, muestra la siguiente pantalla para ser diligenciada:

Modalidad de Inscripcion

Seleccicne el tipo de crganizacian a la cual pertenece AGENCIA SAMITARIA -

Figura 37. Informacion del solicitante Modalidad Independiente

Informaclén de la Inscripclién

Mombre 6 Razén Social [ ] NIT :]
Maturaleza n Mivel de Complejidad =

Direccién de la Crganizacién

] Comeo Elecrdnico corporative l l

Figura 38. Informacion de la inscripcion

o [SEIEmiDne... | v l Departaments Seleccione - Ciudad & Municipio Seleccione...| w
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[ Informacion del Solicitante

Mombrefs) y Apellido{s) [

] Nimero de identificacién

)

Frofesian [ Seleccione...

-]

e [

Direccion de l

Comespondencia

e —

R [ Seleccione...

|-

4.3 INFORMACION DE LA INSCRIPCION

Cigite el comeo elechrénice personal

Ceparttamento

] Area de la Organizacion a la que

pertenece

] Teléfono de domicilio

Seleccione... -

i

Ciudad & Municipio Seleccione -

Figura 39. Informacion del solicitante 2

[ Infermacion de la Inscripcién

]

Momkre & Razén Social [ DAS

Maturaleza n
Direccién de la Organizacién l DIR

Pais [ COLOMBIA

-]

Descripcién de campos

Departaments

Extensicn

NIT 888858

lyalandm&y&2453@hn‘tmail.nnm ]

BOGOTA =
[peceeen |

Nivel de Complejidad

Comeo Electrénico corporative

[ BOGOTA D.C. | = l Ciudad & Municipic

h

Figura 40. Informacion de la Inscripcion

e Nombre o raz6én social: Nombre o razon social de la organizacién a la que pertenece el usuario.

e NIT: Indique el nimero de identificacion tributario de la organizacion.

e Naturaleza: Se debe seleccionar la naturaleza de la organizacion:

o Pablica: Cuando la organizacién sea de capital estatal.
o Privada: Cuando la organizacion sea de capital privado
o Mixta: Cuando la organizacion tiene capital publico y privado

e Nivel de complejidad: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de Salud. Se debe indicar el nivel de

complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la institucion mencionada anteriormente, en caso que no aplique a los Prestadores

de Servicios de Salud.se debe seleccionar No aplica.
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e Direccién de la organizacion: Indigue la ubicacion de la organizacion.

e Correo electronico corporativo: Indique el correo electronico corporativo de la organizacion del usuario que diligencia el
formulario.

e Pais: Indique el pais asociado al campo ciudad, ubicacion de la organizacion.

¢ Departamento: Diligencie el departamento asociado al campo ciudad, ubicacion de la organizacion.

e Ciudad o Municipio: Indique la ubicacion ciudad o municipio de la organizacion.

e Teléfono: Numero de contacto de la organizacion.

e Extension: Numero de la Extension del teléfono.

e Fax: Numero de contacto de la organizacion.

4.4 INFORMACION DEL SOLICITANTE

Informacion del Solicitante

Nembre(s) y Apellido(s) [ NOMBRE Y APELLIDO PRUEBA ] Nl ldentinisacias 51612623

Frofesion IAbﬂgadD l - l

Cargo [DIF{ECTOF{ ] Area de la Organizacian a la que [ORG FRUEBA ]
pertenece

Direceién de [Dlﬂcp.l_l_ 123 1 Teléfonc de domicilio
Comespondencia
Celular 3133484381 Digite el comes elechronico perscnal [yﬂlandm&yeﬁQ453@hﬂtmail.mm ]

Pais ICOLOMEIIA ] - l Cepartamento IEIOLIVAR ] - ] Ciudad & lﬁ.HENJ—‘.L ] - ]
Municipio

Figura 41. Informacion del solicitante

Descripcién de campos

e Nombres y apellidos: Se debe diligenciar los nhombres completos y apellidos completos del solicitante.

e Numero de identificacion: Se debe ingresar el nimero de identificacion del solicitante.

e Profesidn: Se debe seleccionar la profesion del solicitante.

e Cargo: Se debe diligenciar el cargo del solicitante.

