VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

T“%

'Insututo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformxdad con !as
fu clones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
c;entlﬁoo Wy tecnologlco con personerla juridica, autonomla admmlstratlva~ j

S" objetlvo consiste en actuar como institucion de referencia nacmnal en materlajsamtar
Y. ejecutar las polmcas formuladas por el Mlnlsteno de Salud y Proteccion Social en materia

mas que Ia modlﬂquen adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta .con
i aferses
;f’!mt(‘!'j&

productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el ‘art/culo
£ 245 de la Ley 100 de 1993 y en las c/emas normas que lo modlf/quen 0 adrcxc;nen,g sin

‘ Ident/f/car y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a 1os procedlmlenros
stablec:dos adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las“’med/das

lcamentos y Alimentos {Invima), y se determ/nan las funciones de sus dependencias”
iculp. 2, ibidem
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6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, /a
‘ glé normas técnicas de calidad en los temas de competencia de Ia ent/da\

oompetenc;a y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo

( )

£ 10 Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control deé‘- ja
wg:ianc:a sanitaria de los productos de su competencra
1 17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional par
Dbjeto de wg;/anc;a de acuerdo con la normatividad vigente.
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Anal/zar y proponer a la Direccion General la definicién de estrateg/as\ e
. instrumentos para la ejecucién adecuada de las politicas y para la aplicacidi g_idedas
~disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y control de los- d:spos:tzws
~médicos y otras tecnologias y demés afines a su naturaleza.

ot

%

2. Proponer a la Direccion General los lineamientos y criterios técnicos de/ ‘
" inspeccion, VIQllanCIa y contro/ bajo el enfoque de gestion de riesgo y o]

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 2022035&62 d
septzembre de 2022 modificada por la Resolucnon 2023001100 de 16 de enero ﬁea&%e’ei

Nacionales de Tecnovigilancia y de Reactivovigilancia, de acuer:
informacién y la gestién del riesgo realizada por los diferentes g
- sistema.
2. Gestionar y cerrar de manera efectiva los eventos e mmdentes a
demads problemas relacionados con la calidad y uso de los dispositivo
y de los reactivos de diagnostico in vitro, generando seriales e /nfo
. seguridad a nivel nacional. 3
3. Gestionar las alerfas sanitarias, informes de segurfdad retiros. del:praducto
del mercado (Recall) y hurtos de dispositivos médicos y reactivos de’dlagnostlc'o
in vitro de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente y los procedimientos
- internos establecidos.(...)”

Es asi como el proyecto de inversién “Fortalecimiento de la inspeccién, vglla ci
control de los productos competencia del Invima nacional cédigo BPIN
2018011000550”, hace parte del Programa 1903 inspeccion, vigilancia y control, y tiene por
objetivo fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de inspeccién, vigilancia y-control
sanitario de los productos de uso y consumo humano mediante la ejecucion de d;ferentes
actividades y productos dentro de los cuales principalmente se encuentran: §em"
asxstencxa técnica en mspecmon vngllanma y control servicio de certificaciones e
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dispuesto en la normatividad sanitaria vigente; 2) desarrollar acciones técnicas y
administrativas asociadas a inspeccion, vigilancia y control; 3) desarrollar acciones técnicas
y administrativas asociadas a vigilancia epidemiolégica, postcomercializacién y control
de residuos quimicos.

Bajo este fundamento, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias a traves
del Grupo de Vigilancia Postcomercializacién, tiene a su cargo la gestién de los programas
de Reactivovigilancia y Tecnovigilancia, reglamentados por la Resolucién 2020007532 de
2020 y la Resolucion 4816 de 2008, respectivamente.

El objetivo principal de los programas de tecnovigilancia y reactivovigilancia es contribuir a
la proteccion de la salud y la seguridad de pacientes, usuarios y otros actores involucrados,
mediante el control y reduccion del riesgo asociado al uso de los dispositivos médicos y
reactivos comercializados en el territorio colombiano. En este sentido, el Instituto ha
establecido los mecanismos para recolectar, evaluar y gestionar la informacién relacionada
con la seguridad de los dispositivos medicos y reactivos de diagnéstico, con el propésito de
tomar las medidas a que haya lugar para el cumplimiento de este objetivo.

Es asi como los mecanismos utilizados para el monitoreo postcomercializacion de dichas
tecnologias son el reporte de los eventos e incidentes no serios, reporte de eventos serios,
reporte sin evento, reporte de alertas, informes de seguridad, recall, hurtos, asi como el
reporte de efectos indeseados asociados al uso de reactivos de diagnéstico In vitro.
Informacion que es reportada mediante los aplicativos web de cada uno de los programas
y que posteriormente debe ser analizada con el fin de tomar las medidas necesarias
tendientes al control y a comunicar el riesgo.

De igual forma, los programas se han desarrollo mediante lineas de gestién que han
permitido optimizar los recursos para dar cumplimiento a los requisitos y responsabilidades
establecidas en la normatividad para cada uno de los actores.

En este contexto, durante los afios 2021 y 2022 el grupo ha atendido mas de 42.000
reportes de los eventos e incidentes adversos (EIA), sin embargo, hay
aproximadamente 10000 reportes que aln se encuentran pendientes por gestiéon y que
como los otros deben ser gestionados y abordados en el marco de la gestién del riesgo.
Adicionalmente, a inicio del 2023 habia pendientes 600 reportes serios por
hacerles seguimiento para determinar su estado final. Respecto a los eventos e
incidentes no serios, se encuentra pendientes por seguimiento 12000 reportes. A
mayo de 2023 se han gestionado aproximadamente 6650 reportes trimestrales y eventos e
incidentes serios.

Ahora bien, el grupo de Vigilancia Postcomercializacién tiene programado para lo que resta
de la vigencia del afio 2023 recibir mas de 20.050 reportes de eventos e incidentes
adversos de dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico y equipos biomédicos, los
cuales al igual que en el caso anterior, deben ser analizados con base en un alto
componente técnico, toda vez que dentro de su gestién se encuentra la verificacién de su
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“"’mente descritos para el apoyo en las actividades de “Desarrollar. a
y admmlstratlvas asoc:adas a wg:lanc:a 7

Prestar servicios profesionales para apoyar técnicamente en el analis
causahdad y gestlonar los reportes de eventos e mc:dentes adversos a
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