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GENERALIDADES
BIOLOGIA MOLECULAR

Es una disciplina cientifica que tiene como objetivo el
estudio de los procesos que se desarrollan en los seres
vivos desde un punto de vista molecular.

Estudio de la estructura, funcion y composicion de las
moléculas biologicamente importantes para el desarrollo
de la vida.

Moléculas de la vida, ADN (acido desoxirribonucleico),
ARN (Acido ribonucleico), proteinas, enzimas.

Interacciones de los diferentes sistemas de la célula entre
el ADN y ARN, sintesis de proteinas, metabolismo, y su
regulacion para el correcto funcionamiento de la célula. in imO
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Doble hélice de ADN (Watson y Crick)
Estructura primaria de proteina (insulina)
ADN polimerasa de Kornberg
Descubrimiento del ARN mensajero
Codigo genético (Ochoa y Nirenberg)
Aislamiento de un gen por hibridacion
Tecnologia ADN recombinante (Cohen, Bers...)
Produccion de insulina humana por E. Coli
Animales transgéenicos

Terapia génica utilizada deficiencia ADA
Venta de tomate y soja transgenicos
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INTERACCIONES DE LA BIOLOGIA MOLECULAR CON
OTRAS CIENCIAS

e Biologia y Quimica de la célula y las biomoléculas.

 Genética: estructura y funcionamiento de los
genes y por la regulacién (induccién y represion)
de la sintesis intracelular de enzimas y de otras
proteinas.

 Citologia: se ocupa de la estructura de los
corpusculos subcelulares (nucleo, nucléolo,
mitocondrias, ribosomas, lisosomas) y sus
funciones dentro de la célula.

* Bioquimica: composicion y cinética de las enzimas,
ciclos metabdlicos, catalisis enzimatica.

* Filogenética: estudiar la composicion y orden de
los nucleotidos, aportando datos para fines, de
evolucion. i
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ACIDOS NUCLEICOS
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ACIDO DESOXIRRIBONUCLEICO — ADN

Acido nucleico que contiene las instrucciones
genéticas para el desarrollo y funcionamiento de
todos los organismos vivos y algunos virus.

Contiene la informacion genética en todos los seres
Vivos.

La molécula consiste en dos cadenas que se enrollan
entre ellas para formar una estructura de doble hélice.

Cada cadena tiene una parte central formada por
azucares (desoxirribosa) y grupos fosfato.

La secuencia de las bases a lo largo de |la cadena es lo
que codifica las instrucciones para formar proteinas y
moléculas de ARN.
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ACIDO RIBONUCLEICO — ARN

Acido nucleico que contiene las instrucciones genéticas que posibilita la sintesis de
proteinas en los ribosomas.

La molécula consiste en una molécula sencilla o simple.

Contiene informacion copiada del ADN

Presente tanto en células procariotas y eucariotas.

Cada cadena tiene una parte central formada por azucares (ribosa) y grupos fosfato.
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Nucleobases ESTRUCTURADELARN Sugar-phosphate backbone
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CARACTERISTICAS DEL ADN EUCARIOTAY PROCARIOTA
(BACTERIA)

* Eucariota: Filamentos de ADN  Procariotas (Bacteria): ADN circular compuesto por
superenrollado Doble Hélice en aproximadamente de 4-10 millones de pares de
interaccion con proteinas bases (genoma completo) correspondiente al
(histonas Y no histonas), cromosoma bacteriano.

organizado en cromosomas.

CROMOSOMA

PROCARIOTE

invima
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ADN PLASMIDICO

* ADN circular
* Se replican de manera autonoma

e Se transmiten de manera
independiente del ADN cromosdmico
bacteriano.

* Presente en procariotas (bacterias).

* Intervienen en los procesos de
diseminacion de la  resistencia
antimicrobiana por la transmision de
informacion geneética mediante
procesos de conjugacion bacteriana.
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Transcripcion de ADN y Traduccion del ARNm por
procariotas y eucariotas

Transcripcion de ADN y Traduccion del
ARNm por procariotas
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EVOLUCION DE LA BIOLOGIA MOLECULAR
POR DESCUBRIMIENTO DE LA PCR

DNA
PCR
1 O E——— Muchas
amplificacion moléculas

(Molécula Sencilla)

[V =
Kary Mullis descubridor
dela PCRen 1983 y
Premio nobel de
Quimica.

Desarrollo de la tecnologia de termocicladoresy secuenciacion.

50
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PCR (REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA)

|

BOROVOTHDS
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Etapa 1:

Separacion del DNA
doble cadena por
calor

Etapa 2:

Union de los primers
al DNA cadena
sencilla

! Etapa 3

(4 UL 5

La DNA polimesara
incorpora los
nucleotidos libres y
extiende los primers

en direccion5' -3’

* Generacion de millones de copias de una region de interés
del ADN mediante el uso de enzimas Taq polimerasa,
oligos, nucleodtidos.

 Permite detectar un fragmento de ADN blanco de un
patégeno (bacteria, virus, hongo, u otro).

* Detectar mutaciones genéticas
enfermedades.

asociadas con

ETAPAS DE LA REACCION:

Etapa 1: Desnaturalizacion del ADN doble cadena (separacion
de las hebras)

Etapa 2: Hibridacidon o union de los oligos al ADN de cadena
sencilla

Etapa 3: Elongacién de la cadena por incorporacion de

nucleodtidos.
Q ® e
INVIMQO
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METODOS MOLECULARES

e Las técnicas de diagndstico molecular
representan una alternativa prometedora en el
campo de los alimentos.

* Presentan debilidades y fortalezas, los cuales
deben tenerse en cuenta a la hora de cumplir
con los objetivos planeados.

* PCR convencional favorece las actividades de
diagndstico e investigacion.

e PCR tiempo real ‘ Ventajas adicionales
por su rapidez en la emision de resultados.
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ETAPAS Y METODOS MOLECULARES

. Etapa: Disefio de Primers/oligonucleétidos especificos y sondas marcadas
. Etapa: Controles de reaccién/ Aseguramiento de calidad del método

. Etapa: Extraccion de ADN

. Etapa: Cuantificacion de ADN

. Método de PCR Convencional

. Método de PCR tiempo real

. Método de electroforesis en gel de agarosa

. Método de electroforesis en gel de campo pulsado (PFGE)

. Equipos termocicladores. in imo
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1. Etapa: Diseio de Primers/oligos especificos y

sondas marcadas.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

DISENO DE
PRIMERS ¢

Los primers o cebadores
son oligonucleotidos que
actoan como iniciadores de la
replicacion del ADN. Su disefio
es un factor critico en [a PCR.

o

Longitud recomendada:
18-30 pb, para una
buena especificidad

&

T° melting=+5°C

Contenido de CG entre:
40-60%, para una
buena estabilididad

Evitar |a formacionde”  :
estructuras secundarias

entre ambos primers (cross-dimer, self-dimer

(forward y reverse) y harpins) :
: iD-Core:
(V"““"g"l“fi (% FUENTE: Borah P (2011). Primer designing for PCR. Science Vision. BIOTECHNOLOGY

.........................................................................................................
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2. Etapa: Controles de reacciéon / Aseguramiento de
calidad del método.

e Controles positivos
o
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3. Etapa: Extraccion de ADN

Método para la separacion y purificacion del ADN a partir de material
bioldgico (bacterias, células eucariotas)

Métodos comerciales para la extraccion de ADN de alta calidad para el
montaje de pruebas de biologia molecular como es la PCR convencional o la

PCR tiempo real.

ADN de calidad para la secuenciacién de genoma completo

Requiere de material libre de DNAasas y RNAsas que puedan afectar la
integridad del ADN y afecte las reacciones posteriores.

La calidad del ADN extraido es critico para el montaje de pruebas
moleculares.

Conservacion del ADN a -20°C para su conservacion y duracion para
posteriores montajes.

INViMmo
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4. Etapa: Cuantificacion de ADN

Método para realizar la cuantificacion del
ADN extraido o amplificado.

Permite verificar la calidad del ADN/ARN o

presencia de otras biomoléculas que afecten
las reacciones de PCR o secuenciacion.

Presencia de proteinas, pureza del ADN.

Es un paso critico para la repetibilidad vy
reproducibilidad de las pruebas de biologia
molecular.
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5. Método de PCR convencional

* Comunmente llamada de punto final.

e Método rapido para la deteccion, identificacion de
patogenos, genes de resistencia a los antibioticos, genes
gue codifican toxinas microbianas.

 Requiere oligonucledtidos especificos para cada gen
blanco.

* Requiere l|a corrida electroforética posterior a la
amplificacion para verificacion de la amplificacion.

Controles Positivos
bMP D1 D2 D3 D4 Sev56Sev61 CN MP

MP D1 D2 D3 D4

e Método mas econdmico en comparacion con la PCR
tiempo real

 Manejo adecuado de colorantes de acidos nucleicos.

* PCR multiple convencional permite detectar varios
blancos en una misma corrida de PCR.

INViMmo
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6. Método de PCR Tiempo real

Anpitoaion Fial

Método rapido para la deteccion de genes blanco asociados con
identificacion degénero y especie, toxinas microbianas.

Permite monitorear en cada ciclo la apariciéon del ADN producto o
amplificado de la reaccion mediante el uso de fluoréforos.

Cada vez que se realiza una copia del ADN molde se libera
fluorescencia, por lo que esta es proporcional a la cantidad de ADN
ge n e ra d O . B —_— Limite de fluorescencia

Muestra 1

Muestra 2
Muestra 3

No requiere el montaje de electroforesis ni el manejo de colorantes
de acidos nucleicos.

Fluorescencia

Es menos contaminante en comparacion con el método
convencional.

Ciclo

A diferencia del método convencional, es una técnica mas costosa
por el uso de sondas marcadas.

INVimao
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7. Método de Electroforesis en gel de agarosa

e Meétodo molecular altamente usado para la separacion de los
fragmentos de ADN de peso molecular bajo.

* Diferentes concentraciones de agarosa dependiendo del tamafio del
fragmento.

e Uso en diagnostico e investigacion.

 Permite la purificacion de fragmentos a partir de geles de agarosa
mediante kits de purificacion de ADN.

Pb 1 2 3 4 5 6 7 8 * Requiere el uso de marcadores de peso molecular de 50pb, 100pb o
1000pb para la comparaciéon del tamafno de los fragmentos.

1000
750

500

* Interpretacion de los resultados segun el tamafo de los fragmentos

Ll de ADN.

250 . . ., . . :
 Meétodo que requiere latincion con colorantes de acidos nucleicos.

* Uso de colorantes amigables con el medio ambiente.

INViMmao
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8. Método de Electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE)

* Andlisis de aislamientos bacterianos mediante
la técnica PFGE para epidemiologia molecular.

* Genera un perfil genético. Analisis filogenéticos

e Conocer la variabilidad de los aislamientos de

4 . 2 8.8 8 __ ‘ o B un pais en ,comparacién con cepas circulantes
oo _ [ | Sophonneos e RSASH) en otros paises.
electrophoretic fields on an agarose gel e C | Stephyoooonss awess  WRSATYT
== e Sphyoorons aess  WRSASR , . H
: = e 1 e * Método largo y riguroso que requiere de
¢ ' — | | Sepbors ases IRSAT dedicacidn exclusiva y entrenamiento.
\ — o ‘ Sepbyooens avess  URSA 154
l | S ‘ Stphyocoonss auess  URSA L2 . . . , .
— e * Laboratorio microbiologia de alimentos como
reorictation of DNA | Sacos 2 IR Laboratorio Nacional de Referencia pertenece

la Red Pulsenet para América Latina y el
Caribe (Centro de Control de enfermedades de
los Estados Unidos - CDC).

INViMmo
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9. Equipos Termocicladores

EquiposEspecializados para la realizacion de la técnica de PCR.

Equipospermiten la ejecucion de la técnica de PCR convencional ode punto final y PCR en tiempo real.
Variedad de referencias comerciales, tecnologiay capacidad de procesamiento.

Requiere experticia técnica para la manipulacién adecuada de esta tecnologia.

Interpretacion correcta de los resultados

Mantenimiento anual para verificacién de su correcto funcionamiento.

