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1    INTRODUCCION 
 

 
 

El   pr ogr ama  de  React ivovigilancia  est á  def inido   como   el   conjunt o   de 

act ividades que t ienen por objet o la ident if icación y la cuant i f icación de los 

ef ect os adver sos e indeseados pr oducidos por la ut ilización de React ivos par a 

Diagnost ico  I n  V it r o,  así  como  la ident if icación  de  los f act or es de  r iesgo 

asociados  a  est os  ef ect os,   basado   en   la  evaluación   de  los  pr oblemas 

r elacionados, con el f in de det er minar la f r ecuencia, la gr avedad e incidencia 

de los mismos par a pr evenir su apar ición. 
 

 
En SA N  RA FA EL LA BO RA TO RI O  CLI N I CO  S. A . S. en base a su cult ur a de 

segur idad  del  pacient e,  implement a  el  pr ogr ama  de  React ivovigi lancia  de 

acuer do a la demanda de   ex ámenes diagnóst icos y por ende a la ut ilización 

de React ivos de Diagnost ico I n V it r o, con el objet ivo de ident if icar f act or es 

de r iesgo, cont r ol y cuant if icación de los mismos. 
 

 

El  pr esent e  pr ogr ama  incluye  las gener al idades sobr e  los r eact ivos usados 

act ualment e  en  SA N  RA FA EL  LA BO RA TO RI O  CLI N I CO  S. A . S,  hast a las 

condiciones  de  almacenamient o,   est abilidad,   int er valos  biológicos  de  la 

r ef er encia  de  cada  React i vo   I n  V it r o   par a  los  dif er ent es  ex ámenes  de 

laboratorio.
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2    OBJETIVOS 
 

2.1   OBJETIVO GENERAL 
El objet ivo pr incipal del pr ogr ama es mej or ar la pr ot ección de la salud   y la 

segur idad de los paci ent es y usuar ios mediant e la r educción y cont ención del 

r iesgo, que se pr oduzca y gener e incident es o event os adver sos asociados al 

uso  de  React ivos  I n  V it r o,  ut ilizados  en  SA N  RA FA EL  LA BO RA TO RI O 

CLI N I CO S. A . S. 
 

2.2   OBJETIVOS ESPECIFICOS 
   Gener ar  mecanismos par a r ecolect ar ,  evaluar  y  gest ionar  inf or mación 

sobr e  incident es,  event os adver sos o  r iego  de  incident es y  event os 

adver sos,    asociados   a   React ivos   I n    V it r o    en    SA N    RA FA EL 

LA BO RA TO RI O CLI N I CO S. A . S. 

   Det ect ar  opor t unament e los React ivos I n V it r o  comer cializados en el 
t er r it or io N acional que gener an Riesgo. 

   A dopt ar medidas par a la pr evención de i ncident es y event os adver sos 

con React ivos de Diagnost ico I n V it r o. 

   I mplement ar medidas de cont r ol y seguimient o a los casos det ect ados 

de r iesgo con React ivos de Diagnost ico I n V it r o. 

   O r ient ar    al    per sonal    del    labor at or i o    en    el    conocimient o    de 

her r amient as   necesar ias   par a   la   r ealización   de   los   r epor t es   de 

incidentes y eventos adverso a Reactivos I n V it r o.
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3    JUSTIFICACION 
La Const r ucción de la cult ur a de la Segur i dad del Pacient e es la met a de t odo 

sist ema   de   vigilancia   epidemiológica   l o   cual   obliga   a   la   evaluación 

per manent e y pr oact iva de los r iesgos asociados a la at ención en salud par a 

diseñar e implement ar las medidas cor r ect ivas o pr event ivas que ayuden a la 

cont ención de los mismos. 
 

El  I nst it ut o  N acional  de V igilancia de M edicament o s y  A liment os I N V I M A 

t iene como par t e de sus objet ivos misionales el “ Gar ant izar la Salud Públ ica 

en Colombia, ejer ciendo inspección, vigil ancia y cont r ol sanit ar io de car áct er 

t écnico cient íf ico sobr e los asunt os de su compet encia”  consider ándose a los 

React ivos   de   Diagnóst ico   I n   V it r o   como   uno   de   los   pr oduct os   de 

compet encia del I N V I M A . ( Decr et o 1 2 9 0 , 1 9 9 4 ) . 
 

El  I N V I M A   t iene  como  objet ivo  act uar   como  inst it ución  de  r ef er encia 

nacional  en  mat er ia  sanit ar ia  y  ejecut ar  las  polít icas  f or muladas  por  el 

M inist er io de Salud y Pr ot ección Social  en mat er ia de vigi lancia sanit ar ia y 

de cont r ol de calidad de los medicament os, pr oduct os biológicos, aliment os, 

bebidas,     cosmét icos,     di sposit i vos    y     element os    médico -quir úr gicos, 

odont ológicos,   pr oduct os  nat ur ales  homeopát i cos  y   los  gener ados  por 

biot ecnología,  r eact ivos de diagnóst ico,  y  ot r os que puedan  t ener  impact o 

en  la salud  individual  y  colect iva.  ( Decr et o  2 0 7 8  de 2 0 1 2  Por  el  cual  se 

est ablece la est r uct ur a del lnst it ut o N acional de V igilancia de M edicament os 

y A l iment os -I N V I M A y se det er minan las f unciones de sus dependencias) . 
 

Siguiendo  la di r ect r i z de la vi gi lancia epi demiológica y  gest ión  dada por  el 

M inist er io de Salud y Pr ot ección Social, el I N V I M A t iene la r esponsabil idad 

de  lider ar  el  Pr ogr ama  N acional  de  React ivovigilancia  con  el  objet ivo  de 

“ or ganizar  la vi gi lancia  post  mer cado  de  los React ivos de  Diagnóst ico  I n 

V it r o  par a  ident if icar ,   evaluar ,   cont ener   los  r iesgos  asoci ados  y  t omar 

decisiones que per mit an cont ener los desenlaces adver sos en los usuar ios de 

t al  f or ma  que  se  pueda  r educir  la  inci dencia,  mant ener  inf or mado  a  los 

pr of esionales de la salud,  aut or idades sanit ar ias y  a la comunidad logr ando 

así un impact o r eal en la pr ot ección de la salud pública”  ( Decr et o 3 7 7 0  de 
2 0 0 4 ,  Por  el  cual  se  r eglament an  el  r égimen  de  r egist r os sanit ar ios y  la 

vigilancia sanit ar ia de los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o par a ex ámenes de 

especímenes de origen humano) .
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4    DEFINICIONES 
 

 
 

Par a ef ect os de aplicación del manual de React ivovigi lancia se adopt an las 

siguient es def ini ciones: 
 

 
 
 

  Buenas Prácticas de Manufacturas Reactivos In Vitro: Es  el conjunt o de 

nor mas,   pr ocesos  y  pr ocedimient os  t écnicos  cuya  apl icación  debe 

gar ant izar  la pr oducción  unif or ma y  cont r olada de  cada uno  de  los 

r eact ivos de diagnóst ico  I n  V it r o  de conf or mi dad  con  las nor mas de 

calidad y los r equisit os legalment e ex igibl es par a su comer ciali zación. 
 

