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Por medio de la cual se deroga la resolucién 0084 de 2016 y se adopta el Programa de
Reactivovigilancia en la ESE Hospital San José del Guaviare

EL GERENTE DE LA E.S.E HOSPITAL SAN JOSE DEL GUAVIARE EN USO DE SUS FACULTADES
LEGALES ESPECIALMENTE LAS CONFERIDAS SEGUN DECRETO N° 005 DEL CATORCE (14)
DE ENERO DE 2025, POSESIONADO MEDIANTE ACTA N°1096 DEL PRIMERO (01) DE
FEBRERO DE 2025, EMANADA POR LA GOBERNACION DEL GUAVIARE Y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucién 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y Proteccién Social por la cual se
definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de
Salud y de habilitacién de servicios de salud, estandar de medicamentos, dispositivos médicos
e insumos, establece “El prestador de servicios de salud cuenta con informaciéon documentada
de la planeacién y ejecucién de los programas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y
Reactivovigilancia, que garanticen el seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos
meédicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de diagnéstico in vitro, cuando aplique, que
incluyan ademas la consulta permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el
INVIMA."

Que el Decreto 3770 de 2004 por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de especimenes de
origen humano en relacién con su produccién, almacenamiento, distribucién, importacion,
exportacion, comercializacién y uso. '

Que la Resolucién 1229 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccién Social establece el
modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo
humano. -

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante
Resolucién 2013038979 del 26 de diciembre de 2013 implementa el programa de
Reactivovigilancia, considerando este como una herramienta de vigilancia post mercado de
los reactivos in vitro para uso humano.

Que el Gobierno Nacional expidi6 el Decreto 1036 de 2018 mediante el cual se establecen
requisitos para la importacion y comercializacién de reactivos de diagnostico in vitro
huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en
laboratorio y reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano, el

cual en su articulo 18 sefialé, que los responsables de la importacién, manejo y uso de los
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reactivos objeto de este decreto, deben cumplir con el Programa Nacional de
Reactivovigilancia disefiado por el INVIMA y conforme a la normatividad sanitaria vigente.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y ‘Alimentos INVIMA, mediante
Resolucién 2020007532 del 28 de febrero de 2020 en concordancia con el Decreto 1036 de
2018 actualiza el Programa de Reactivovigilancia, para que incluya los reactivos regulados
mediante el decreto en mencion. : '

Que se hace necesario adoptar el PROGRAMA INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA,
como herramienta de vigilancia post comercializacion a los reactivos de diagnostico in vitro
para uso humano contemplados los Decretos 3770 de 2004, 1036 de 2018 y Resolucion
2020007532 del 28 de febrero de 2020 o las normas que los modifiquen o sustituyan.

Que el programa Institucional de Reactivovigilancia permitird identificar los efectos
indeseados no descritos o desconocidos, cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias,
proponer medidas de salud pliblica para reducir la incidencia y mantener informados a los
profesionales de la salud, autoridades sanitarias y la poblacion en general.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1°. OBJETO: Adoptar el programa de Reactivovigilancia en la E.S.E Hospital San
José Del Guaviare con el objeto de verificar, vigilar y garantizar la calidad de los reactivos de
diagnéstico in vitro utilizados en el Laboratorio Clinico y Servicio Gestion Pre Transfusional,
asi como la proteccion de la salud y seguridad de los pacientes, mediante el control de los
riesgos derivados de su uso, dando cumplimiento a la Resolucién 2020007532 del 28 de
febrero de 2020 expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y alimentos
INVIMA o las normas que los modifiquen o sustituyan. :

ARTICULO 2°. OBJETIVOS: Los objetivos para el programa de Reactivovigilancia en la ESE
Hospital San José del Guaviare son los siguientes: '

OBJETIVO GENERAL

Propender por la proteccién de la salud y seguridad de los pacientes, mediante la reduccién y
control del riesgo de que se produzca o se repita un evento o incidente adverso asociado al-
uso de los Reactivos de Diagnostico IN VITRO.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Desarrollar y fortalecer la vigilancia post comercializacién de los reactivos de

diagnéstico in vitro que se utilizan en las dreas de laboratorio clinico, toma de
muestras y servicio de gestion pre transfusional.
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2. Identificar, recolectar y gestionar la informacién sobre efectos indeseados asociados a
los reactivos.de diagnéstico in vitro utilizados en los servicios anteriormente
mencionados de la E.S.E Hospital San José del Guaviare.

3. Monitorear las condiciones de almacenamiento, distribucién y entrega de los reactivos
de diagnéstico in vitro, que condicionen directamente riesgos en la prestacion de los
Servicios.

4. Implementar el Programa de Reactivovigilancia basado en la notificacion, registro y
evaluacién sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de diagnostico
in vitro, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicion. ;

5. Realizar seguimiento y gestién de los informes de seguridad, alertas e informacion
relacionada con los reportes que genera el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA. ;

6. Realizar actividades encaminadas a vigilar y controlar los reactivos de diagnéstico in
vitro de acuerdo con el riesgo sanitario que se presente por defectos en la calidad o
por el inadecuado manejo de estos y que pueden incidir de modo directo en la
seguridad del paciente. !