Invirma
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Ventajas, Desventajas y
Aplicaciones de los métodos
moleculares



1. Ventajas de los métodos moleculares

e Métodos rapidos para la deteccion de
microorganismos, toxinas microbianas, genes de
resistencia a los antibioticos

* Elevada sensibilidad y eficiencia para la deteccion
temprana de patdgenos

* Resultados en 24 a 48 horas.

* El método molecular es coadyudante de las
metodologias de referencia o Gold Standard para
microbiologia de alimentos (ISO, FDA, STANDARD
METHODS, AOAC, USDA-FSIS)

INViMmao
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2. Desventajas de los métodos moleculares

* Equipos y reactivos costosos en comparacion con los
métodos de cultivo tradicionales.

* Son utilizados como screening en algunos los métodos de
referencia, No reemplazan a las metodologias “Gold
Standard”.

* Deteccion de células viables y no viables (imposibilidad para
recuperar el microorganismo)

* Los métodos moleculares requiere su alineaciéon con las
metodologias de referencia para la recuperacion del
microorganismoy su confirmacién bioquimica.

* Metodologias que requieren de mucho cuidado para su
manipulacion.

* Mala manipulacion del ADN puede generar resultados
incorrectos.

* Requieren experticia técnica.

* Requiere la estandarizacion de la metodologia. in il. | IO
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2. Desventajas de los métodos moleculares:
Presencia de sustancias inhibidoras en los alimentos

Presencia de sustancias inhibidoras en los alimentos
blogueanla reaccion de la PCR.

Las sustancias inhibidoras afectan el proceso de extraccidn
de ADN y amplificacion de los acidos nucleicos.

Puede producir subestimaciéon de la carga bacteriana vy
generar resultados falsos negativos.

La ADN polimerasa es probablemente el sitio blanco mas
importante para las sustanciasinhibidoras.

La generacion de resultados positivos por la amplificacion
in vitro de ADN procedente de organismos muertos,
presentes en muestras de alimentos, es una limitacidn

potencial. oy A
INVIMQo
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3. Aplicaciones de métodos moleculares

Apoyo a metodologias de referencia como método de Screening
agilizando resultados negativos.

Apoyo a los métodos convencionales para identificacion de
microorganismos de dificil aislamiento como Campylobacter
jejuni/coli.

Deteccidon de genes de resistencia a los antibidticos.

Deteccion de genes que codifican para toxinas microbianas
(Ejemplo: toxina shiga de E.coli 0157:H7, Grupo STEC,
estafilococicas)

Investigacion en caracterizacion de patégenos

Diferenciacion de especies animales de interés a nivel sanitario.

INVimao
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Deteccion del gen mcr-1 que confiere resistencia
al antibidtico colistina en aislamientos de
Salmonella Typhimurium y Salmonella Give.

Secuenciacion de genoma completo de los dos
aislamientos.

Se emite la resolucion No. 00022747 del
9/04/2018 por medio de la cual se prohibe la
importacion, fabricacion, registro,
comercializaciéon y uso de aditivos que contengan
polimixina E (colistina) y polimixina B como
promotores de crecimiento en especies animales
productoras de alimentos para consumo humano.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

ALERTA SANITARIA

OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD - LABORATORIO
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS

Alerta sanitaria: consecutivo 35
Bogots. 02 de agosto de 2017
Alerta por la primera deteccion del gen mcr-1 de resistencia al antibiético
colistina en aislamientos de Salmonella Typhimurium y Salmonella Give en
alimentos en Colombia

ICA#

RESOLUCION No. 00022747
(09/04/2018)

“Por medio de la cual se prohibe la importacion, fabricaciéon, registro,
comercializaciéon y uso de aditivos que contengan polimixina E (colistina) y
polimixina B como promotores de crecimiento en especies animales productoras
de alimentos para el consumo humano”

-w
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Nuevos Retos: EN EL ANALISIS DE PATOGENOS

1. Validacidon de Métodos moleculares

2. Meétodos moleculares para el estudio de virus en alimentos
3. Secuenciacion de Fragmentos de ADN

4. Secuenciacion de genoma completo tecnologia NGS

5. Analisis bioinformaticos

6. Programas bioinformaticos para analisis de genoma completo

7. Alineamientos multiples y Filogenia.

8. Andlisis de MLTS in imO
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1. Nuevos retos: Validacion de Métodos moleculares

Fase de Estandarizacion de los métodos
moleculares con diferentes matrices
alimentarias.

Optimizacion de las condiciones de |la PCR a
validar.

Ensayos de Inclusividad como exclusividad
del método.

Eficiencia, linealidad y limite de deteccidn
del método.

1SO 22174:2005

Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction
(PCR) for the detection of food-borne pathogens — General requirements and
definitions

@ Online Browsing Platform (OBP) ™  Signin L3

1SO 16140-6:2019(en) Microbiology of the food chain — Method validation — Part 6: Protocol for the validation of altemative (proprietary) methods for microbiological confirmation and typing procedures
i Table of contents ¢ availablein: EN R

Foreword

Introduction

INViMmo
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2. Nuevos Retos: Métodos moleculares para
estudio de virus en alimentos

Virus entéricos
Ingestion via oral y se eliminan por heces

Estudio de virus presentes en los
alimentos como el virus de la Hepatitis A
y Norovirus.

Causa de enfermedades transmitidas por
los alimentos.

Requiere la  extraccion de ARN,
generacion de ADN copia y amplificacion
del fragmento especifico.

INViMmao
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3. Nuevos retos: Secuenciacion de fragmentos ADN

La secuenciacion de alto rendimiento se vislumbra como una herramienta
novedosa con un futuro prometedor en la industria de alimentos.

Ventajas: rapidezy precision.

La principal limitacion es el analisis bioinformatico de los datos.
Estandarizacion y normalizacion de estos métodos son un requisito
indispensable para la aplicacidon practica y rutinaria de estas técnicas en la
deteccion e identificacion de microorganismos patdogenos transmitidos por

alimentos.

Costo de este tipo de analisis especializados en el analisis de rutina en el
laboratorio.

e |

120 130
GAT AAATCTGGTCTTATTTCC

INViMmao
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3. Nuevo retos: Secuenciacion de fragmentos de ADN

Secuenciacion de DNA

Método de Sanger automatizado
Oligo: 5--CTTAA C) * Permite detectar mutacionespuntuales

Molde: 3-GAATTCGCTAATGC -5 ||
- DNA polimerasa — -
- Nucledtidos QY ==-etacienic e e Permite realizar andlisis filogenéticos de un gen
dATP, dCTP, dGTP, dTTP fragmentos de DNA ”
-Terminadores fluorescentes == |Mmarcados, mediante eSpeC|f|CO.
ddAJP, ddCIP, ddGTP, dd“ == |(€lectroforesis capilar
5-CTTAAG ‘ . e Método econémico en relacion con |Ia
S-CTTAAGCH o M secuenciacionde genoma completo.
5-CTTAAGCG & N — E
5-CTTAAGC GA-8l €, |
5-CTTAAGCGAT-Hl laser | S * Permite conocer la secuencia de nucledtidos en un
SCITAABEGATT GCGATTACG. .. fragmento especifico, principalmente fragmentos
5-CTTAAGC GATTA-3[
ST TAAGC GATTAC.SN menores de 1000 pares de bases.
5-CTTAAGCGATTACG-3 3

INViMmao
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4. Nuevos retos: Secuenciacion de genoma completo NGS

e Secuenciacion de nueva generacion (Next generation Sequencing).

* Tecnologia de punta para el analisis genético de cualquier célula procariota
(bacteria) o eucariota.

* Es aplicable a cualquier bacteria aislada.
* Ayuda a predecir los fenotipos de resistencia antimicrobiana.
* Facilita el proceso de identificacién de aislamientos bacterianos a nivel de

especie y permite realizar estudios epidemioldgicos con gran detalle, que
facilita la diferenciacion de clones e identificacion de origenes de brotes.

* Permite el estudio de elementos genéticos mdviles y su evolucion,
asimismo, la epidemiologia de la diseminacion de la resistencia mediada
por plasmidos.

* Estudios de metagendmica, evolucion molecular, factores de virulencia,

diagndstico, epidemiologia molecular, cuasiespecies.
INVINMa
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4. Nuevos retos: Secuenciacion de genoma completo NGS

* |dentificacion de nuevos patdgenos.
* Genomica comparativa.

* Requiere gran capacidad informatica para el almacenamiento de datos y

. analisis bioinformatico de analisis de datos genéticos.
%(/:{-/;‘ * Requiere programas bioinformaticos especializados para analisis de
@ o o %
f“i‘ f’» genomas.

* Desventaja: Costo elevado de cada ensayo en relaciéon con los métodos
convencionales paraincluirlode rutina en el analisisde alimentos.

* Requiere equipos de computo y servidores con una alta capacidad para
manejo de datos genéticos.

2020-Feb-26

§ * Requiere de un equipamiento altamente sofisticado y un area especifica para
la secuenciacion y area de bioinformatica.

* Personal con experiencia en bioinformatica con dedicaciéon exclusiva a esta

actividad. in iFT\O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



5. Analisis bioinformaticos

Nucleic Acid Sequence “"Massager”

These functions return the result in the same area, replacing the initial sequence:
Multiple sequence alignment by Florence Corpet

Remove: [ FASTA comments | [ HTML markup | [ line feeds | [ numbers | [ blank spaces |
Show: [inverted 3.5 | | 3-5 | [ antj y 53 |

Publizhed research using this software should cite

iple seq: ig o
F. CORPET, 1988, Nucl. Acids Res,, 16 (22), 1055110890

Initial sequence: select all

UPPERCASE uj}
e, em, 2

o
m
o
o

4

These functions return the result in the lower area, not changing the initial sequence:
@ Sequence data

[duplicate | [ DNA-RNA | [ RNA=DNA | [inverted 3.5 | [ y3-5 | [ant 53
Find text that matches this regular expression| ] Cut and paste your sequences here belors.
. and replace with this text:| | [ find & replace |
g sequence. select all

UPPERCASE
(sample sequences)
clear or select a fill: | Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccionado
'8 ocmence Sopns Boret o v

2
° sequences, you ” Tabl i 1}

E

A MultAlin 1 || e Entes Form

SEQUENCE MASSAGER ALINEAMIENTO MULTIPLE MULTALIN

73 NCBI  Resources () How To & AEMBLEBL % 5 earch 4 Traiming t EMBL-ERI

EBI Search ;

V_HUMAN, tp

GenBank Nu

GenBank v | Submit v | Geriomes

o COVID-19 Information

Bublic health information (COC) | Resesrch information (NIH) | SARS-CoV-2 6ata (NCEI) | Prevention and trestment information (HHS) | Espaiiol

GenBank Overview GenBank Resources

What is GenBank? B
Search results for GenBank

etic sequence database, an ane
y GenBank is part of the
the DNA DataBank of Japan (DDBJ), the European Nucleotide

GenBank * is the NiH. of all publicly available DNA sequences

Nucle a tabs it
ENA), and GenBank at NCBI. These three organi

data on a daily basis A Shawing 16 results out of 87 . ’ . s
A GenBank release occurs every two m and is available from the fip sile The relea: tes for the current version of GenB
dstailed information about the relsase and notications of upcoming changss to GsnBank. Release notes fo Genfiank :
are also aval latis: or both the traditional GenBank divisions and the WGS divis re avadable from eact "
re o vala foc bath the wadtional divisions and the WGS division are avallable from each Filter your results r—
Source

Access to GenBank bio.tools
There are several ways to search and retrieve data from GenBank (1o
* Search GenBank for uence identifiers and annotations bio.tools
+ Search and align GenBank sec ST info for [ GenBank nucleotide sequence

more than 300 000 orga e,

eleotide sequen

ink, and download
N1 and flatfle formats
p.nchi h govigent

Collection

. s
o
x

o (XX
GENBANK NCBI de los Estados Unidos EMBL Instituto Bioinformatico europeo In " ‘ ]O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



6. Programas bioinformaticos para analisis de datos

Multiple Sequence Alignment by CLUSTALW

ETE3 MAFFT CLUSTALW PRRN

Help

General Setting Parameter

Output Format: | CLUSTAL v

Pairwise Alignmen FAST/APPROXIMATE

SLOW/ACCURATE

Enter your sequences (with labels) below (copy & paste): ® PROTEIN () DNA

Support Formats: FASTA (Pearson), NBRF/PIR, EMBL/Swiss Prot, GDE, CLUSTAL, and GCG/MSF

ile name containing your query
0 | Ningtn archivo seleccionado

[ Execute Multiple Alignment || Reset |

More Detail Parameters...