 
 
 

 Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento 
(CCAA): Es el document o que emit e el I N V I M A , en el que se cer t if ica 

el cumplimient o de las condiciones higiénicas, t écnicas, locat ivas y de 

cont r ol  de  calidad  por  par t e  del  est ablecimient o  que  almacene  y/ o 

acondicione  los r eact ivos de  diagnóst ico  I n  V it r o.  Est a cer t if icación 
t endr á una vigencia de cinco ( 5 )  años y est ar á sujet a a la vigilancia y 

cont r ol por par t e del I N V I M A . 
 

 
 
 

 Certificado de cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura de 
Reactivos de Diagnostico in Vitro (BPM): Es document o ex pedido por el 

I N V I M A  en el cual se cer t if ica que el est ablecimient o   del f abr icant e 

cumple con las Buenas Pr act icas de M anuf act ur as de los r eact ivos de 

Diagnost ico  in  V it r o.  Est a cer t if icación  t endr á una vigencia de cinco 

( 5 ) años u est ar á sujet a a la vigilancia y cont r ol por par t e del I N V I A . 
 

 
 
 

   Concepto   técnico   de   las   condiciones   sanitarias:   Es  el   document o 

ex pedido  por   el  I N V I M A ,   el  que  const a  el  cumplimient o  de  las 

condiciones higiénicas,  t écnicas,  locat ivas,  de  dot ación,  de  r ecur sos 

humanos   y    de    cont r ol    de    calidad    que    gar ant izan    el    buen 

f uncionamient o  del  est ablecimient o  f abr icant e,  así como  la capacidad 

t écnica y la calidad de los pr oduct os que allí elabor an,  el  cual  r egir á 

hast a t ant o  se cer t if ique el  cumplimient o  de las Buenas Pr act icas de 

M anuf act ur a de React ivos de Diagnost ico I n V it r o
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  Envase primario: Es aquel  r ecipient e o  element o  en  cont act o  dir ect o 

con el  sist ema de envase que est ando  en unión con el  cont enido,  lo 

pr ot ege de la cont aminación y cambios f ísi cos dur ant e su vida út il. 
 

 

  Envase  secundario:  Es  aquel  r ecipient e  o  element o  del  si st ema  de 

empaque,  que cont iene en su int er ior  al  evase pr imar io  y  lo  pr ot ege 

de   la  cont aminación   y   cambios  f ísicos  dur ant e   su   t r anspor t e   y 

almacenamient o. 
 

 

  Equipo para  diagnóstico: I nst r ument os, equipos o apar at os, mecánicos, 

elect icos,  elect r ónicos  o  lógicos  ( har dwar e  o  sof t war e)   ut ilizados, 

ent r e ot r os, conf ines de diagnóst ico quími co, biológico, inmunológico, 

que  per mit en  la  lect ur a  objet iva  de  las    muest r as  y  el  adecuado 

r egist r o de sopor t e. 
 

 

  Inserto:  Es  cualquier  mat er ial  impr eso  o  gr af ico  que  acompañe  al 

r eact ivo   de   diagnóst ico   I n   V it r o,   el   cual   cont iene   inst r ucci ones 

gener ales de uso,  al macenamient o  component es,  pr ecauciones y  t oda 

la inf or mación necesar ia par a el uso segur o y adecuado del r eact ivo. 
 

 

  Reactivo de Diagnostico In Vitro: Es un  pr oduct o  r eact ivo,  calibr ador , 

elabor ado  en  mat er ial  de cont r ol  ut ilizado  solo  o  en  asociación  con 

ot r os,  dest inado por  el  f abr icant e par a ser  ut ilizado  en el  est udio  de 

muest r as pr ocedent es del cuer po humano . 
 

 
 
 

  Reactivo de Diagnostico In Vitro alterado: Se ent iende que un pr oduct o 

o r eact ivo de diagnóst ico in vit r o se encuent r a alt er ado cuando: 

   Se   halla   sust it uido ,    sust r aído    t ot al    o    par cialment e   o 

r emplazado por element os const it ut ivos que f or man par t e del 

la composición of icialment e apr obada o cuando se le hubier e 

adecuado   sust ancias  que  puedan   modif icar   sus  ef ect os  o 

car act er íst icas f isicoquímicas. 

   Pr esent e t r asf or maciones en sus car act er íst icas f i sicoquímicas 

micr obiológicas o f uncionales. 

   El   cont enido  no  cor r esponda  al   aut or izado   o  se  hubier e 
sust r aído del or iginal t ot al o par cialment e.
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   De acuer do con su nat ur aleza no se encuent r e almacenado o 

conser vado con las debidas pr ecauciones. 
 
 

 
  Reactivo de Diagnostico In Vitro fraudulento:  Se ent iende por pr oduct o 

o r eact ivo de diagnóst ico f r audulent o cuando: 

   Fuer e  elabor ado  por  un  labor at or io  o  est ablecimient o  que 

f abr ique almacene o acondicione y no  cumpla con las Buenas 

Pr áct icas  de  M anuf act ur a  ( BPM )   o   con  el   Cer t if icado   de 

Capacidad     de    A lmacenamient o     y/ o     A condicionamient o 

( CCA A ) de acuer do con las disposiciones vigent es. 

   N o   pr ovenga   del   t it ular   de   los   r egi st r os   sanit ar ios   del 

labor at or io   o   est ablecimient o   f abr icant e  del   impor t ador   o 

dist r ibuidos   o   del   que   almacene   o   acondicione   que   se 

encuent r en aut or izados por le I N V I M A . 

   U t ilice   envase   o   empaque   dif er ent e   al   aut or izado   f uer e 

int r oducido  al  país sin  cumplir  con  los r equisit os t écnicos  y 

legales est ablecidos. 

   La mar ca pr esent e apar iencia o car act er íst icas gener ales de un 
pr oduct o legít imo y of icialment e apr obado sin ser lo. 

   N o est e ampar ado con r egist r o sanit ar io. 
 