e Area de la organizacion a la que pertenece: Se debe diligenciar el departamento o area de la organizacién a la que
pertenece el solicitante.

e Direccién de la Correspondencia: Se debe diligenciar la direccion de la correspondencia del solicitante

e Teléfono de domicilio: Se debe diligenciar el nimero telefénico de domicilio fijo.

e Celular: Se debe diligenciar el nUmero telefonico de contacto celular.

e Correo electrénico personal: Se debe diligenciar el correo electrénico de contacto personal.
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e Pais: Se debe seleccionar el pais asociado al campo ciudad, ubicacién del establecimiento que hace la notificacion del
reporte.
e Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion.

e Ciudad o municipio: Se debe seleccionar la ubicacién ciudad o municipio.

4.5 PASOS PARA GUARDAR EL FORMULARIO

a. Ingrese la informacion en todos los campos habilitados por el sistema, anteriores pantallas.

b. Presione le bot6én

Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia per parte de los actores del programa

[ Medalidad de Inscripcidn

Seleccione el tipo de organizacién a la cual pertenece [:\\GENCIA SAMITARIA | - l

[ Informacién de la Inscripcidn

Nombre & Razdn Social [ DAS l NIT 2EEEEE
Maturaleza PRrvADA n Nivel de Complejidad CIZ]

Cireccicn de la Crganizacian [ DIR l Comeo Electrénico corporative [yalandmey%2453@hntmail.mm l

Fais [COLOMEII)\ | = l Departaments [EIOGOTA 0D.C. | = ] Ciudad & Municipic I BOGOTA n

Informacion del Solicitante

Mombre(s) y Apellidois) [NOME[F{E ¥ APELLIDO PRUEBA 1 Himere S S ndificacic 51812823

Frofesién [ Abegads | - l

Cargo l DIRECTOR ] Area de |a Organizacién a la que l CRG PRUEBA ]

pertenece

Direcdién de [ DIRCALL123 ] Teléfons de domicilio

Comespondencia

Celular 3133494384 Cigite &l comeo electrénico personal l yolandareyes2 458 @hotmail.com ]

Pais [coLOMEuA | - ] Departamento [BOLNAR | - ] Ciuded & [)\F{EHAL | - l
Municipic

[ CEHEE|Er ]

Figura 42. Guardar formulario Inscripcién a la Red Nacional de Reactivovigilancia
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c. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara la siguiente ventana, resaltando con rojo los campos

incorrectos:

Modalidad de Inscripcion

Seleccione el tipo de organizacion a la cual pertenece

Seleccione

Ei [ebe selecoionar una modadlidad

Figura 43. Inscripcién a la Red Nacional errores “Campos obligatorios incorrectos”

d. Si se ingresa toda la informacién de forma correcta en el formulario, el sistema mostrara la siguiente ventana con

numero de aprobacién de la solicitud:

Inscripoion guardada con éxito, No. de Registro: 2-2

[ Aceptar

Figura 44. Informacion de aprobacion solicitud
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Asi mismo el sistema enviara un correo electrénico automatico con la siguiente informacion.

Bogota D.C., Fri Feb 06 00:00:00 COT 2015

Respetado(a) Doctor(a)

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia, le informamos que fue realizada de forma satisfactoria y
por lo cual se incluy6 en la base de datos correspondiente con el consecutivo INVIMA No.14-12, mediante la modalidad de DISTRIBUIDOR.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Nacional de Reactivovigilancia, disefiado e implementado con el
fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todas aquellas personas que se encuentren relacionada
directa o indirectamente con los reactivos de diagndstico in vitro, segun lo establecido en la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de
2013, "Por el cual se Implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia”.

Recuerde estar atento (a) a su correo electrénico, debido a que la informacion de éste programa se envia principalmente por este medio.
Asi mismo lo invitamos a consultar la informacién publicada en la pagina web del INVIMA la cual puede consultar en la siguiente ruta:

- Portal www.invima.gov.co

- Clic en el link Reactivovigilancia

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el marco de la Reactivovigilancia en Colombia.