Pairwise Alignment Parameters:

For FAST/APPROXIMATE:
K-tuple(word) sizez[1 |, window siz
Number of Top Diagonals:s |, Scoring Method: [PERCENT w
For SLOW/ACCURATE:

Gap Open Penalty:|10.0 |, Gap Extension penalty
Select Weight Matrix: | BLOSUM (for PROTEIN) v

{Note that only parameters for the algorithm specified by the above “Pairwise Alignment” are
valid.)

Multiple Alignment Parameters:

NaEn
NI EEN) wrrO RO

< MEGA 11.0.8 for Windows and Linux(32 and 64 bit) and macOS is now available. >
This is o bug fix release and is the irst stable refease of version 11,

Sequence Analyses Statistical Methods Powerful Visual Tools

CLUSTAL W

SOFTWARE MEGA11
ANALISIS EVOLUTIVO

Ancestro comin mée

reciente de Ay B

Ancestro comiin mds

reciente de AB,CDy E —

paiz 7 —— D
E

ESPECIES
ESTROS ——————
ANCESTROS ACTUALES

ARBOLES FILOGENETICOS O
DENDOGRAMAS

1> FUBI9651 Bacitus megaterium (NG
SFI02234 Bocius s (Chins)
>E1 facetes megateuen Susla Guama. (Cakaba)

- i Sulo Guarna (Calemba)

100(1 >4
>RIS2166) Baciuo subliss {China)

T 5 FT6asT Bectus pumis

=t

[a]

£ >EUT68453 Bactus ictwitormis (ND)

£ SEUSTITT2 Bacitis sycoidas (Estados Unidos)

>GOMAB Bacis mycodes (ND)

o
2,

SEF210313 Bacities myersdes (D)
| 562 Bocitve myvamses Suslo Celomiia
4?NR025468 Gondan wostatca (Nemana)
P ‘i >1 Gontonie 52 Susle Guaema (Colombia)
2 54 Gondome alalvorans (Alemania)
14118 sya06
100

Gordonia aichieness (NO)

75 Nocartn beasiinss (ND)

J R ———

2 oAs76248 Sohgobecterism anfrct (Antbeda)

Ofinbcter sibensis (Gracis) |
clonum mizutas (ND) |

i i o i

w
100

4 L ABOTIME Ertmciw ¢
100 AABOTEAE Fhurdaacior canhensis

1328 .x83961 Boctecoides caccoe (Estades Unides)
15 AVeBs351 Pascomanas swignose (Seigea)
100 L“Z ~GOM2295 Copriovidia pecalor (ND)

SFITTAZS6 Listria monacyfogenes (ND)

— Socamtion

Figura 2. drbol &

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



. Programas Bioinformaticos para analisis de Genomas

« C  ® enterobasewarwickacuk

EnteroBase

Available Databases

Salmonella
Strains:323464

Assembled
+ Legacy 4833
+ From NGS 318531
+ In Progress 532
Schemes
+ Achtman 7 Gene MLST323370
+ COMLST V2 + HierCC V1.317271
+ MMLST318194
+ WOMLST317310

Clostridioides
Strains:23304

Assembled

+ From NGS 23304

+ InProgress 4
Schemes

+ COMLST V1 + HIerCC V1:23273

+ GrMins 7 Gene:23284

+ IMLST23284

+ WOMLST23256

Escherichia/Shigella
Strains:189133

Assembied
+ Legacy 623
+ From NGS 179610
+ In Progress 672
Schemes
+ Achiman 7 Gene MLST 188992
* CGMLST V1 + HierCC V1179756
« IMLST 178417
+ WMLST178891

Vibrio
Strains:12449

Assembled

+ From NGS 12448

+ InProgress 22
Schemes

+ TMLST12449

+ Vibeio cQMLST + HierCC:12435

Base de datos Enterobase

completos

Streptococcus
Strains:76798

Assembled
+ From NGS 76788
+ InProgress7

Schemes
+ COMLSTV1 76790

Helicobacter
Strains:5378
Assembled
+ Legacy 1869
+ From NGS 3509
« In Progress 17

emes.
« MALST3505

Center for Genomic Epidemiology

§
£ Google maps ke view
& Reporta
3 Outbroak
Doath tots
@ 0 for predictions of
@
&
s
E
§
4

Welcome to the Center for Genomic Epidemiology

The use of sequencing technologies is currently transforming almost every aspect of biological science. In relation to

Herramientas del Centro de
epidemiologia molecularde Dinamarca
para analisisde genomas.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



7. Alineamientos multiples y filogenia

e Detectar mutaciones puntuales

e Estudiarevoluciona nivel molecular

* Hacer arboles filogenéticos

e Detectar linajesy sublinajesa nivel molecular.

(DPANN)L
ﬁ
®)
-y
Q
D
QO

T -~ * TeEr * = @

2£042103 : ‘ N g,z;‘\\*‘e 8
2£042105 = of I o &
016372 b \0‘(\(\ o) w8388 8208 ((\
uilg3?4 ~y JWE_CC 2 95 83ag 5 § X
16375 ; E:’:’fi‘{f LA Y S8EEC8F S WO <
u16373 = ez ok O  %222388358F0 0250 'f
a£042101 - e 2%, % 684808205 08 L L% )
uesre : - (OIS AN 2l Y92
16382 fog Q) 3 %!
w16381 l P—— @ ey, oy, Ca 3 aee0S. O
u16383 “HO0 & g 5 Actip,, om, R K At
116385 HOG1 23 g9 C°ba toris ;\qao\""a 20
16386 fhky Bt G Tororey, iz 3
ulg3?? IMicyteg A\T\Oebozoab .-

Cyanobacteria Fungi 235 o
ruler CPR bacteria LUCA Animalia %,‘%- %

o
@ Jo o0

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



8. Analisis de MLST (Multilocus Sequence Typing)

3 Lo ., . PCR Sequencing Allele assignment Sequences type assignment
Comunmente llamada tipificacion multilocus de 3
secuencias I —_— =
, 0 0 2 —_—
Meétodo molecular para la caracterizacion de cepas o
aislamientos bacterianos. I > 1
3-iale JT0a

Caracterizaciéon taxonémica vy tipificacion de bacterias. - —> LU VY m—> ST 51

| — = 7
Se basa en la secuenciacion de fragmentos de 7 genes e
conservados housekeeping que no se encuentran I > = 2
sometidos a presidon selectiva donde variaciones en los
diferentes locus se detectan de forma directa mediante
el anadlisis de secuencias, lo que permite detectar oDNA PCR Allele Allelic T
genotipos idénticos (clones) o altamente relacionados products sequences profile type

(lineas clonales.

Investigaciones epidemioldgicas, analisis de
patogenicidad, factores de virulencia, multirresistencia a
los antibidticos y evolucion bacteriana.

Con la secuenciacion de genoma completo se puede

A : - M“"\ﬁ .
| e B INViMmao
realizar el analisis de MLTS. Uty gt

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



MUCHAS GRACIAS

INViMmo
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La salud
es de todos

11° TALLER PARA EL

Vs  FORTALECIMIENTO TECNICO
CIENTIFICO DE LA RED

NACIONAL DE LABORATORIOS

SEGUIMIENTO A NOTIFICACION
DE RESULTADOS RECHAZADOS

Grupo Técnico de Vigilancia Epidemiologica
Direccion de Alimentos y Bebidas
08 de octubre de 2021

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



PROCESOS BASICOS DE VIGILANCIA

DECRETO 3518 DE 2006

ORIENTACION PARA LAS
INTERVENCIONES

NG

DIVULGACION

ANALISISE
INTERPRETACION

RECOLECCION Y
ORGANIZACION
SISTEMATICA

PROFUNDIDAD DE
ANALISIS

= L 5

OPORTUNIDAD Y CALIDAD DE
LOS PROCESOS DE
INFORMACION

INViMmao

Trstiuio Nacona g2 Viglanaia de Madcamanios y Almentos



PROCESOS BASICOS DE VIGILANCIA

. I
© ® : |
ANALISIS DE .
@ . ‘ ‘ L ABORATORIO RED NACIONAL DE :
® ® Lsp LABORATORIOS
TOMA DE MUESTRA ETs @ !
RESULTADO |
TOMA DE MUESTRA GTT // GTACETS DAB INVIMA:
ANALISIS DE ,/

LABORATORIO V4

INVIMA R
| «»
------------------------------------------------------------------------------------------------------- INTERVENCION

GTVE DAB INVIMA € (VISITA, MSS)

GTT

ETS <:| GTACETS DIRECTRICES DIROS INVIMA
DAB INVIMA

INViMmao

INTERVENCION
(VISITA, MSS)




INFORMACION REQUERIDA PARA LA ATENCION DE RESULTADOS RECHAZADOS

Informe analitico del laboratorio que realizé el analisis
v Legible
... Formato consolidado de notificacion de resultados rechazados
v Completamente diligenciado
v Seguir instructivo

N
In St ||
i
&
NOTIFICACKON DE RESULTADOS RECHAZADOS
—
Labormtorio de ek Fusiex 2 Facka 2u satstcacién o Ram kade: L inocuidad & cabdnd
Iy oy —
1 Lmdern P de
ee— Farirero | 15 bk e, reies
S.MOmere | 6. Admero Tmha | Chjete de) Ty G fache . TRded AL Tgode s eTinde dal R Coraccite
i wamiee del procec | 10, Crgoria e e de 15 oriten dei haper de | 1. Diewcion del oric | e e e funde weia G o
sachcacio e in| Rcicns et | swcapctin do | andiuis o s . 5 slaberacidn s | oA plspriy P 7. Dmparearianen [EST I Py PUCTe
msms | mmbaic | s | meesn = e Pt — P e — . . [T ey e e
shrarnzs i ckigica | ukaquvice sanaca

o i .
-



REPORTE INMEDIATO

Resultados de laboratorio rechazados en los que se haya identificado un PELIGRO
para la salud de los consumidores:

« Rechazos a partir de
muestras de Planes de
Muestreo de Invima.

Muestras por
notificacion de ETAs

Emitidos por
laboratorios
tercerizados por el
Invima.

RESULTADOS « Obtenidos en sitios de
RECHAZADOS POR ag[omeracién o)
INOCUIDAD

poblaciéon vulnerable

INnVimaoa

Trstiuio Nacona g2 Viglanaia de Madcamanios y Almentos



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

Concepto de los resultados de laboratorio recibidos por
el GTVE afo 2020

o CORTE SEP 2021

1600 1o
1400 | * RECHAZADOS 1393

1200

1000 * ACEPTABLES 542

300

600 o 4 toraL 1935

400
200

RECHAZADOS ACEPTABLES TOTAL

i | |¢. Y
retiuio Naconal 92 Viglanaa de Madcamanios y Almenios



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20
0,10
0,00

Distribucidn de los resultados con concepto rechazado

68,7%

RECHAZADOS POR CALIDAD

(%)

31,3%

RECHAZADOS POR INOCUIDAD

CORTE SEP 2021
* RECHAZADOS POR CALIDAD 75,31%

* RECHAZADOS POR INOCUIDAD 24,69%

i I .w’ Y
e Naoona 32 Viglanaa ds NWaaeamenios y ABrerios



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,3
0,2
0,1

Discriminacién del laboratorio que emite el resultado (%)

9,1%

s

INVIMA

90,9%

RED NACIONAL DE
LABORATORIOS

CORTE SEP 2021

INVIMA 5,1%

RNL

94,9%

i | |¢. Y
et Nacona g2 Viglanaa de Madoamanios y Almenios



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

Resultados rechazados por la RNL segin objetivo de analisis

800
700
600
500
400
300
200
100

e e Y — e

VIGILANCIA PLAN DE MUESTREO ETA
INVIMA

INOCUIDAD CALIDAD

(X X N

INVimao

Trstiuio Naconal g2 Viglanaia de Madcamanios y Almenton.



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

Resultados rechazados por la RNL por departamento, segun ubicacion del

ANTIOQUIA h o

[y
=]

ATLANTICO .