 
 
 
 
 

  Reactivo de Diagnostico huérfano: Son  los r eact ivos de diagnóst ico  I n 

V it r o pot enciales, en los que no ex ist e un int er és de comer cialización 

por  par t e de los labor at or ios,  ya que  su  desar r ollo  no  pr esent a un 

incent ivo  económico  a  pesa  de  poder  sat isf acer  las  necesidades  de 

salud. 
 

 

  Reactivo  de  Diagnostico  In  Vitro  Rápido:  Son  aquellos  r eact ivos  de 

diagnóst ico I n V it r o,  que no   r equier en   ent r enamient o especializado 

par a su ut ilización, no ut ilización, equipos complejos par a su mont aje 

y cuya   int er pr et aci ón   y   lect ur a   es   visual   ar r ojando   r esult ados 

cualit at ivos   que   se   obser van   ya   sea   por   int ensidad   de   color , 

aglut inación  o  f or mación  de  anillos  ent r e  ot r os,  dest inados  por  el 

f abr icant e par a ser ut il izados dir ect ament e por el usuar io.
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  Reactivo de Diagnostico In Vitro para investigación: Cualquier  r eact ivo 

par a    el    diagnóst ico    I n    vit r o    dest inado    par a    llevar    a    cabo 

invest igaciones  ef ect uadas  en  un  ent or no  cient íf ico  y  que  no  t iene 

como f in su comer cialización. 
 

 

  Registro Sanitario: Es el act o administ r at ivo ex pedido por el I N V I M A , 

mediant e  el  cual  se  aut or iza  pr eviament e  a  una  per sona  nat ur al  o 

jur ídica par a    pr oducir ,  comer cializar ,  i mpor t ar ,  ex por t ar ,  envasa o 

pr ocesar un r eact ivo de diagnóst ico in vit r o. 
 

 

  Rotulado:   Es t oda la inf or mación adher ida sobr e el pr oduct o r ealizada 

en f or ma impr esa, escr it a o gr af ica o de cualquier t ipo, pr odu cida por 

el   f abr icant e  que  acompaña  el   envase  pr imar io   o   secundar io   de 

reactivo de diagnóst ico in vit r o
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5    QUE ES UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO 
 

 
 

Es  un  pr oduct o  r eact ivo,   calibr ador ,   elabor ado  en  mat er ial  de  cont r ol, 

ut ilizado  sólo  o  en  asociació n  con  ot r os,  dest inado  por  el  f abr icant e a ser 

ut ilizado   in  vit r o  par a  el   est udio   de  muest r as  pr ocedent es  del   cuer po 

humano,    incluidas    las    donaciones    de    sangr e,    ór ganos    y    t ejidos, 

pr incipalment e  con  el  f in  de  pr opor cionar  inf or mación  r elacionada  con: 
 

 
 
 

   U n est ado f isiológico o pat ológico. 

   U na anomalía congénit a. 

   La  det er minación  de  la  segur idad  y  compat ibilidad  con  r ecept or es 
pot enciales. 

   La  Super visión  de  medidas  t er apéut icas.  ( Decr et o  3 7 7 0  de  2 0 0 4 , 

Tít ulo I Disposiciones Gener ales) . 
 
 

 

Los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o, deben ser somet idos a un pr ogr ama de 

vigilancia que per mit a hacer seguimient o en t odas las f ases de su desar r ol lo; 

así mismo la legi slaci ón per mit ir á incor por ar los pr ocesos necesar ios par a la 

inspección y acompañamient o de los dif er ent es act or es implicados en el uso 

de los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o. 
 

 
 
 

5.1.1    COMO SE CLASIFICAN 
La clasif icación de los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o se debe basar  en el 

r iesgo sanit ar io,  Cat egor ía I I I  ( alt o  r iesgo) ,  Cat egor ía I I  ( mediano  r iesgo) , 

Cat egor ía    I    ( bajo    r iesgo) ,    t eniendo    en    cuent a    el    conocimient o, 

ent r enamient o, t ecnología,  análisis e impact o del r esult ado,  de acuer do con 

lo siguient e:
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Cat egoría I : I ncluye los siguient es r eact ivos de diagnóst ico in vi t r o: 

 
1 . M edios de cult ivo. 

2 . Component es de r eposición de un est uche. 

3 . M at er iales color ant es 
4 . Soluciones diluyent es, t ampones y lisant es. 

5 . Soluciones de lavado. 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

Cat egoría I I : I ncluye los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o que est én 

r elacionados con las siguient es ár eas: 

 
1 . Biología M olecular . 

2 . Endocr inología. 

3 . Tóx ico-Far macología. 

4 . Q uímica sanguínea. 

5 . H emat ología. 

6 . I nmunología. 

7 . M icr obiología. 

8 . Copr opar asit ología. 

9 . Coagulación. 

1 0 . Gases sanguíneos. 

1 1 . U r oanál isis. 

1 2 . Células de r ast r eo de inmuno hemat ología. 

1 3 . Pr uebas de aut o diagnóst ico y aut ocont r ol.
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Cat egoría I I I : I ncluyen los si guient es r eact ivos de diagnóst ico i n vit r o: 

 
1 . U sados par a el t amizaje de enf er medades t r ansmisibles en donant es de 

sangr e, component es sanguíneos y demás t ejidos y ór ganos par a t r asplant e. 

 
2 . U sados par a asegur ar compat ibilidad inmunológica de sangr e y demás 

t ejidos y ór ganos par a t r asplant e. 

 
3 . U sados par a diagnóst ico de enf er medades t r ansmisibles de al t o r iesgo de 

peligr osidad par a la vida en la población gener al colombiana, incluyendo las 

pr uebas r ápidas. ( Decr et o 3 7 7 0 de 2 0 0 4 , A r t ículo 3 ° Clasif icación de los 

r eact ivos de diagnóst ico in vit r o) .
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6    QUE ES EL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA 
 

 
 

Es  el  conjunt o  de  act ividades  que  t iene  por   objet o  la  ident if icación  y 

cualif icación de ef ect os indeseados ocasionados por def ect os en la calidad de 

los  r eact ivos  de  diagnóst ico  in  vit r o,  así  como  la  ident if icación  de  los 

f act or es de r iesgo o car act er íst icas que puedan est ar r elacionadas co n est os. 
 

El  pr ogr ama de  React ivovigilancia  se  basar á  en  la  not if icación,  r egist r o  y 

evaluación  sist emát ica de  los pr oblemas r elacionados con  los r eact ivos de 

diagnóst ico  in  vit r o,  con  el  f in  de  det er minar  la  f r ecuencia,  gr avedad  e 

incidencia de  los mismos par a pr evenir  su  apar ición.  ( Resol ución  1 3 2  de 

2 0 0 6 Def iniciones) . 
 