Cordialmente,

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

INVIMA
Tel: (57-1) 2948700 Ext. 3607

Figura 45. Respuesta de Inscripcion al Red Nacional de Reactivovigilancia



http://www.invima.gov.co/

Version: 1.0

MANUAL REACTIVOVIGILANCIA WEB P — TS

TODOS PORUN Pagina: 44 de 4

NUEVO PAIS Fecha Emision: | 2015/03/03
GLOSARIO

Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de diagnostico 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. (Resolucion 2013038979 de 2013, Articulo 3°)

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

Efecto Indeseado: Acontecimiento relacionado con la atencion recibida por un paciente que tiene o pueden tener
consecuencias negativas, derivadas del uso de un reactivo de diagnaéstico in vitro. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo
39)

Evento Adverso: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre como consecuencia de la

utilizacién de un reactivo de diagnostico in vitro. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 6°)

Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que podria ocurrir como consecuencia de
la utilizacién de un reactivo de diagndéstico in vitro. Asi mismo cualquier circunstancia que suceda en la atencién clinica que
aunque no genere dafio, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencién. (Resolucion 2013038979 de 2013,
Articulo 6°)

Importador: Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional reactivos de diagnéstico in vitro, con fines
de comercializacion a distribuidores, comercializadores, mayoristas y/o usuarios finales, sin considerar si es a su vez usuario
final de dichos productos. (Resoluciéon 132 de 2006, Articulo 1° III)

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acomparie al reactivo de diagnéstico 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. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Formato de Reporte: Instrumento mediante el cual un Reportante notifica a la entidad sanitaria, a su propia institucién y/o al
fabricante, sobre un efecto indeseado asociado a un reactivo de diagnéstico in vitro. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo
39)
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Programa de Reactivovigilancia: Es el conjunto de actividades que tiene por objeto la identificacion y cualificacién de efectos
indeseados ocasionados por defectos en la calidad de los reactivos de diagndstico in vitro, asi como la identificacion de los
factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

El Programa de Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los problemas relacionados
con los reactivos de diagndéstico in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para

prevenir su aparicion. (Resolucién 132 de 2006, Articulo 1° IlI)

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

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

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 necesidades de salud. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Reactivo de Diagnostico In Vitro Réapido: Son aquellos reactivos de diagndstico in vitro que no requieren entrenamiento
especializado para su utilizacion, no utilizan equipos complejos para su montaje y cuya interpretacion y lectura es visual
arrojando resultados cualitativos que se observan ya sea por intensidad de color, aglutinacion o formacion de anillos, entre

otros, destinados por el fabricante para ser utilizados directamente por el usuario. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)
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Reactivo de Diagnéstico In Vitro para Investigacion: Cualquier reactivo para el diagndstico in vitro destinado para llevar a cabo
investigaciones efectuadas en un entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacion. (Decreto 3770 de 2004,
Articulo 2°)

Registro Sanitario: Es el acto administrativo expedido por el Invima, mediante el cual se autoriza previamente a una persona
natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagnéstico in vitro.
(Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Rotulado: Es toda la informacién adherida sobre el producto realizada en forma impresa, escrita o gréfica o de cualquier otro
tipo, producida por el fabricante que acompafia al envase primario o secundario del reactivo de diagndéstico in vitro. (Decreto
3770 de 2004, Articulo 2°)

Registros: Todos los documentos escritos relacionados con el almacenamiento de un lote de un producto terminado. Estos
documentos contienen una historia de cada lote del producto y las circunstancias pertinentes a la calidad del mismo.
(Resolucion 132 de 2006, Articulo 1° 1II)

Trazabilidad: Se entiende como trazabilidad, aquellos procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer
el historico, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un
momento dado, a través de unas herramientas determinadas. Se refiere a la capacidad de seguir un producto a lo largo de la

cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo. (Resolucién 132 de 2006, Articulo 1°

1)

Vigilancia Intensiva: Busqueda de la informacion frente a situaciones de interés en salud publica, con el animo de establecer
las acciones pertinentes que permitan identificar, gestionar y contener o mitigar el riesgo que puedan amenazar la salud

individual o colectiva de los colombianos. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 3°)

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

Vigilancia Reactiva: Busqueda de informacion frente a situaciones de interés en salud publica, con el animo de establecer
las acciones pertinentes que permitan identificar, gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud

individual o colectiva de los colombianos. (Resolucién 2013038979 de 2013, Articulo 3°)