BOLIVAR

establecimiento

266

19317 E’Lui 22n2mﬂ
e ot e —

CASANARE

CORDOBA

CUNDINAMARCA
GUAVIARE

INOCUIDAD

5

=
I

NA

META
NARINO
NO REPORTA
NORTE_DE_SANTA..

LA_GUAJIRA
MAGDALE

CALIDAD

24 1y 5, 15
-ﬁ-ﬂ.

PUTUMAYO

Lis

QUINDIO

RISARAL
SAN_ANDRES

DA

SANTANDER

TOLIMA

WVALLE_DEL_CAUCA

INnVimaoa

Trstiuio Nacona g2 Viglanaia de Madcamanios y Almentos
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GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS
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Resultados rechazados por Ia RNL segun tipo de alimento

250
200
150
100
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et
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GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

Seguimiento a directrices generadas para resultados
rechazados por inocuidad (RNL)

36

EJECUTADAS PENDIENTES NO EJECUTADAS

(3

INVimao

et Naocona de Viglanaa de Maconmanios y Amenios



GESTION DE RESULTADOS RECHAZADOS

CONCEPTOS SANITARIOS MEDIDA SANITARIA CANTIDAD

Favorable Congelacion de productoy Destruccion de producto 1
Desfavorable Clausura temporal total 1
Desfavorable Suspension total de trabajos 1
Desfavorable Destrucciéon de productoy suspension total de trabajos o servicios 2
Desfavorable Clausura temporal total y destruccién de material de empaque. 2
Sin concepto Congelacion de producto 2
Sin concepto Ninguna 16

(3

INVimao

et Naocona de Viglanaa de Maconmanios y Amenios



GRACIAS
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11° TALLER PARA EL

La salud Vi FORTALECIMIENTO TECNICO
es de todos

CIENTIFICO DE LA RED
NACIONAL DE LABORATORIOS

ANALISIS DE INFORMACION
EPIINFO

Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Vigilancia Epidemiologica
Octubre 07 de 2021

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




GRUPO TECNICO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

{ Mediante Resolucion |

Se hace necesario No. 2012033945 del
Para el cumplimiento organizar los grupos 15 de noviembre de
de las funciones internos de rabajo, 2012, se crea el grupo
definidas por el Q que permitan el buen ‘ interno de trabajo de
Decreto 2078 de funcionamiento y la Vigilancia

mas eficiente Epidemioldgica de
distribucion del Alimentos y Bebidas
trabajo. con sus respectivas
- funciones.

2012.

® 0 e 0

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



MARCO LEGAL - FISCALIZACION SANITARIA

La Resolucion 1229 de 2013, en su articulo 11, establece los Procesos de Vigilancia y Control Sanitario.

Vigilancia

* Determinar que las i i * Aplicar los correctivos
caracteristicas cumplan San Itarla sobre caracteristicas o
con l.ots, estandares.y - Monitorear (observacion situaciones criticas o
requisitos establecidos en vigilante), de la irregulares identificadas .
la norrr.watlw'dad Mg informacién con el objeto

* Puede incluir la toma de de que el asunto vigilado
muestras

se mantenga dentro de
parametros esperados.

Inspeccion Control
sanitaria sanitario

INVIMaQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



FUNCIONES

Reglamentos técnicos y Agenda Normativa

) Articular y difundir lineamientos técnicos

) Atender y tramitar las solicitudes y necesidades de criterios técnicos

Coordinar y soportar técnicamente el desarrollo de las actividades del comité
Nacional del CODEX

Atencion de eventos de Interes en salud publica., alertas sanitarias, resultados
rechazados

Seguimiento y evaluacion de eventos relacionados con ETA

Disefio de planes de muestreo microbiolégico y fisicoquimico y elaboracion de
procedimientos, protocolos y guias para su ejecucion

Instituto Nacional de \/gxlancta de Medicamentos y Alimentos.



ACCIONES DE LA VIGILANCIA SANITARIA

-

DIVULGACION CAPTURA

INTERPRETACION ANALISIS

i ( K N K
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ACTIVIDADES DE LA VIGILANCIA SANITARIA

DEFINICION Y
RECOMENDACION DE

ANALISIS, ,
INTERPRETACION Y

RECOLECCION, ACOPIO
Y PROCESAMIENTO DE

MEDIDAS SANITARIAS Y
DE SEGURIDAD

DIFUSION DE LA
INFORMACION

DATOS

 Vigilancia activa y * Dirigir segun la * Oportuno segun las
pasiva. pertinencia y competencias.

« Muestreos competencia a los « Depende de un
sistematicos tomadores de adecuado flujo de la
(protocolizados y decisiones. informacion.
estandarizados).

- J \_ / NS /

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




ANALISIS DE INFORMACION

Identificar los microorganismos patdégenos mas relevantes por
departamentos asi como las matrices alimentarias de mayor
importancia en términos de riesgo, de manera que desde las ETS se
construyan planes de muestreo ajustados a las realidades propias y se
armonicen con lo ejecutado por el Invima desde sus competencias.

Bases de datos de resultados de analisis realizados por los
Laboratorios de Salud Publica entre 2015 y 2020. (archivos
procedentes de EPIINFO®).

INVIMQA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ANALISIS DE INFORMACION

Depuracion Generacion
de bases de del informe
datos final

Analisis de
la
informacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



SITUACIONES ENCONTRADAS

INFORMACION REGISTRADA EN CAMPOS QUE NO CORRESPONDEN.

EJEMPLO: NOMBRE DEL ANALISTA EN EL ESPACIO PARA REGISTRO DE LA
CAUSA DE RECHAZO.

SELECCION DE ANALISIS REALIZADO NO CORRESPONDE A LO REPORTADO.
EJEMPLO: SELECCION DE ANALISIS REALIZADO A- FISICOQUIMICO Y

MICROBIOLOGICO PERO NO SE REGISTRAN ANALISIS MICROBIOLOGICOS Y EN
CONCEPTO APARECE NO APLICA.

EL MUNICIPIO REPORTADO NO CORRESPONDE AL DEPARTAMENTO.

EJEMPLO: FLORENCIA - CALDAS (NO SE ENCUENTRA EN BASE DEL DANE).

INVIMQ

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



SITUACIONES ENCONTRADAS

EL GRUPO DE ALIMENTOS SELECCIONADO NO CORRESPONDE AL TIPO DE
ALIMENTO

EJEMPLO: GRUPO LECHE Y DERIVADOS LACTEOQS; TIPO DE ALIMENTO JAMON.

LOS ANALISIS REPORTADOS NO CORRESPONDEN A LA MATRIZ ALIMENTARIA
ANALIZADA

EJEMPLO: ANALISIS DE ESTAFILOCOCO COAGULASA POSITIVA EN PANELA.

REGISTRO DE CAUSAL DE RECHAZO MAL ESCRITA O ESCRITA DE DIVERSAS
FORMAS

EJEMPLO: STAPHYLOCOCCUS COAGULASA POSITIVA, COAGULASA, ESTAFILO,
STAPH COAG,

CONCEPTO DEL PRODUCTO NO COINCIDE CON EL
CONCEPTO DE LOS ANALISIS REALIZADOS.

® o
EJEMPLO: CONCEPTO DE PRODUCTO NO CUMPLE, ln " l IO
CONCEPTO ANALISIS MICROBIOLOGICO RECHAZADO. o e



SITUACIONES ENCONTRADAS

.. . Tlpo_de_Ali .. .. |Concepto_Pr| Anlisis_Reali | ConceptoFisi | CausadeRec | ConceptoMi | CausadeRec
descripcion del producto Grupo_de_Alimentos Objetivo_del_analisis .. . .
. x mento - oducto | _ zado coquimicr_ hazoFQ _ | crobiologir - hBZDMBJ
ESTAFILOCO
B- CO AUREUS
Productos de la cana de Microbiologi COAGULASA
QUESO CRIOLLO Azucar Panela Vigilancia y Control Rechazado (co No Aplica NO APLICA |Rechazado | |POSITIVA
ESTAFILOCO
B- CO AUREUS
Productos de la cafia de Microbiologi COAGULASA
QUESO CRIOLLO Azucar Panela Vigilancia y Control Rechazado |co No Aplica MO APLICA |Rechazado _POSITIVA
RTO DE
Azicar, productos cuyo B- ESTAFILOCO
componenete principal Microbiologi co
PANELA es el azucar Panela ETA Rechazado |co No Aplica NO APLICA |Rechazado| |COAGULASA
Azucar, productos cuyo B- estafilococc
componenete principal Microbiologi o coagulasa
arroz mixto es el azucar Panela ETA Rechazado |co No Aplica no aplica Rechazado| |positivo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




SITUACIONES ENCONTRADAS

Mesaofilos,
A- Coliformes
Fisicoquimic Totales,
oy Listeria
Leche y derivados Microbiologi monocytoge
Jamén lacteos Jamoén Vigilancia y Control Rechazado |co Aceptado No Aplica Rechazado |nes
Mesdofilos,
A- Coliformes
Fisicoquimic Totales,
oy Listeria
Leche y derivados Microbiologi monocytoge
Jamén lacteos Jamoén Vigilancia y Control Rechazado |co Aceptado No Aplica Rechazado |nes

INVim

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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SITUACIONES ENCONTRADAS

L. . Tlpo_de_Ali L. .. |Concepto_ Pr . . ConceptoFisi | GausadeRec | ConceptoMi | CausadeRec
descripcion del producto Grupo_de_ Alimentos Objetivo_del_analisis Anlisis_Realizado .. i .
. . mento . oducto | +| coquimicr_| | hazoFQ, _|crobiologic> | hazoMB _
Productos de la pescay |Pescado A - Fisicoguimico
Trucha sus derivados crudo Plan de choque Aceptado vy Microbiolégico| [No Aplica No Aplica Aceptado Mo Aplica
Cereales, granos y sus | Arepa de A - Fisicoguimico Coliformes
Arepas de Maiz derivados Maiz Vigilancia y Control Rechazado |y Microbiolégico |No Aplica Mo Aplica Rechazado |Totales
Aguas envasadasy Agua A - Fisicoguimico
Agua envasada Bebidas no alcohdlicas |envasada Vigilancia y Control Aceptado vy Microbiolégico [No Aplica No Aplica Aceptado Mo Aplica

iNVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




SITUACIONES ENCONTRADAS

Grupo_dE_Alimentoi Tlp::‘;iiaﬁvh ijetivu_del_analisii. Cc:r:;eupctt?_f Anhsm_:eahza:i ?2;;3:};?15 Cas:zslfgic ;c:;ir:ghj' CausadeRechazoMB

sus derivados | ‘ crudo Vigilancia y Control Rechazado |Microbioldgico |NoAplica |NoAplica |Rechazado fcoli, staphilo

listas para el consumo |Ensaladas |Vigilanciay Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |NA Rechazado |CGLIFCJREMS TOTALES Y FECALES
Ié::tecu; fresco Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |NA Rechazado |LISTERIA MONOCYTOGEMES
Ié::tecu; fresco Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |[NOAPLICA |Rechazado |ESTAFILGCGCCJ AURE COAGULOSA.
E;bidﬂﬁ no alcuhélicas E;vaﬁada Vigilancia y Control Rechazado |Fisicoquimicoy |Aceptado |NA Rechazado |FGF

sus derivados | ‘ crudo Vigilancia y Control Rechazado |[Microbiolégico |No Aplica |NoAplica |Rechazado ||::t:|li, staphilo

listas para el consumo |Ensaladas |Vigilanciay Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |NA Rechazado |CGLIFCJREMS TOTALES Y FECALES
Ié::tecu; fresco Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |NA Rechazado |LISTERIA MONOCYTOGEMES
Ié::tecu; fresco Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |[NOAPLICA |Rechazado |ESTAFILGCGCCJ AURE COAGULOSA.
E;bidﬂﬁ no alcuhélicas E;vaﬁada Vigilancia y Control Rechazado |Fisicoquimicoy |Aceptado |NA Rechazado IFGF

Ié::tecu; Leche cruda |Vigilancia y Control Rechazado |Fisicoquimicoy |Aceptado |noaplica Rechazado |JAEREBIOS MESOFILOS

en re&taura;ntt—::ﬁ 0 Menu Vigilancia y Control Rechazado |[Microbioldgico |NoAplica |NOAPLICA |Rechazado [POSOTIVA

Alimentos preparados Mend Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |MNoAplica |Rechazado ICGIiufurmEE totales

Leche Leche cruda |Vigilancia y Control Rechazado |Fisicoquimicoy |Aceptado |MNoaplica Rechazado |aerobis mesofilos

Alimentos preparados Galletas y co|Vigilancia y Control Rechazado |Microbiologico |NoAplica |NOAPLICA |Rechazado !CGAGULASA

INViMao
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OPORTUNIDADES DE MEJORA

1. REALIZAR LECTURA PERIODICA DEL INSTRUCTIVO PARA INGRESO DE
¢ INFORMACION EN EPIINFO ®.

2. INDUCCION PARA EL PERSONAL NUEVO EN EL USO DE EPIINFO® BASADA EN EL
¢ INSTRUCTIVO PARA INGRESO DE INFORMACION.

3. REVISAR DETENIDAMENTE QUE LAS OPCIONES SELECCIONADAS EN LISTAS
® DESPLEGABLES CORRESPONDAN A LA INFORMACION QUE SE DEBE
REGISTRAR.