6.1     OBJETIVOS DEL PROGRAMA 
 

El objet ivo pr incipal del pr ogr ama es mej or ar la pr ot ección de la salud   y la 

segur idad de los paci ent es y usuar ios mediant e la r educción y cont ención del 

r iesgo, que se pr oduzca y gener e incident es o event os adver sos asociados al 

uso  de  React ivos  I n  V it r o,  ut ilizados  en  SA N  RA FA EL  LA BO RA TO RI O 

CLI N I CO S. A . S. 

 

El implement ar un pr ogr ama de est e t ipo en Colombia per mit e conocer el 

compor t amient o  post -mer cado  de  los  pr oduct os  aut or izados  y  así  mi smo 

per mit ir á un espacio en el que las aut or idades sanit ar ias se int egr an con los 

pr est ador es  de  ser vicios  de  salud,   los  impor t ador es,   f abr icant es  y   los 

usuar ios     en     gener al     a     t r avés     de     un     modelo     par t icipat ivo. 

 
. 

 

6.2   ACTORES DEL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA 
 

 

Los act or es o  int egr ant es de un  pr ogr ama son  t odas aquellas per sonas las 

cuales par t icipan en él como: 
 

   Fabr icant es 

   I mpor t ador es 

   Comer cializador es 

   Dist r ibuidor es. 

   I nst it uciones pr est ador as de ser vicios incl uyendo los Bancos de sangr e 
vigilados por el I N V I M A y las U nidades t r ansf usionales.



 
 

 
 
 
 
 

 

 
 

PRO GRAM A DE 
REACTI V O V I GI LAN CI A 

 
Fecha: Agosto 2015 

V er si ón: 2 

      15 de 33 
 

 

 
 

 

   Los labor at or ios clíni cos y pr of esionales i ndependient e (Decr et o 1 0 1 1 

de 2 0 0 6 ) vigi lados por los Ent es Ter r it or i ales. 

   Labor at or ios   Clínicos   independient es   (t ox icológicos,    pat ológicos) 

ent endiéndose bajo est e nombr e aquellos " ,  que ost ent an pat r imo nio 

pr opio   e  independi ent e,   aut onomía  administ r at iva,   pr esupuest al   y 

f inancier a  y   cuent a  con   una  di r ección   y   or ient ación   aut ónomas, 

pr est ando sus ser vici os al público en gener al o a la inst it ución que lo 

solicit e" .
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7    NORMAS QUE REGULAN LA REACTIVOVIGILANCIA 
 

 

El  objet ivo  de  la  Regulación  es est ablecer  los r equisit os que  el  I N V I M A 
consider a  necesar ios  par a  que  los  r eact ivos  de  diagnóst ico   in  vit r o   se 
diseñen,  pr oduzcan,  cont r olen  y  dist r ibuyan  gar ant izando  la calidad  de los 
mismos.  Est a Regulación es apl icable a l os r eact ivos de diagnóst ico in vit r o 
que sean pr oducidos o impor t ados par a su comer cialización en el  t er r it or io 
nacional. 

 
La Regulación de los r eact ivos de diagnóst ico in vit r o demanda CA LI DA D, es 
decir   que   el   pr oduct o   sea   SEGU RO   y   que   FU N CI O N E   CO M O   ES 
REQ U ERI DO ( EFECTI V I DA D) 

 

En Colombia las nor mas aplicables son: 
 

 

  Decr et o   3 7 7 0   del   1 2   de   N oviembr e   de   2 0 0 4   “ Por   el   cual   se 

r eglament an el r égimen de r egist r os sanit ar ios y la vi gi lancia sanit ar ia de 

los r eact ivos de diagnóst ico  in  vit r o  par a ex ámenes de especímenes de 

or igen humano” . 

  Resolución  1 3 2  del  2 3  de  Ener o  de  2 0 0 6  “ Por  la  cual  se  adopt a  el 

M anual de Condiciones de A lmacenamient o y/ o A condicionamient o par a 

React ivos de Diagnóst ico I n V it r o” . 

  Resolución  1 2 2 9   de  2 0 1 3   “ Por  la  cual  se  est ablece  el   modelo  de 

inspección,  vigilancia  y  cont r ol  sanit ar io  par a  los pr oduct os  de  uso  y 

consumo humano” . 

  Resolución 1 4 4 1  de 2 0 1 3  “ Por  la cual se def inen los pr ocedimient os y 

condiciones que deben cumplir los Pr est ador es de Ser vicios de Salud par a 

habilit ar los ser vicios y se dict an ot r as disposiciones” . 
 

Par a r esalt ar la impor t ancia que las Buenas Pr áct icas de Fabr icación t endr án 

en est e mar co, anot ando que por ahor a no se encuent r an r eglament adas. 

 
Decr et o 3770 de 2 0 0 4 

Resolución 1 3 2 de 2 0 0 6 

Resolución 1 2 2 9 de 2 0 1 3 

Resolución 1 4 4 1 de 2 0 1 3 

Resolución 2003 de 2014

https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/(Archivo%202.pdf)%20Decreto%203770%20de%202004%20(2).pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/(Archivo%203.pdf)%20Resoluci%C3%B3n%20132%20de%202006.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/(Archivo%204.pdf)%20Resoluci%C3%B3n%201229%20de%202013.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/(Archivo%205.pdf)%20Resoluci%C3%B3n%201441%20de%202013.pdf


 
 

 
 
 
 
 

 

 
 

PRO GRAM A DE 
REACTI V O V I GI LAN CI A 

 
Fecha: Agosto 2015 

V er si ón: 2 

      17 de 33 
 

 

 
 
 

8    SISTEMA DE REPORTE 
 

 
 

El sist ema de búsqueda y capt ación de inf or mación mediant e dif er ent es t ipos 

de  est r at egia busca r ecopilar  de  maner a  or ganizada  la  mayor  cant idad  de 

inf or mación   út il   y   de   la   mejor   calidad,    par a   ident if icar   pr oblemas 

r elacionados  con  el  uso  y/ o  calidad  de  los  r eact ivos  comer cializados  en 

Colombia. Se plant ea un sist ema de not if icación a par t ir del r epor t e. 
 

El  r epor t e  de  incident es y  event os adver sos de  r eact ivos in  vit r o  es una 

act ividad  que t iene como  f in  pr incipal  suminist r ar  al  I N V I M A ,  f abr icant e, 

impor t ador e inst it ución pr est ador a de ser vicios de salud, inf or mación clar a, 

ver az y  conf iable sobr e el  r iesgo  de gener ación  de sit uaciones indeseables 

r elaci onado con un r eact ivo de diagnóst ico in vit r o ant es o dur ant e su uso. 