ARTICULO 3°. DEFINICION: El Programa de Reactivovigilancia se define como el conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacién, cualificacion y gestion de efectos
indeseados asociados al uso de reactivos, asi como la identificacion de los factores de riesgo o
caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Institucional de
Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registro y evaluacién sistematica de los
problemas relacionados con los reactivos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion.

ARTICULO 4° ACTIVIDADES GENERALES DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA: S

1. Designar un responsable del Programa de Reactivovigilancia, quien deberi inscribirse

~ enlaRed Nacional de Reactivovigilancia

2. Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado asociado al uso de reactivos, de
acuerdo con las estrategias que para tal caso defina el Invima. :

3. Registrar y hacer seguimiento a los informes de seguridad y alertas sanitarias
relacionadas con los reactivos utilizados en la Institucion.

4. Elaborar un documento institucional que defina elementos conceptuales, operativos,
administrativos, entre otros, para la identificacién, anélisis, gestién y comunicacion de
los riesgos relacionados con el uso de los reactivos, la gestion de los efectos
indeseados, incluyendo la estrategia de vigilancia y recoleccién de informacién, de
investigacion y valoracion de los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria
y la implementacién de acciones preventivas o correctivas segun el caso, entre otros
aspectos. - ¥ . - X

5. Definir estrategias de capacitacién del programa Institucional de Reactivovigilancia a
los profesionales involucrados en el manejo de reactivos. :
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6. Incluir actividades de mejora las cuales deben estar documentadas como resultado del

~ analisis de los efectos indeseados identificados.

- 7 Documentar el ciclo de vida del reactivo de diagnéstico Invitro y registrar los puntos
criticos de control. :

8. Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

9. Documentar mediante procedimientos aprobados por el responsable del programa y
la direccién de la institucion, las actividades que se lleven a cabo en materia de
reactivovigilancia, determinando el responsable de cada una de ellas.

“10. Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

11. Dar a conocer las actualizaciones que el INVIMA genere respecto al Programa de
Reactivovigilancia.

12. Socializar las alertas de reactivos de diagnostico in vitro que el INVIMA publique.

13. Responder oportunamente ante cualquier peticion del INVIMA relacionada con
informacién o requerimientos adicionales en el marco de las investigaciones
adelantadas, dentro de los_términos establecidos para tal fin, en la resolucién

/2020007532 del 2020. :

14. Otras emanadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ alimentos

INVIMA.

ARTICULO 5°. REGISTRO DEL RESPONSABLE DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA. Todo actor comunicard al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, el responsable designado del Programa Institucional de
Reactivovigilancia, el cual figurara como contacto ante este Instituto. En caso de generar
cambio del responsable se debera proceder allevar a cabo el registro de la persona delegada.

El Programa de Reactivovigilancia estard a cargo del profesional universitario 4rea de la salud
con delegacién de funciones como coordinador del grupo interno del servicio de laboratorio
clinico o persona delegada por este.

Paragrafo 1°. El Programa de Reactivovigilancia contara con un grupo de apoyo, que
corresponde al personal que integra el Comité de Seguridad del paciente. :

ARTICULO 6°. OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE DEL PRbGRAMA INSTITUCIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA

1. Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un reactivo de
diagnéstico in vitro, utilizando para ello el formato de reporte del INVIMA.

2. Recomendar medidas - preventivas y correctivas frente a los efectos indeseados
identificados.

3. Orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.
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4, Revisar, registrar y hacer seguimiento a los informes de seguridad y alertas sanitarias
relacionadas con los reactivos utilizados en la Institucion,, en el formato establecido.

5. Reportar trimestralmente con el consolidado de los incidentes relacionados con el uso de
los reactivos. En caso de no presentar ningin incidente se debera realizar el reporte en cero.
Una vez se realice el informe, se debe imprimir el documento y archivarlo en la respectiva
carpeta, junto con el formato de seguimiento a los informes de seguridad y alertas sanitarias,
-asf como el formato de evidencia de la socializacién al personal que labora en el servicio de
laboratorio clinico y servicio de gestion pre transfusional. :

6. En el caso de presentarse un evento adverso relacionado con el uso de los reactivos, se
debe realizar el reporte al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, de manera inmediata 0 que no supere los cinco (5) dias calendario siguientes al
conocimiento de la situacién.,

7. Enviar la informacién recolectada de manera oportuna al INVIMA de acuerdo con el tipo
de reporte para la toma de decisiones, dentro de los términos establecidos en la Resolucién
2020007532 del 28 de febrero-de 2020.

8. Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

ARTICULO 7° EVALUACION Y SEGUIMIENTO: El seguimiento al programa se realizara de
manera trimestral dentro de las reuniones ordinarias del Comité de Seguridad del Paciente de
la institucion. ;

ARTICULO 8°. VIGENCIA. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién y
deroga la resolucién 0084 de 2016 de la E.S.E Hospital San José Del Guaviare.

ARTICULO 9°. PUBLICACION. Publiquese el presente acto administrativo en la pagina web
institucional de la E.S.E Hospital San José Del Guaviare.
' COMUNIQUESE Y/CUMPLASE

Dada en San José del Guaviare a los,

ZQUITA NINO
GERENTE

GE

Revisé: Alexandra Bonilla Pérez - Coordinacién Laboratorio Clinic
Vanegas Figueroa - Jefe oficina de Calidad

Proyecto: D'ayana Méndez Naranjo - Bacteri6loga apoyo a calidad -sntratista
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