4. REGISTRAR EL NOMBRE DE LA CAUSAL DE RECHAZO TAL COMO APARECE
® ESCRITO EN EL PARAMETRO EVALUADO.

INVIMQ

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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La salud :
es de todos Al e
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ACTIVIDADES DE ARTICULACION <:> DIRECCION DE

’ ALIMENTOS Y
Y COORDINACION CON LAS BEBIDAS

ENTIDADES TERRITORIALES DE
SALUD (ETS) PARA LA GRUPO TECNICO DE
INSPECCION, VIGILANCIAY coc RTCULACION ¥
CONTROLSANITARIO DE ENTIDADES
ALIMENTOS Y BEBIDAS. TR = PF

2021

INVirma



Marco Legal

Ministerio Salud y
Proteccion Social

Articulo 4.
Rector del Sistema Modelo de IVC
de Vigilancia en Sujetos y Objetos
Salud Publica de Vigilancia y Control
Ley 2011 Resolucion Circular BET RIS
1438 1229 046
- -~
\\ J’ \\ ;’
N /7 N 47 Lineamientos para la articulacion
o Ea o ,f y coordinacion de las actividades
~ p L y de IVC relacionadas con alimentos
5 ’ S s destinados al consumo humano
Decreto
Circular
Ley 2014
019 046
Articulo 133
Modelo IVC

(Ley Antitramites)

Instituto Nacional de Vg\lanua de Medicamentos y Alimentos.



GTACETS

Enero 7 de
2015

Se crea el [GTACETS]

Grupo Técnico de Articulacion y Coordinacién
con las Entidades Territoriales de Salud [ETS]

Direccion
Alimentos
Y,
fo ®

@ V£ ]
a 4
n e 4 nﬂ
W &
I v I O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CIRCULAR 046 de
2014y 2016




Responsabilidades del Invima. (Circular 046/14)

3.12 - 3.13 Comunicacion
de las Importaciones

3.14 Control Posterior
RSA - PSA - NSA

3

3.15-3.15.1 - 3.15.2.
3.16 Auditorias

alas ETS

Planes de mejora

.17 Informacion, Educacion

Comunicacioén Sanitaria

INVim

uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos.



Responsabilidades Invima (Circular 046/16)

Diagnostico problematica Reportar informacion
sanitaria Alimentos y Bebidas N establecimientos sujetos
Territorio Nacional y de IVC

Mapa de Riesgos Sanitarios > ~ Consolidar capacidad
alimentos y bebidas. | Red Nacional de Laboratorios
Territorio Nacional Formular planes de muestreo

PLAN NACIONAL

Estrategias actividades INSPECCION, VIGILANCIA Procedlmlen(t;l) art:gulaclén y
IVC universo vigilados Y CONTROL coordinacion

IVC comercializacion
ALIMENTOS Y BEBIDAS

Estrategias articulacion PNIVC Convocar Mesa de Trabajo
Policia Nacional, ETS y Sectorial de Inocuidad
otras autoridades de Alimentos y Bebidas

Supervision, Seguimiento

y evaluacion planes de A h Plan de capacitacion
muestreo de alimentos y b inspectores Invima
y bebidas |

Invirnma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Concepto Sanitario

CONCEPTO NIVEL DE FRECUENCIA

CUMPLIMIENTO

CONCEPTOS Favorable 90-100% Minimo cada doce (12) meses

SANITARIOS Y
CRITERIOS PARA 80 —89,9% Minimo cada nueve (9) meses
LAS FRECUENCIAS Favor?bl-e con . 70 —-79,9% Minimo cada seis (6) meses
DE |NSPECC|()N Requerimientos
60 - 69,9% Minimo cada tres (3) meses

BAJO ENFOQUE
DE RIESGO

Cuando el establecimiento solicite el

levantamiento de la medida sanitaria

de seguridad o segun lo establezca la
ETS.

Desfavorable <59,9%

® 00 0

*Concepto Pendiente para Expendios de Bebidas Alcohélicas (Decreto. 1686 de 2012). &
Concepto Favorable con Requerimientos (Decreto 162 de 2021). In " I I O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Instrumentos de IVC - Concepto Sanitario

[ DECRETO 1975 de 2019)

Resolucian Resolucidan

Invima
2016041871

Invima
2015048290

H

Instrumentos de IVC, formate s, fermularies y
daocumentes técnicos baje Decrete 1500 de
2007 para establecimientos de expendlo v
almaceanamiente y vehicules transpertaderes
de carne y productos cirnicos comeastibles.

Instrumentos de IVC.,

Documentos Técnicos de
Apoyo.

Acta de Inspeccion
Sanitaria con Enfoque
de Rissgo para
sxpendios de
carme o productos
cérnbcos comestibles

mp

Resolucion Invima
2019048081 dal

31-10-2018

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Instrumentos de IVC. Resolucion No. 2015048290 de 2015

% Implementacién Instrumentos delVC

2017 2018

DETEUEIN[NICI 30 ETS — 93,75% 32 ETS — 100%

Distrital 5 ETS - 83,33% 5 ETS - 83,33%

Se auditaron 4 Se auditaron 56
2ETS —50% de las 42 ETS — 75% de las
auditadas auditadas

Municipal

*No incluye Riohacha por no asumir competencia

% PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

2019 2020

32 ETS — 100% 31 ETS —96,8%

5 ETS - 83,33% 7 ETS — 100%*

Se hizo seguimiento a
37 auditorias
23 ETS — 62,2% de las
ETS objeto de
seguimiento

59 ETS — 100%

In

Institute Naiomal die ViglzmiadieNirtizansnisyAliineies




Instrumentos de IVC. Resolucidon No. 2016041871 de 2016

% Implementacion Instrumentos delVC

% PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION ]
ANO
2017 2018 2019 2020
Denartamental 18 ETS 25 ETS 32 ETS 17/31 ETS
P 56.3 % 78.1 % 100 % 54.8 %
No hubo avance con
Distrital 4 ETS 5ETS respecto al afio 3/7 ETS
66.7 % 83.3 % anterior 42,8 %
83.3 %
- 1 ETS_de las4 39 ETS_de las 57 ETS 33/59 ETS
Municipal Auditadas 57 Auditadas 100 % 55 9 o
25 % 68.4 % 0 =

(X X N X

Imﬁmo

Institute Nexiioma dte ViglariiadieNiizanesniusineemtes



Sistema de Informacion

¢, Qué se hizo?

Documento Guia de .
Firma de acuerdos de

Documento Guia Inscripcién Publicacion primer censo
Vehiculos Transportadores de Carne de establecimientos y vehiculos
Productos Carnicos Comestibles Pagina web Invima

Inscripcién COMDBIoMmiIso
Variables y Cddigos de P
Inscripcién por parte de las ETS g . g
Establecimientos y para el reporte Depuraciony consolidacion de
Vehiculos Alimentos de informacion Informacion remitida por la ETS.

@ A

En los Departamentos, Distritos y Municipios se han inscrito:
226.602 Establecimientos
18.235 Vehiculos de transporte de alimentos
10.419 Vehiculos de transporte de carne

Datos acortede Julio 14 de 2021

invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Sistema de Informacion

P8 Elprogreso | mincomercio . Secretarias de Salud
es de todos Fase

1 32 departamentos y Bogota,
solo para Alimentos, Bebidas y Bebidas Alcohdlicas

Secretarias de Salud

32 departamentos y Bogota,
para Medicamentos y Productos Biolagicos,
Dispositivos Méedicos, Cosmeéticos,
Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domeéstica

Secretarias de Salud

31 ciudades capitales,
incluyendo Alimentos, Bebidas y Bebidas Alcohdlicas,
Medicamentos y Productos Biologicos,
Dispositivos Médicos, Cosméticos,
Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

INTEROPERABILIDAD DE LAS
ENTIDADES TERRITORIALES
DE SALUD (ETS) CON EL
INVIMA.

Alcaldias Municipales

1.091 municipios restantes, incluyendo Alimentos,
Bebidas y Bebidas Alcohdlicas,
Medicamentos y Productos Biologicos,
Dispositivos Médicos, Cosméticos,

Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domeéstica

in‘/il’ﬁg

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Asistencia Tecnicay Asesoria a las Entidades Territoriales de Salud

ETS del orden departamental,
distrital y municipal

CAPACITACIONES

ASISTENCIAS DIRIGIDAS A
600 TECNICAS
ACTIVIDADES ENCUENTROS 27 823
NACIONALES participantes
SIMPOSIOS.

Poblacion en general

*Consolidado Actividades de Capacitacion y Asistencia Técnica @ ®e0o0o0 0
realizadas desde 2015al 31 de mayo de 2021. In " l IO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



AsistenciaTécnicay Asesoria alas Entidades Territoriales de Salud

Se han disenado los Cursos Virtuales:

Aseaa DIRECCION Y, 7P
INViMma DE ALIMENTOS ' INVirNa

,. Requisitos Sanitarios de
/" expendio, almacenamiento y

Y BEBIDAS p " Requisitos Sanitarios de
“  Plantas de Beneficio Animal de
Bovinos, Bufalinos y Porcinos

niante > on los fur mentos de las Buenas
planteados son los fundamen je las Buena Este curso es una herramienta de conocimiento

transporte de carne

En este curso se tratan los aspectos {écnico-sanitanos
relacionados con amentos y bebidas defimidos en la

ste curso provee informacién sobre Normatividad Sanitana Vigente. Los conceptos aca
LS D C NSO ovVee "_" _..’; o0 e

téecnicos y sanitarios para la carme y los prod
! 1 < ) il - EIAA e A .
srnicos comestibles establecidos e Practicas de Manipulacio B8PM vy Buenas Practcas para quienes estén relacionados con la industria

ormatividad sanitana vigente:; como el diseno de Higiene - BPH, requisitos que deben cumplhir arnica para conocer, de una manera facil y
sanitano de los establecimientos dedicodos Q su S establecimientos donde se elaboren. almacenen omprensible, aspecltos relevantes de o
Wwnle en

expendio y aimaoacenamiemnto empaque rotuiaco vy .4-[»'1-1.-1[\ y transporien aimentos bebidas Y malernas regian entociOnN saMitaria vig

ondiciones de transporte necesancos para pnmas en el termtono nacional a carne vy 1os productos carni

1Isegurar la nocudad e estos proauctos

Inscritos 1432 Inscritos :3.924 Inscritos
Certificados : 41 Certificados : 954 Certificados

NO certificados : 550
Fecha Fecha

Inscripcion  : 07-06-2021 Fecha Inscripcion
Inscripcién : 19-05-2021

inv

CO I‘te a 10 d e J U n | 0 d e 202 1 Instituto Nacional deﬂ\‘ﬁgwlancia de Medicamentos y Alimentos.



Mesade Trabajo Sectorial de Inocuidad

Pactos por el crecimiento
“‘ilegalidad”

Mesas Departamentales de
Carnes

i ,S;g Mesa Nacional de Carnes.
b

Productores de Panela.

(

St

De Inocuidad con: ICBF.

{ .
s

L

L4
; 2y

De Inocuidad con: INPEC-
USPEC.

De Inocuidad con: Fuerzas
Militares.

De Inocuidad con: SENA.

A N
i

Nacional del PAE.
! Consolidacion de Informacion

Mesa PAE Antioquia

Mesa PAE Distrito de MANA (Plan Departamental

: Organizaciones Solidarias.
y UAEOS.