El r epor t e busca obt ener suf icient es dat os par a est ablecer la r elación ent r e la 

ocur r encia de una sit uación  no  esper ada en el  cont ex t o  del  diagnóst ico  de 

labor at or io y el r eact ivo de di agnóst ico in vit r o. 
 

 
Ya que el Pr ogr ama de vigilancia post mer cado de r eact ivos de diagnóstico in 

vitro,  no es un  programa punitivo puesto que no busca particularizar 

responsabil idades sino  que se inter esa en identif icar ,  controlar  o  minimizar 

los  r iesgos, la  conf i dencialidad  de  la  inf or mación  es  clave  par a  obtener 

información  que, una vez  analizada  y sistematizada permitirá tomar decisiones  

con  el  ánimo   de  garantizar   la  calidad  de  los  product os  de compet encia 

del I N V I M A dur ant e el uso. 
 

8.1   FORMA DE REPORTAR. 
Para  realizar el reporte debe emplease el formato PDF reporte de efectos 

indeseados RDIV. 

 

En caso de que se presente un evento debe diligenciarse el formato para tal fin, el  

cual debe ser entregado al Líder del servicio farmaceutico (IPS Clínica San 

Rafael) y este último se encargará de realizar el proceso de reporte a los entes de 

control con periocidad mensual y trimestral. 
 

 
Todos  los pr of esionales de la salud, instit uciones pr estador as de salud (I PS), 

pacientes, usuarios, fabricantes, comercializadores o importadores que 

identifiquen o tengan conocimiento de que un reactivo de diagnóstico in vitro 

causó o es sospechoso de causar un evento o incidente adverso, deben r ealizar 

el r eporte a l a autoridad competent e. 
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El Grupo de Vigilancia Epidemiológica de la clínica analiza el caso con la 

información allegada por  el  r eportante, se clasif i ca  e  i dent if ica de acuerdo a  la 

caracterización (severidad) determinada según la información allegada. 

 

 

8.2   ANALISIS DE LA INFORMACIÓN REPORTADA 
 

Una vez se realiza el reporte, se prosigue con el análisis de acuerdo al 

PROTOCOLO DE LONDRES y según el procedimiento de Notificación de 

eventos adversos y/o producto no conforme. 

 

Nota: el responsable del análisis será el Líder del servicio farmacéutico de la 

IPS Clínica San Rafael. 
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Si   se  r equier e,   el   I N V I M A   solicit ar a  la  ampliación   de  inf or mación   al 

r epor t ant e             ( usuar io/              r esponsable             del              pr oduct o) . 

Si   como   r esult ado   del   anál isi s  se   est ablece   la  necesidad   de   capt ur ar 

inf or mación in sit u se evaluar á la r ealización de visit as bien al impor t ador o 

f abr icant e o  bien  al  r epor t ant e,  en  t ant o  la complet it ud  y  ver acidad  de la 

inf or mación  debe  ser   gar ant izada  en  el  mar co  de  la  React ivovigilancia. 
 

 
 

El  f or mat o  de  r epor t e  debidament e  dili genciado  debe  enviar se  al  cor r eo 

elect r ónico r eact i vovi gi l anci a@i nvi m a. gov. co ,    

mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co
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9    RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA 
 
 
 
 

La Red N acional  de r eact ivovigilancia es una est r at egia nacional  de t r abajo 

colect ivo   que  busca  ar t icular ,   apoyar   y   coor dinar   el   desar r ollo   de  la 

React ivovigi lancia en Colomb ia,  a t r avés de la par t icipación y comunicación 

act iva      ent r e      los      int egr ant es      de      la      r ed      y      el      I N V I M A . 
 

 
 

Busca est ablecer canales de comunicación clar os y ef icient es ent r e cada uno 

de los int egr ant es par a la r ed  par a la act ualización  de la inf or mación  con 

r espect o  a  la  segur i dad  de  los  r eact ivos  de  diagnóst ico  in  vit r o  que  se 

comer cializan en el país.
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10 GESTION DE ALERTAS SANITARIAS 
 
 

 

El  Gr upo  de  V igilancia  Epidemiológica  del  I N V I M A  r ealiza  una  búsqueda 

sist emát ica  diar ia  de  las aler t as emit idas por  los O r gan ismos Regulador es 

I nt er nacionales  mediant e  monit or eo  de  las  páginas  web  of iciales  de  las 

A gencias Sanit ar ias de ot r as lat it udes t omadas como r ef er encia. 

 
     A gencia N acional  de  segur idad  de  medicament os y  pr oduct os de  salud 

" A N SM "  de Fr ancia. 

     A gencia  r egulat or ia  par a  pr oduct os  de  medicina  y  salud  " M H RA "   de 

Reino U nido. 

     A gencia  de  A dminist r ación  de  A liment os y  Dr ogas " FDA "   de  Est ados 

U nidos. 

     A gencia Española de medicament os y pr oduct os sanit ar ios " A EM PS" . 

     A gencia Salud de Canadá " H S-SC" . 

     A gencia N acional de V igilancia Sanit ar ia " A N V I SA "  de Br asi l. 

     I nst it ut o de I nvest igación de A t ención de Emer gencia " ECRI " . 
 

 
 

10.1 DESARROLLO DE LA ACTIVIDAD. 
 

 

El   I N V I M A   r evisa   diar iament e   las   páginas   web   de   las   A gencias 

I nt er nacionales          Regulat or ias          homologas          al           I N V I M A . 

La inf or mación que se puede encont r ar en las páginas of iciales, cont empla 

r ecomendaciones,  inf or mación  gener al,  A ler t as,  I nf or mes  de  Segur idad 

sobr e  pr oduct os  como  t ambién  los  Ret ir os  de  pr oduct o  del  mer cado 

not if icado  por  los  f abr icant es  de  r eact ivos  de  diagnóst ico  in  vi t r o  en 

cumplimient o de sus r esponsabilidades r espect o a la segur idad,  calidad y 

desempeño           de          los          pr oduct os          que          comer cializa. 

Lo  ant er ior ,  per mit e ident if icar ,  evaluar ,  valor ar  e int er venir  ( t omas de 

medidas)  en  los casos en  que  los r eact ivos de  diagnóst ico  i n  vit r o  se 

comer cialicen  en  nuest r o  país y  sea necesar io  t omar  alguna medida de 

índole                                                                                                    sanit ar io.
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O t r o   mecanismo   en   el   que   se   sopor t a   el   Gr upo   de   V igilancia 

Epidemiológica,  es el r epor t e de aler t as,  inf or mes de segur idad y r et ir os 

del pr oduct o que invol ucr a a los f abr icant es e impor t ador es de r eact ivos 

en                                                                                                         Colombia. 

 

 
 
 
 
 
 

 

10.2 OBJETIVO 
 

 

A delant ar  las  acciones  de  vigi lancia  per t inent es  par a  at ender  las  aler t as 

sanit ar ias  que  se  pr esent en  con  los  React ivos  de  Diagnóst ico  I n  V it r o. 

Lo  ant er ior ,  per mit e  ident if icar ,  evaluar ,  valor ar  e  int er venir  ( t omas  de 

medidas)   en  los  casos  en  que  los  r eact ivos  de  diagnóst ico  in  vit r o  se
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comer cialicen en nuest r o país y sea necesar io t omar alguna medida de índole 

sanit ar io. 
 

10.3 TIPOS DE MEDIDAS 
 

Alert a Sanit aria: Toda sospecha de una sit uación de r iesgo pot encial par a la 

salud  de  la  poblaci ón  y/ o  de  t r ascendencia  social,  f r ent e  a  la  cual  sea 

necesar io  el  desar r ol lo  de  acciones  de  Salud  Pública  ur gent es  y  ef icaces. 
 

 

I nforme de Seguridad: Comunicación enviada a la A gencia Sanit ar ia por  l os 

t it ular es del  r egist r o  sanit ar io  de  un  r eact ivo  de  diagnóst ico  in  vit r o  que 

cont iene el análisis y la evaluación de un r iesgo ident if icado f r ent e al uso del 

pr oduct o,      con     el      f in      de     pr evenir      un      diagnost i co      er r ado. 
 

 

Ret iro del product o del mercado: U na de las posibles acción es adelant adas 

par a cont r olar o mit igar el r iesgo der i vado de un r eact ivo de diagnóst ico in 

vit r o  que pr esent e f allas de calidad  por  t r at ar se de un  pr oduct o  alt er ado, 

f r audulent o   o   por   pr oblemas  en   alguna   de   las  et apas  de   la   cadena 

pr oduct iva. 
 
 
 

N ot ificación  de  Alert a:   Es  el   si st ema  de  divul gación   ut i li zado   por   las 

aut or idades  y   agencias  sanit ar ias  par a  comunicar   sit uaciones  de  r iesgo 

pot encial par a la salud pública de la población,  incluyendo las acciones que 

se deben t omar . 
 

1 0 . 4 INFORMACION DE MEDIDAS 
 

Par a  la  not if icación  de  inf or me  de  segur idad,   r et i r o   de  pr oduct os  del 

mer cado  o  de  una aler t a int er nacional,  los f abr icant es e  impor t ador es de 

r eact ivos  de  diagnóst ico   in   vit r o   deben   suminist r ar ,   a  t r avés  de  una 

comunicación escr it a dir i gi da al I N V I M A , la siguient e inf or mación: 

 
  I dent if icación del r eact ivo de diagnóst ico in vit r o: nombr e del pr oduct o, 

númer o de lot e, cant idades impor t adas al país, objet o de la inf or mación, 

númer o de r egist r o sanit ar io. 

  Dest inat ar ios del  r eact ivo  en  Colombia:  indicando  los sit ios donde f ue 

comer cializado el  r eact ivo,  nombr e de los dest inat ar ios del  pr oduct o  en
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Colombia,  númer o  de  lot es de  unidades vendidas o  dist r ibuidas en  el 

est ablecimient o. 

  Las acciones que se han empr endido par a gest ionar el r iesgo, y en caso de 

haber   pr opuest o  un  cr onogr ama  de  act ividades,   est imar   la  f echa  de 

f inalización enviando los r esult ados r espect ivos. 

  Si se est ablecier on pr oblemas r elacionados con el uso del pr oduct o y las 

acciones cor r ect ivas al r espect o. 

  La  disposición  f inal  del  r eact ivo  de  di agnóst ico  in  vit r o,   adjunt ando 

sopor t es  del  mismo  ( act as  de  dest r ucción,  evidencias  f ot ogr áf icas,  en 

caso que aplique) .
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11 ESTRATEGIAS DE REACTIVOVIGILANCIA EN SAN RAFAEL 

LABORATORIO CLINICO 
 

 
 

11.1 PROCEDIMIENTO DE AQUISION DE REACTIVOS 
San Raf ael Labor at or io Clínico   S. A . S, t i ene pr oveedor es seleccionados par a 

la compr a de sus React ivos de Diagnost i co I n V it r o,  a quienes pr eviament e 

se les ha evaluado  de acuer do  a el  cumplimient o  de la Resolución  1 2 3  de 

2 0 0 6 ,  por  lo  t ant o  se  r ealiza  a  los  mismos  solicit ud  de  cer t if icado  de 

capacidad de almacenamient o, es impor t ant e r esalt ar que los equipos que se 

encuent r an en modalidad de A poyo Tecnológico, el r eact ivo es suminist r ado 

por los mismos pr oveedor es. 
 

11.2 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION 
La r ecepción es   el  conjunt o  de act ividades que se r ealizan par a r ecibir  los 

r eact ivos que ingr esan a San Raf ael Labor at or io Clínico S. A . S., cuyo objet ivo 

es ver if icar  las condiciones t écnicas y  administ r at ivas de la ent r ada de los 

r eact ivos de Diagnost ico I n V it r o , cuando cumplan con los r equisit os poder 

ut ilizar los  de  maner a  segur a  en  los  pr ocesos  diagnóst icos  dent r o  de  la 

inst it ución. 
 

11.2.1  Definiciones: 
DEFECTO : Cualquier discr epancia o inconf or midad de la unidad de pr oduct o 

con r espect o a sus especif icaciones. 
 

DEFECTO  CRÍ TI CO :  Es aquel  que af ect a la calidad  del  pr oduct o,  lo  hace 

inut il izable, const it uyéndose en un r iesgo par a el usuar io. 
 

DEFECTO  M AYO R: Def ect o que sin ser cr ít ico, puede alt er ar la calidad del 

pr oduct o o r educir consider ablement e su ut ilidad. 
 

DEFECTO  M EN O R: Def ect o que no af ect a la calidad o el uso adecuado del 

pr oduct o ( gener alment e pr esent ación) . 
 

LO TE: Cant idad de un pr oduct o de calidad homogénea, que se elabor a en un 

mismo  ciclo  cont r olado  de f abr icación  y  posee un  código  de ident if icación 

específ ico.   . 
 

I N SPECCI Ó N :   Pr oceso   que   consist e   en   medir ,   ex aminar ,   ensayar   o 

compar ar  de  algún  modo,  la  unidad  en  consider ación  con  r espect o  a  los 

r equisit os pr eest ablecidos.
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N I V EL DE I N SPECCI Ó N : N úmer o que ident if ica la r elación ent r e el t amaño 

del lot e y el t amaño de la muest r a. 
 