Bogota. de Seguridad Alimentaria y
Nutricional)
CISAN Amazonas CMSAN Leticia

Pérdidas y Desperdicios de
Alimentos

Documento preliminar “DOCUMENTO
GUIA PARA LA CONFORMACION DE
LA MESA DE TRABAJO SECTORIAL
DE INOCUIDAD DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS*

Funcional ETA

CISAN. Comision Intersectorial de Seguridad Alimentaria y Nutricional

CMSAN. Comité Municipal de Seguridad Alimentaria y Nutricional

ETA. Enfermedad Transmitida por Alimentos
ICBF. Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
INPEC. Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario

MANA. Mejoramiento Alimentario y Nutricional de Antioquia

PAE. Programa de Alimentacion Escolar

SENA. Senicio Nacional de Aprendizaje

UAEOS. Unidad Administrativa Especial de Organizaciones Solidarias
USPEC. Unidad de Senicios Penitenciarios y Carcelarios de Colombia

im/ir‘hO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Comunicacion del Ingreso de Alimentos y Bebidas al Territorio Nacional

2017

Diseno y
actualizacion
documentos mapa
procesos Invima
y socializacion

Taller 2,3y 4
de Octubre

Emision
Circular Externa
4000-8050-17

"Vigilancia de alimentos,
materias primas para
la industria de alimentos
y bebidas alcohdlicas
importadas"

2018

2019

Consolidacion
de la informacion de
acciones realizadas
por las Entidades
Territoriales de Salud
[ETS]

2020

INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Comunicacion del Ingreso de Alimentos y Bebidas al Territorio Nacional

NUmero de Productos con Requerimientos
80000 70640 70767
60000 20983
40000 37853 37787 30784
20000 11110 7057 4053 13434 9337 4497 . .
0 B e B s
2018 2019 2020 2021
( Corte 29 de Mayo)
M Total B Competencia Invima Competencia ETS
Proceso de Articulacion con ETS
3000 1884 2306
. l
1000
359
73 68 65
0 28 48 I
ETS que han dado respuesta Numero de acciones sobre los reportes
2018 mW2019 ®2020 M 2021 (Corte29de mayo)

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medica



Control Posterior Autorizaciones Sanitarias RSA-PSA-NSA

Capacitacion
tedricay
practicas

Atencion de
consulta por
diversos medios
de atencion

CONTROL

POSTERIOR lmmd

RS-PS-NS

Emision de

alertas
sanitarias

Lasalud ;
ﬁ g5 de todos Minsalud

ALERTA SANITARIA
Direccion de Alimentos y Bebidas

Alarta No. 199-2020
Bogota, 31 Diciemte 2020

Invima alerta

LECHE EN POLYO ENTERA FORTILECHE
Registro sanitario: R3A-0010257-2020 (suspendida)

Fuenta de a alerta: Acciones de inspacciin, vigilancia y control
No. ldentificacion interno: AAZ01108

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-alimentos-bebidas

Estrategiade Informacion, Educacion y Comunicacion
en Inocuidad y Calidad de Alimentos y Bebidas

Se formuld el Documento “Estrategia de Informacion, Educacion’Y Comunicacion (IEC) en Inocuidad y Calidad
2 O 1 7 de Alimentos y Bebidas dirigida a Entidades Territoriales de Salud”

Socializacion mediante actividades de capacitaciony asistencia técnica (Talleres Nacionales, Capacitacionesy
AsistenciaTécnicay por correo electronico)

A partir de 2018 se incluyo el criterio de la implementacion de la Estrategia IEC por parte de las ETS. Como
resultado de las auditorias se evidencid: De las 56 ETS del orden municipal auditadas, el 44,6 % (25 ETS) han

iImplementado estrategias IEC en sus territorios y el otro 55,3 % (31 ETS) no han implementado estrategias
IEC.

Se realizaron seguimientos a los planes de mejoramiento presentados por ETS resultado de los hallazgos

evidenciados durante las auditorias realizadas entre 2017y 2018. Se evidencio que el % de implementacionde
2 O 1 9 la Estrategia paso de 44,6 al 63,2%

Se socializ6 la Estrategia IEC durante el 6° Sexto Encuentro Nacional de Autoridades Sanitarias de Alimentosy
. ' Bebidas (18-20 de Noviembre de 2020, modalidad virtual)

Se incluyo dentro de los aspectos a verificar en las auditorias externas a las ETS el desarrollo de |la Estrategia
IEC, encontrando la implementaciénen 88,7% de las ETS, y sin aun implementar en 11,3%delas ETS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Documentos de articulacion y coordinacion

INVirma

Inizia  Ellngtilvia=  Produciasy

I@ Alimeniosy hebidss
ER Medicameniosy
praducias bioBgics
‘” Cosmed oo, s
i F'laﬁulg:ldae Praduciaz
e

genedomesiica

I % Dizposi vos medicos

Infarmacian destacada

Carne
Eehidas alzn ha licss
Peznay azuiculura

Doz alimeniosy otrese bebids=

Salae=pecialzada de alimeniozy
hehidas

%} Coronavirus [OI19)

! Autarizasidn Sanilariade
& lkade Emergencia - ASLE

Oficina Winual

Alerx= =aniarisz e
Infia rmess de s=quridad

@ AulaVirual
-

Sanilariaz

@ Canzuha Regis s

U EE
* 000000000

Hormatividad = Zal Tran cia P

Entidades tarritcriales

Enupo Téonico de Articu lacion y Coordinacion con las Entidades Temitoriales De Salud

ElGrupn Técnico de Ariculscidn y Coondinacidn con lss Enfidades Terrilariakes de Salud [GTACETS) en la Direcoidn de
Alimeniosy Behidas, == confarmd el 7 deenern del aio 2015 en cumplimienia de b ezlablkecido en laCicular 046 de 2014
emiida porel Minktero de Saled y Proteccian Social.

Elprapasia principal del GTACETS &= dar lineam kntos 1ecnicos para la aniculacian y coardinacian con lsz Enidades
Terriariaks de Salud [ETE) y farmuolar desarmallag hacer sequimienta y evaluacian a s planes, programssy proyesos de
inzpecoidn, vigilanciay conimlde rissgos que afecian lainocuidad de b= alimenios.

LINEAMIENTDS
TECNICOS

Feeezen luciis sz em il i 202
Cincu lares
Comunicados
Dacumentos de apoyn

Linzamiznios

v v v v v W

Censn de exlab kecimizntos y vehicu s competenciade B ETS

“DIAGNOSTICO DE LA
PROBLEMATICA SANITARIA
NACIONAL DE  ALIMENTOS Y
BEBIDAS”

“PROPUESTA PLAN DE
CAPACITACION PARA ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD QUE
REALIZAN ACTIVIDADES DE
INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL
SANITARIO CON ENFOQUE DE
RIESGO EN ALIMENTOS Y BEBIDAS”.

Documento preliminar “DOCUMENTO
PILOTO. MODELO DE INSPECCION
SANITARIA° BASADO EN RIESGO
PARA  ALIMENTOS Y BEBIDAS
DIRIGIDO A LAS ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD. VERSION
1.0”.

“PLAN NACIONAL DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS (2021 -2026)”

Total documentos elaborados y remitidos

117

In‘/'mO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://www.invima.gov.co/web/guest/entidades-territoriales

Planes de Muestreo

4 N\

_ Quesos Frescos Maiz
g J
e N 4 )

Derivados carnicos listos Leche en Polvo
para el consumo

s N 4 A

Agua Potabletratada OGM
PLANES DE MUESTREO L ) \ )

ARTICULADOS CON ENTIDADES B&=
TERRITORIALES DE SALUD 4 h
Atun Nutrientes

N Y,

“DOCUMENTO GUIA DE CARACTERISTICAS

GENERALES PARA LA CONSTRUCCION DE

PLANES DE MUESTREO PARA ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD”

i - Entre otros
* Bebida alcohdlica

s N
Viche* } Pulpa de fruta




Informes Trimestrales de Acciones de IVC Sanitario de Alimentos y Bebidas

7 La salud
@ es de todos | Minsalud

INFORME TRIMESTRAL DE ACCIONES DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

(enero-marzo 2021)

1 Informe
[Enero - Marzo]

5 Informes

4 Trimestrales
1 Anual

2020

5 Informes

4 Trimestrales
1 Anual

Plan e Informe
-/ de asistencia técnica \ —

PRESENTACION
SUBDIRECCION DE
SALUD NUTRICIONAL,
ALIMENTOS Y BEBIDAS

de inscripcion de
establecimientos

de trabajo secta
de alimentos y
bebidas

® 00 0

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



PQRSD - Tramitadas 2021

PQRSD

Consultas y solicitudes 317
Denuncias 489
Traslados 60
Respuestas de ETS 272

TOTAL 1.138

Corte a 31 de Mayo de 2021

06 00

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Auditorias Externas a Entidades Ternritoriales de Salud

2 Auditorias a ETS

eguimientos al Cumplimiento 32 Departamentales
de Planes de Mejoramiento 6 Distritales

Departamentos y Distritos 4 Municipales
Categoria Especial, 1,2y 3

m Auditorias Externas a Municipios
Categoria Especial, 1,2y 3
Priorizados segun programacion

Seguimientos al Cumplimiento
de Planes de Mejoramiento

im/ir‘hO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Auditorias 2020

DEPARTAMENTAL 31

DISTRITAL 7
MUNICIPAL (Categoria Especial, 12, 22 y 3?) 59**
Total o7

*El Departamento Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina no fue objeto de auditoria
externa, debido al Huracan lota. Se reprogramé para realizarse en 2021.

**No se audito Tulua, se programa para periodo 2021. Tampoco esta incluido la ETS Riohacha por no asumir
aln competencia

MODALIDAD CANTIDAD
Virtual 72
Presencial 2
Virtual-Presencial 23
Total 97

INvima

Institute Newitoma| die VigidiadiNtiriizanuninsysiineoes



Auditorias 2020

Se realizé por primera vez auditoria al
municipio de Ipiales (Narifio), toda vez que
paso de ser un municipio que dependiadel
departamentoa ser un municipio
independiente

Los municipiosde Malambo, Quibdo, El
Retiro, Puerto Gaitan y Puerto Colombia
fueron objeto de Asistencia Técnicay no de
Auditoria, toda vez que se recategorizaron
recientemente e inician a asumir sus
funcionesde IVC.

“0 El municipio de Tumaco, Narifio no respondié

la convocatoriade auditoria ni de asistencia

N | técnica.

‘YXX.

In

Institute Naiomal die ViglzmiadieNirtizansnisyAliineies



Auditorias 2020

¢ Cuenta con area adecuada para almacenamiento de muestras en caso de

ser necesario que permita su conservacion de acuerdo al tipo de alimento o &Cuenta con dOtaC|0n € INSUMOos para Ias
bebida (Ambiente — Refrigeracién — Congelacién), y cuenta con protocolos aCtiVidades de |VC y un IUgar adecuado

implementados que garanticen las condi
para su disposicion?
mC WmCP mNC

mC mCP mNC

4%

virma

Institute Neioma ¢ ViglamsiadieNiizansmnisyalitreendss.

NV



Auditorias 2020

¢ Cuenta con transporte para IVCincluido
recolecciony entrega de muestras de
alimentosy bebidas?

mC mCP ®mNC

¢Cuenta con informacion de los sujetos de IVC en
alimentos y bebidas (establecimientos y vehiculos
transportadores de alimentos) y persona responsable
de su actualizacion?

mC mCP BNC
1%

(X X N X

Imﬂmo

Institute Nexiioma dte ViglariiadieNiizanesniusineemtes




Auditorias 2020

, ) ) ¢Cuentan con planes de muestreo documentados, con un fin
¢Adoptaron las actas de enfoque de riesgo, mantiene . .
claramente establecido, concertados entre el laboratorio

la estructura, y su aplicacion se realiza de acuerdo ala departamental de salud publica o distrital de Bogota y el o los

Guia para el diligenciamiento de actas de inspeccion grupos de inspeccion, vigilanciay control y que contemplen los
sanitaria con enfoque de riesgo, y se acogieron las factores de

directrices emitidas por el INVIMA?
mC mCP BNC

7%

mC mCP mNC

INVIiMo

Institute Nexiioma dte ViglariiadieNiizanesniusineemtes



Auditorias 2020

¢ Cuentan con planes de muestreo documentados, con un fin ¢Las muestras tomadas cumplen con los requisitos de

claramente establemdo,’co.ncerta.dos. entre el Iab?ratorlo rotulado del producto de acuerdo a la normatividad
departamental de salud publica o distrital de Bogota y el o los . ”
vigente general y especifica?

grupos de inspeccion, vigilanciay control y que contemplen los

factores de BC BCP BNC
BC BCP BNC

1%

virma

Institute Neioma ¢ ViglamsiadieNiizansmnisyalitreendss.