I N SPECCI Ó N  PO R ATRI BU TO S: Pr ocedimient o de inspección que consist e 

en   aver iguar   si   cada  pr oduct o   en   consider ación   cumple  o   no   con   lo 

especif icado, sin int er esar la medida de la car act er íst ica analizada. En f unción 

de  ellos  las  unidades  se  ver if ican  simplement e  como   def ect uosas  o   se 

comput a el númer o de def ect os de cada unidad. 
 

I N SPECCI Ó N N O RM AL: Pr ocedimient o con el que se empieza la inspección 

de los lot es cuando est os se r eciben por pr imer a vez, o cuando se desconoce 

o no se t iene un conocimient o def init ivo de la calidad de los pr oduct os que 

of r ece un pr oveedor det er minado. 
 

11.2.1.1 PROCEDIMIENTO 
a)  Se r eciben r eact ivos en condiciones ópt imas de t emper at ur a. 

b)  Se r evisa cont r a f act ur a que el pedido r ecibido sea el solicit ado 
c)  Se ver if ica f echas de vencimient o 

d)  Se   hace   inspección   f ísica   de   los   r eact ivos   ( empaque,   embalaje, 

et iquet as) con el f in de cer t if icar su calidad f ísica. 
 

 
 

11.3 PROCEDIMIENTO VERIFICACION REGISTROS SANITARIOS 
Se ver if ica la ex ist encia de Regi st r o Sanit ar io par a cada r eact ivo Diagno st ico 

I n  V it r o,  que  se  ut ilizan  en  el  pr ocesamient o  de  muest r as en  San  Raf ael 

Labor at or io  Clínico  S. A . S,  y  su r espect i va vigencia,  en caso  de que alguno 

est e pr óx imo a vencer se, se  solicit ar a al pr oveedor su nuevo r egist r o. 
 

11.4 PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO 
 

11.4.1 Definiciones 
ACO N DI CI O N AM I EN TO :   Son   t odas  l as  oper aciones  por   las  cuales  el 

pr oduct o  t er minado  ( en  envase pr imar io  y  cer r ado)  se empaca y/ o  r ot ula 

par a  su  dist r ibución  y  vent a.  Las  oper aciones  de  envase  y  r eenvase  de 

pr oduct o  se  consider an  como   per t enecient es  a  la  f ase  pr oduct iva  y  se 

evaluar án baj o los par ámet r os de las Buenas Pr áct icas de M anuf act ur a. 
 
 

 
ALM ACEN AM I EN TO :  Es  la  act ividad  mediant e  la  cual  los  r eact ivos  de 

diagnóst ico  in  vit r o  son  mant enidos en  condiciones que  asegur an  que  los 

mismos no van a suf r ir alt er aciones o cambios que inf luyan en la cal idad de 

los pr oduct os.
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BI O SEGU RI DAD: Es el conjunt o de nor mas y pr ocedimient os que gar ant izan 

el cont r ol de los f act or es de r iesgo, la pr evención de impact os nocivos y el 

r espet o de los límit es per misibles, sin at ent ar cont r a la salud de las per sona s 

que  labor an  y/ o  manipulan  element os  biológicos,  t écnicas  bioquím icas  y 

genét icas e igualment e,  gar ant iza que el  pr oduct o de los mismos no at ent e 

cont r a la salud de la comunidad en gener al, ni cont r a el ambient e. 
 
 

 
CO N TAM I N ACI O N : A cción y ef ect o que lleva a la pr esencia de sust ancias 

ex t r añas o  indeseables,  en  especial,  par t ículas o  micr oor gani smos en  una 

mat er ia  pr ima  o   pr oduct o   t er minado,   como   consecuencia  de   un   act o 

impr evist o, er r óneo o int encional. 
 
 

 
CO N TRO L DE CALI DAD:  Conjunt o  de medidas diseñadas par a asegur ar  y 

ver if icar ,  en  t odo  moment o,  que  las  condiciones  de  almacenamient o  no 

alt er an o modif ican la calidad de los r eact ivos de diagnóst ico i n vit r o. 
 
 

 
CU AREN TEN A:  Et apa  del  almacenamient o  en  la  que  se  mant ienen  los 

r eact ivos de  diagnóst ico  in  vit r o,  bajo  l as condiciones est ablecidas p or  el 

f abr icant e, aislados por medios f ísicos o por ot r os medios ef icaces, en esper a 

de una decisión acer ca de su aut or ización o r echazo. 
 

DI STRI BU I DO R,  CO M ERCI ALI ZADO R O  M AYO RI STA:  Per sona nat ur al  o 

jur ídica dif er ent e al  impor t ador  o  f abr icant e que desar r olle act ividades de 

vent a de r eact ivos de diagnóst ico  in  vit r o  en  el  t er r it or io  colombiano,  sin 

impor t ar si es a su vez usuar io f inal de dichos pr oduct os. 
 

I M PO RTADO R: Cualquier per sona nat ur al o jur ídica que ingr esa al t er r it or io 

nacional  r eact ivos de diagnóst ico  in  vit r o,  con  f ines de comer cialización  a 

dist r ibuidor es,   comer cializador es,    mayor ist as   y/ o   usuar ios   f inales,    sin 

consider ar si es a su vez usuar io f inal de dichos pr oduct os. 
 

I N CI DEN TE ADV ERSO  ( I A) :  Es un  daño  o  pot encial  r iesgo  de  daño  no 

int encionado  al  pacient e  o  al  medio  ambient e,  or iginado  por  la  calidad, 

manejo y uso de r eact ivo de diagnóst ico i n vit r o. 
 

M U ESTRA: Cant idad de unidades o par t e de un t odo,  ex t r aída con cr it er io 

r acional, par a asegur ar que la misma r epr esent a al pr oduct o a analizar .



 
 

 
 
 
 
 

 

 
 

PRO GRAM A DE 
REACTI V O V I GI LAN CI A 

 
Fecha: Agosto 2015 

V er si ón: 2 

      28 de 33 
 

 

 
 

 

M ATERI AL DE EM BALAJE: Cualquier mat er ial empleado par a la dist r ibución 

y t r anspor t e de r eact ivos y pr oduct os par a el diagnóst ico in vi t r o. 
 

PRO DU CTO  RECH AZADO :  Pr oduct o  y/ o  r eact ivo  par a el  diagnóst ico  in 

vit r o con evidencia document al de que no cumple con uno o más r equisit os 

de calidad  est ablecidos por  el  f abr icant e y  por  consiguient e no  puede ser 

ut ilizado. 
 