NV



Auditorias 2020

: Se realiza notificacion de resultados ¢Se encuentran documentadas e implementadas las
analiticos al establecimiento suieto de actividades en atencion a resultados analiticos
J rechazados v se priorizan resultados rechazados por
muestreo? inocuidad?
BC mCP mNC mC =mCP mNC

virma

Institute Neioma ¢ ViglamsiadieNiizansmnisyalitreendss.

IV



Auditorias 2021

*En las actas de toma de muestray entrega al LSPD se encontrd que hay varias actas en
donde se evidencia que se toman muestras de productos cuya conservacion se realiza a
temperatura de congelacion (-18 °C,-22 °C o menor) y que son entregadas en el laboratorio
a temperatura de -0,8 °C, perdiendo hasta 21,2 °C, lo que significa que el producto no es
conservado durante la toma de muestra a la temperatura establecida por el fabricante y por
lo tanto el producto perdio la cadena de frio

*E| laboratorio manifestd durante la visita que ellos se ajustaban a los lineamientos dados
por el Invima y que un productoa 0 °C se considera Congelado

*Al revisar el manual de toma de muestras de las ETS se encontré en el numeral 5. Transporte
de muestra se indica el rango de temperatura de refrigeracion (0 - 4°C) para los productos que
requieren cadena de frio. No obstante, para los productos congelados, no se indica cual es la
temperatura a la cual debe ser transportada la muestra, iinicamente se informa que debe
mantenerse congelado

INViMma

Institute Nesiiomalldie ViigleTaindieNsisdiizanminsyalineenoss



Auditorias 2021

Los funcionarios de los componentes de Laboratorio e IVC del Invima y de las
ETS debemos ante todo dar cumplimiento a la normatividad sanitaria

Resolucion 2674 de 2013,

"...ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las siguientes
condiciones....

...2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizara teniendo en
cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento, materia prima
0 insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones higiénicas, ademas, se llevara
a cabo un control de temperatura y humedad gque asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de
registro de la temperatura y humedad deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su
exactitud. La temperatura de congelacion debe ser de -18 °C o menor...

..ARTICULO 29. TRANSPORTE. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizard cumpliendo con las
siguientes condiciones:

...2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados

0 congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen- el
mantenimiento de las condiciones de refrigeracion o congelacion hasta su destino final, im ﬁm

Institute Nesitomalldie ViiglemaindieNssdlizanseninsyalineenoes



Dificultades y Retos

Consolidar las plantas de personal de las ETS (vinculacion, perfil, cantidad)

Definir actuar con las ETS que no han avanzado

Laboratorios de salud publica cerrados e Inseguridad juridica frente a la contratacion con terceros

Definir desde el Plan Decenal la dimension de inocuidad de alimentosy bebidas, ya que
actualmente existe las dimensiones de salud ambiental y seguridad alimentaria y nutricional,
para la correspondiente asignacion de recursos requeridas para las acciones de IVC

Asegurar en la reglamentacion sanitaria el alcance respecto a las etapas de comercializacion y
transporte

Comunicacion y trabajo articulado con el MSPS

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Canales de Comunicacion Invima para Alimentos y Bebidas

v LINEA TELEFONICA BOGOTA: 'g o & E—— e
(1) 7422121 EXTENSION 4300-4301-4302-4304

1) 2948700 EXTENSION. 384 - » [
(1) 2948700 EXTENSION. 3840 nviiia A

v CORREO ELECTRONICO:
contactoets@invima.gov.co

Inicio  El Institutov  Productos vigilados v Atencidn al ciudadanov  Tramitesy serviciosv  Normatividadv ~ Salade prensav  Transparencia

Invima  Productos vigilados  Alimentos y bebidas alcohdlicas

v LINK PAGINA WEB INVIMA:

https://www.invima.gov.co/web/guest/entidades-territoriales

hﬁa Alimentos y bebidas

v Grupo WhatsApp a Nivel Nacional
(Solo para Secretarios de Salud y Referentes
delas ETS)

- Medicamentos y productos i i
‘@g edcane Entidades territoriales

f‘l I Cosméticos, ase0 y
\ . . " . v ) g
UNe plagucidas Grupo Técnico de Articulacion y Coordinacion con las Entidades Territoriales De Salud

o B El Grupo Técnico de Articulacion y Coordinacion con las Entidades Territoriales de Salud (GTACETS) en la Direccidn de
% Dispositivos meédicos Alimentos y Bebidas, se conformo el 7 de enero del afio 2015 en cumplimiento de lo establecido en la Circular 046 de 2014
emitida por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

El propdsito principal del GTACETS es dar lineamientos técnicos para la articulacion y coordinacion con las Entidades

/f
® &)\4 ,fo ®oe0
NVIMo
INV

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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La salud :
es de todos Al

REACTIVOVIGILANCIA EN
TIEMPOS DE PANDEMIA

GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

2021

00 90

Instit y Alimentos.

uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos



PERFILES DEL GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Lider en Documentos Técnicos de
Componentes Anatomicos y apoyo de
evaluacion de comités de ética en
investigacion clinica.

Zulma ValbuenaJiménez.

Bacteridloga y Laboratorista Clinica ‘
Especializacion Gestion Publica y Bioética
Maestria en Bioética

ancia

apoyo diagnostico efe

clivo

Coordinador Grupo de
Vigilancia Epidemiologica

Bacteriologa y Laboratorista Clinica Efectos Indeseados.

Claudia Patricia Avila. ‘ [Ll’der en Gestion y Andlisis de]
Especializacion Gerencia Calidad

Milton Tahir Roncancio
Bacteri6logo y Laboratorista Clinico
Esp.Gerenciade la Calidad en o e
Servicios de Salud

Susana Ramirez Rojas. Lider en gestion de Alertas, Informes
Bacteri6loga y Laboratorista Clinica > de Seguridad y Recall
Especializacion Gerencia Calidad

Reactiv l@' Vigil

Calidad y seguridad del reactivo,

Lina Gonzalez Garay.
Bacteri6loga y Laboratorista Clinica
Especializacion Gerencia de Calidad en curso

Bacteriologa y Laboratorista Clinica Alertas sanitarias

Vivian Andrea Gracia Mora - [Gestio’n de efectos indeseados y]
Especializacion en Auditoria en Salud

Lider Educaciéon Sanitaria y Salas
especializadas.

Especialistas envisitas de certificacidn, vigilancia y control a Bancos de Tejidos y otros Componentes Anatomicos y Tutores del Aula I o I I I I O
. . . . .. . Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Virtual del Invima en el Programa Nacional de Reactivovigilancia
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. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE
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V
y A
570 © ®

o o 4
< 4
\ V4
\v.!. R
&y

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES
PARA REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO /N VITRO EN COLOMBIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



|. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

Decreto 3770 de 2004

- @
“Por el cual se reglamentan el régimen
de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagndstico nefituto Nacional de Viglancia de Medicamentios y Almenlos

in vitro para exdmenes de especimenes
de origen humano.”

De salu

* Servicio Resolucion 3100 de 2019

Habilitado

“Por la cual se definen los procedimientos y
+ condiciones de inscripcion de los prestadores de

DDD\

oo

oooo servicios de saludy de habilitacion de los
oooo servicios de saludy se adopta el manual de
0 o inscripcion de Prestadores y Habilitacion de
\ Servicios de Salud”

Resolucién 2020007532 de” Resolucion 132 de 2006

28-02-2020 “Por la cual se modifica el
Programa Nacional de
Reactivovigilancia.”

“Por la cual se adopta el Manual de

Condiciones de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Reactivos de

Diagndstico In Vitro.”

Resolucion 2013038979 de
26-12-2013

“Por la cual se implementa el Decreto 1036 de 2018

Programa Nacional de
“Porel cual seestablecenlos requisitos quese
deben cumplir paralaimportaciény
comercializacion dereactivos dediagndstico in

Reactivovigilancia.”
vitro huérfanos, in vitro grado analitico, analito
especifico, los reactivos deuso general en
laboratorioy reactivos in vitro en investigacion
utilizados en muestras de origen humano.



|. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

PRECOMERCIALIZACION REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS
DECRETO 3770 DE 2004

¢, Que es un Reactivo de Diagnostico In Vitro?

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo 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, 6rganos Yy tejidos. *

/

70 © ®

a
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-

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004



|. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO EN
NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO

Modificacion de la
composicion del
producto

» Fisicoguimicas
» Microbiologicas
* Funcionales

v

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO
« Sin Registro

Incumplimiento de Sanitario
los requisitos « Establecimientos
legales g no autorizados

pi NO A LA

« Apariencia de un

producto legitimo CORRUPCION %.. :
NYIMQOo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004



l. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N
VITRO

En Colombia de acuerdo al Articulo 3°. Decreto 3770 de 2004, el sistema de clasificacion de
los reactivos de diagnéstico in vifro es de acuerdo al grado de riesgo asociado a su uso.

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,

materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes, entre
otros.

RIESGO MODERADO (II) : Quimica sanguinea, Hematologia,

Inmunologia, Microbiologia, Coagulacion, Endocrinologia,
Coproparasitologia, Uroandlisis entre otros.

ALTO RIESGO (Ill) : Usados para el tamizaje y diagnéstico de
enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad parala vida en
donantes de sangre, componentes sanguineos y demas tejidos y érganos
para trasplante. " Jo oo

Invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




|. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

PRECOMERCIALIZACION

<
O
§ 1. CERTIFICADO DE ACONDICIONAMIENTO 2 REGISTRO SANITARIO
g _ YALMACENAMlENTO o Calidad, Seguridad y desempefio de la tecnologia
w Sistemade Calidad del Establecimiento
(]
2
S e, T R
(@
<
3 LOT 21032014649 Fabricado:03/01/2014
< ence; 02/2019
2 i
2 IRELE DAL T TR A
Fabricado por: XXXXXXX Importado por: XXXXXX
POSTCOMERCIALIZACION
) a 3. VIGILANCIAEN EL USO 4. VIGILANCIA PROACTIVA *
> <°,: Calidad, Seguridad y Desempefio Prevencion de Riesgos
\o e -
s j -,
= ~
L AN
S
m .

Pl umm. ‘i;‘

Instituto Nacional de \fg ilancia de Medicamentos y Alimentos.



Il. LINEAS DE GESTION PROGRAMA
NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Il. LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA

L] * o ° Vi %
Reactivd)Vigilancia | .
Colidody seguridod del reactivo, i apoyd diogndstico efectivo. !

Inviitia  ® GOBIERNO DE CoLOMBIA

}' ipcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

| idad de Inscripcio

Seleccione el tipo de organizaciin a la cual pertenece Cual modalidad?

—
Seectiond v |

on dela |

Nombre 6 Razén Social NIT

- —_— el de G —_—
e | e Compid —— REALIZAR
b LY
Direccion de la f Correo Electrinico )
Organzacién corporatve. L &
. [r— rtament 6
=T T INSCRIPCION
Teléfone - Extensidn | Fax  S—
| ion del

Nombre(s) y Apelido(s) Nimero de identificacion

= JPR——

Profesion Salscciote. =

Carge Area de Is Organizacidn a la que W
pertenece

Direccidn de Teléfono de domiciio  —

Correspondencia

Celular o Digte ¢l coneo electronico |
personal

Departamento Ciudad 6 Municipio

E E ® 0000
INVIMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

" —_—
e Seleccione. | .|



Il. LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

ﬁuﬂf 2. PROMOCION Y FORMACION A LOS
w ACTORES DEL PROGRAMA

AULA VIRTUAL
CAPACITACIONES ASISTENCIAS
TECNICAS ( E-LEARNING)

T )
—

SALUD B A il ;;@

SECRETARIA DE SAI

INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Il. LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

EC Wl 3. \V|ONITOREO- EVALUACION Y Y s,
g PUBLICACION DE ALERTAS, INF. Vs

SEGURIDAD Y RECALL ALERTA SANITARIA

Alerta: Sospecha de una situacion de riesgo asociada a la
utilizacion de un Reactivo de Diagnostico In vitro con una falla, que
pueda afectar la salud de la poblacion.