PRO DU CTO  TERM I N ADO :  Pr oduct o  y/ o  r eact ivo  par a  el  diagnóst ico  in 

vit r o  que  ha  pasado  por   t odas  las  f ases  de  f abr icación,   incluyendo  el 

envasado en su cont enedor f inal. 
 

REGI STRO S:    Todos    los    document os    escr it os    r elacionados    con    el 

almacenamient o  de un  lot e de un  pr oduct o  t er minado.  Est os document os 

cont ienen   una  hist or ia  de  cada  lot e  del   pr oduct o   y   las  cir cunst ancias 

per t inent es a la calidad del mismo. 
 

TRAZABI LI DAD:  Se  ent iende  como  t r azabilidad,  aquellos  pr ocedimient os 

pr eest ablecidos  y   aut osuf icient es  que  per mit en  conocer   el   hi st ór ico,   la 

ubicación y la t r ayect or ia de un pr oduct o o lot e de pr oduct os a lo lar go de 

la   cadena   de   suminist r os   en   un   moment o   dado,   a   t r avés   de   unas 

her r amient as det er minadas. Se r ef ier e a la capacidad de seguir un pr oduct o a 

lo  lar go  de la cadena de suminist r os desde su  or igen  hast a su  est ado  f inal 

como objet o de consumo. 
 

V ALI DACI O N :   A cci ón   document ada  de  pr obar   que  un   pr ocedimient o, 

pr oceso,  equipo,  pr oduct o,  act ividad  o  sist ema,  conduce  r ealment e  a  los 

r esult ados esper ados. 
 

11.4.2  PROCESO 
El t er mino almacenar est á r elacionado con  deposit ar o guar dar pr oduct os en 
un  sit io   par a  ser   usados,   eliminados  o   ent r egados  a  t er cer os  par a  su 

post er ior eliminación. 
 

 V er if ique     con  una ` per iodicidad  mensual    que     los     r ecipient es 
cont enedor es        de  sust ancias  químicas  no   pr esent en   señales  de 

det er ior o y que la et iquet a  se conser ve en buen est ado. 

 N o  almacenar  r eact ivos que se encuent r en envasados en vidr io  en el 

piso. 
 

11.4.2.1 PROCEDIMIENTO 
Se ver if ica las condici ones de almacenamient o indicadas por el pr oveedor y 
est os son clasif icados en su r espect ivo almacenamient o por t emper at ur a 

ambient e o cadena de f r io.
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11.4.3 Señalización, Etiquetas y 
registros 
En   los   LA BO RA TO RI O    CLI N I CO    SA N    RA FA EL,    cont amos   con   la 

implement ación de unas medidas de segur idad como son: 

 
 La señal  ópt ica que nos or ient a la local ización de ex t int or es,  y r ut as 

de salida de emer gencia. 

 Pr ocedimient os document ados y socializados de pasos a seguir por los 
t r abajador es en caso de pr esent ar se un accident e u emer gencia. 

 Pasos a seguir en caso de emer gencia con t eléf onos de los or ganismos 
de segur idad, bomber os, línea de emer gencia, et c. 

 

 

Los símbolos de r iesgo son unos pict ogr amas que se encuent r an est ampados 

en  las  et iquet as  de  los  pr oduct os  químicos  y que  sir ven  par a  dar   una 

per cepción inst ant ánea del t ipo de peli gr o que ent r aña el uso, manipulación, 

t r anspor t e y almacenamient o de los ést os. 
 

Los símbolos de r iesgo  est án  est andar izados en  por  la U ni ón  Eur opea de 

acuer do con el anex o I I  de la dir ect iva 6 7 / 5 4 8 / EWG.  Los pict ogr amas son 

de  color   negr o   y   est án   impr esos  en   cuadr ados  de  color   nar an ja.   Las 

dimensiones mínimas de  est os últ imos son  de. 1 0  mm  ×   1 0  mm  ( o  al 

menos un 1 0 % del t ot al de la super f icie de la et iquet a) . 
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11.5 PROCEDIMIENTO VERIFICACION ALERTAS DE SEGURIDAD 
El L i d e r  d e  f a r m a c i a  r evisar a mensualment e,  la página del 

I N V I M A ,     par a     ver if icar     la     inf or mación     cont emplada     sobr e     las 

r ecomendaciones, inf or mación gener al, A ler t as, I nf or mes de Segur idad sobr e 

pr oduct os como t ambién los Ret ir os de pr oduct o del mer cado not if icado por 

los f abr icant es de r eact ivos de diagnóst ico in vit r o. 
 

Todo  est o  con  el  f i n  de dar  cumplimient o  a la segur idad  y  calidad  en  la 

ut ilización  de  los  r eact ivos  de  diagnóst i co  que  se  ut ilizan  en  San  Raf ael 

Labor at or io Clínico S. A . S 
 

11.5.1  PROCEDIMIENTO ANALISIS INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS 
En  caso  que  algún  React ivo  de  Diagnost ico  in  V it r o,  pr esent e  f allas  de 

calidad  al  moment o  de ser  ut il izado,  que conlleven  a incident es o  event os 

adver sos ó  cualquier  ot r o  pr oblema r elacionado  con  el  pr oduct o  se  debe 

r ealizar el siguient e pr ocedimient o en t odos los casos: 
 

M iembros del Equipo Asist encial 
 

a) Elabor ar el r epor t e en el f or mat o de “ Repor t e de efectos 

indeseados reactivo de diagnostico in vitro ( RDIV)  ,ent r egar  f or 

mat o  al  Coor dinador  del  Labor at or io  par a su ver if icación. 

b) Enviar al lider del servicio farmaceutico el reporte para su respectiva 

gestion. 
 

Coordinador de Laborat orio 
 

b)  V er if icar la calidad de l a inf or mación del r epor t e. 

c)  Det er minar  la inf or mación  necesar ia par a analizar  el  caso  r epor t ado 

con   quien   consider e  per t inent e  y   r egist r ar   en   la  base  de  dat os 

est ablecida en San  Raf ael Labor at or io Clínico S. A . S. 

d)  Recibir el Repor t e, r ealizar el análi sis per t inent e ( si la in f or mación es 

consist ent e)  y t omar  las medidas iniciales del caso de acuer do con el 

análisis del r epor t e, su sever idad, su impor t ancia y/ o su impact o en la 

at ención al usuar io, 

e)  H acer  seguimient o  análisis del  caso  con  el  mét odo  Causa Ef ect o  y 

document ar lo 

f )  Pr esent ar invest igaci ón en comit é de seguimient o. 
g)   Luego de las decisiones r et r oaliment ar al per sonal 

h)  A liment ar indicador de Event os par a r epor t e t r imest r al
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11.5.1.1 FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS 
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