Informe de Seguridad: Informacién tendiente a prevenir la
ocurrencia de un evento adverso asociado al uso de un Reactivo de
Diagnostico In vitro, con una potencial falla.

Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnostico In vitro,
como consecuencia de una accién preventiva o0 correctiva del
fabricante.

Hurtos: Notificacion del robo de Reactivo de Diagnostico In vitro en
el territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse de
adquirirlos, y solicitar informacion relacionada acerca de la ubicacion
de los Reactivo de Diagnostico In vitro involucrados en el Hurto.

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 014-2020
Bogota, Febrero 03 de 2020

Kit Proteina C — Reactiva Humana

Nombre del producto: Kit Proteina C — Reactiva Humana
Registro sanitario: INVIMA 2012RD-0002267

Presentacion comercial: Kit: Reactivo PCR 2x1,0 mL, Buffer PCR 1x25 mL, Control PCR Alto
1x0,5 mL Y Gontrol PGR Bajo 1x0,5 mL

Titular del registro: Quimiclab S.A.S

Fabricante(s) / Importador(es): The Binding Site Group Limited /Quimiolab S A.S
Referencia(s) / Codigo(s): ZK044.L.R

Lote(s) / Serial(es): 415776

Fuente de la alerta: Quimiclab S.A.S

No. ldentificacion interno: DRDA1912-659

Descripcion del caso

The Binding Site Group Limited ha en ir igaciones intemas que los controles de
calidad suministrados con el Kit Proteina G — Reactiva Humana (referencia ZK044.L.R — lote:

415776), estan arrojando resultados por encima de los rangos de aceptacion especificados en el
inserto; motivo por el cual ha decidido retirar el producto del mercado como accion preventiva.

Medidas para la comunidad en general

im/ir‘hO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Il. LINEAS DE GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

4. GESTION DE EFECTOS

INDESEADOS |
CReyayctiv@Vigilancia
Inviffia ~ ® GOBIERNO DE COLOMBIA
e -
P4 —
Dafio no intencionado al T
EVENTO usuario, paciente o al —_ I
media ambiente que e s s e
ADVERSO ocurrecomo

co_r_lsec_:uenciade la _
utlllzamén d_e un reactivo
de diagnostico in vitro.

Potencial riesgo de dafio no
intencionado al usuario, paciente o

al mec_;Iio ambiente que Qo_drl'a
ocurrircomo consecuenciade la

utilizacién de un reactivo de

diagnostico in vitro. Asi mismo,

aungue no genere dafio, en su - AT
ocurrenciaincorpore fallas en los In ImO
procesos de atencion.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IIL.TRAMITES PARA IMPORTACION Y
FABRICACION DE UN REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-CoV-2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
SARS-CoV-2

NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO DURANTE LA
PANDEMIA

e ? 1 PRESIDENCIADEL

, : . w7 SECRETARIA ,

Art|CU|0 2 . O_tOI'gamlen'[O de mmsrsmoDESALUDYPRWECC;[; Artlcu I O 12
facultades al Instituto Nacional de e

Vigilancia de Medicamentos vy [¢ 18 AGO 2020 Requisitos de fabricacion de

W
A I I I I I e n t O S - I NV I M A Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacién e importacién react IVOS
de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras
disposiciones

DECRETO 1148 DE
18 DE AGOSTO
2020

DECRETO 476 DE 25
DE MARZO 2020

Articulo 13:
476 el
e Requisitos de D

Importacion de reactivos in A, im‘ O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Por el cual se dictan medidas tendientes a g
fras GspOSIcones, der




II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
SARS-CoV-2

El término Vital No Disponible hace referencia a los
productos que son indispensables e irremplazables para
salvaguardar la viday que no se encuentran en cantidades
suficientes en el pais (Decreto 476 de 2020 )

INViMmao

*Art. 2° Decreto 476 de 2020 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA

SARS-CoV-2

El 25 de marzo de 2020, el Invima
declara como vital no disponible
los reactivos de diagnéstico in

vitro para COVID-19

OROQJA CoviD-19

_ B invima.gow.co/invima-declara-cormo-vital-no-disponible-los-reactivos-de-diagnostico-para-cowid-19

I Casméticas, aseay
E 1 plaguicidas

I (a? Dispaositivas médicas

ﬁ Infarmacian destacada

Maticias 2020

Maticias 2019
Maticias 2018
Maticias 2017

Maticias 2016

Cansultas y servicias en linea

Invima declara como vital no
disponible los reactivos de
diagnéstico para COVID-19

31 mar 2020

.
UG URUE En el marca de las facultades atargadas par el Gabierna Nacianal

| . l ! mediante el articula 2 numeral 2.2 del Decreta 476 de 2020, “par el cual se
i'll IWA’ i dictan medidas tendientes a garantizar la prevencién, diagndéstica y
tratamienta del Covid-19 ¥ se dictan otras dispasiciones, dentro del Estado
de Emergencia Ecandmica, Sacial ¥ Ecalagica”, el Instituta Macional de
Wigilancia de Medicamentos y Alimentaos (Invima) ha decidida declarar
cama vitales na dispanibles, las reactivas de diagndstica in vitra para el COVID-19 avaladas par la Organizacidan Mundial de la

el Ministena de Salud y Prateccidn Sacial mediante la Resclucidn 385 de 2020 y la emergencia social, econdmica y ecaldgica

decretada por el Gabierna Nacional mediante el Decreto 417 de 2020, ’ e
Los requisitas minimaos para el tramite de importacian ante la Ventanilla Unica de Comercia Bxterior (WUCE) seran establecidos - I I I | I ' O
mediante resalucién expedida par el Ministeno de Salud v Prateccidn Sacial en virtud de las facultades sefialadas en el articula

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

1 numerales 1.7 ¥ 1.2 del Decreto 476 de 2020. Una vez expedida el acta administrativa en mencién, debe tenerse en cuenta los
siguientes enlaces para el tramite de impartaciéan:

S\

<]
Salud -0OMS— u otras autandades sanitanas a
Esta medida se mantendra par parte de este Instituto durante el términa de vigencia de la Emergencia Sanitana declarada par




II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA

SARS-CoV-2

ACTOS ADMINISTRATIVOS PARA IMPORTACION.

l.Licencia de importacion (Visto bueno) expedido por
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).
DIROS Invima

2. _Reqistro sanitario Para COVID-19 se han
catalogado también como prioritarios, agilizando los
procesos para su aprobacion. (Requisitos Decreto 3770
de 2004). DDMOT Invima.

En caso de presentarse fallas de calidad /desempeio el
usuario debe reportar al PNR sin importar la via de ingreso

ot ]

i

57l El progreso T
A% QS%Q odos Mincomercio | VUCE Importaciones VISTO BUENO

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Numero solicitud: TMR-I-0057503-20200331
Numero Visto Bueno: VINVIMA-20-0035106 Fecha aprobacion o negacion: (2020-04-07 04:47:00 PM
Concepto de visto bueno: ~ Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:

DESCRIPCION ylo OBSERVACIONES

Ok Técnico

Reactivo

De acuerdo con lo establecido en el Decreto 476 de 2020 y la Resolucion 522 de 28 de marzo de 2020, expedidas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social; la Circular 1000-098-2020 expedida por el Invima, se autorizan los productos aquf
relacionados.

Nota: Tal como lo cita la circula 019 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social:

1. Este producto solo podra ser utilizado por profesionales de la salud en ambiente controlados (IPS o laboratorio cli 3+
autorizados).

2. Estas pruebas no diagnostican o confirman COVID 19

3. Aplica Unicamente en el tiempo en se encuentra Decretada la Emergencia en Salud Publica en Colombia. Pasada dick
emergencia no se podra nacionalizar mas productos.

(=@ Lasalud
& es de todos | Minealtd

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020016708 DE 22 de Mayo de 2020
or 1la cu 0 Sanitario
Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Wigilancia‘'de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto, 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 3770 de 2004 medificado por el Decreto 581 de 2017 , Decreto 417 de 2020, Decreto 476 de 2020 y
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20201084838 de fecha 11 de mayo del 2020, la Doctora LILIANA, DIAZ LEMUS, actuando en calidad de
Representante Legal de la Sociedad DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA., con domicilio en BOGOTA - D.C.,
presentd solicitud de registro sanitario nueve para el reactivo de diagnéstico in vitra: Cellex gSARS-CoV-2 IgG/IgM Cassette Rapid
Test- Cellex

Mediante anexo al expediente No. 20179586, radicado via web con el No. 24986 de fecha 20 de mayo del 2020, la Doctora LILIANA
DIAZ LEMUS, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR
LTNA _ran doamicilin an ROGOTA . D C_nressntd aleance a*ww\mmummmmm VP"?' E.AR‘N



II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA

REQUISITOS PARA
IMPORTAR UN REACTIVO
DE DIAGNOSTICOIN
VITRO PARA SARS-CoV-2

A

SARS-CoV-2

TRAMITE
ORDINARIO

(REGISTRO
SANITARIO)

Cumplitniento de los
requizitos exigidos en
el Decreto 3770 de
2004

Z
Se surte el tramite desde
la Diireccidn de

Dizposzitivos Meédicos v
Otraz Tecnologias

.
p=
Dre acuerdo con el ardeulo 37 del
Diecreto 476 de 2020 ze
exceptian los requisitos de

apostille o consularizacidn
traduccidn oficial {se acepia

traduccidn =imtle)

Se debe contar con el
concepto favorable de la Sala
Eszpecializada de Dispositivos

Medicos v Reactivos de

Drhasnostco In Vitro

Prioridad en la
revizidn v emiszidn del
concepto

TRAMITECOMOVITAL NO
DISPONIBLE (VISTO

BUENO DE IMPORTACION)

- El Invima Ctorgara una
autorizacién temporal parala
importacidn vo fabricacidn de
lo: producto: VITALES NO
DISPONIBLES cumpliendo
Ol I10E redllisitos saritarios
minimos que garanticen su
. zesuridad.

=

El formato a dilisenciar ez de
la plataforma de la Ventanilla
Tnica de Comercio Exterior —
VUCK 2.0 del Minizsrerio de

Comercio Industria v Tuarisimo

e
4 Seguir las pautas de la Guiz d= )
carmo vwial o dispornbilis,  de
Ihsprosrirvos Wadicos, Eginpos
FBrormrédicos, Medicarmenios 1
Aeachivos de Dhsondshicos 1171 Wb,
reguerrdos  para fa  prevertorod,
digorrosirco v Erafgrranerrho,
sesuimiente defl COVTR-12.

p.

Ezte Trdmite estard vigents
unicaments durante €1 Eztado de
Emergencia decretado por el
Gobiernoc Waconal

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




II.TRAMITES PARA IMPORTACION Y FABRICACION DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
SARS-CoV-2

¢Como puedo saber si el producto que me ofrecen se encuentra autorizado por
el Invima?

En la pagina Web del Invima es posible realizar la consulta, segun la informacion del documento que le
entreguen para respaldar la legalidad dl producto (Licencia de importacion o Registro Sanitario)
Es importante verificar si se expidido a nombre del importador respectivo.

CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS @ s-covid-19 a

L . . tagistro '@ Clasilicacion ATC
_ e La salud nsalu
Grupo: Seleccione rupa ¥ Product> @ es de todos - .
T ot COoOO@oo
or i Principio Active  Expediente:

- o
favor, intreduzza la palabra que se muestra a continuacion: I
Nueva Imagen E L i‘ @
buscar || Hueva Cansulta Articulos de interés Estudios clinicos Autorizaciones de Medicamentos
Para ver informacion detallaca del products, haga click en el nimero de expediente. COVID-19 autorizados para _ fabricacién e Priorizados para
COVID-19 _Importacién para pacientes con
vitales no disponibles sintomas y
complicaciones
asocladas al COVID-
h, > 19

A
.
R

Mo

o
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION
DE SARS-CoV-2

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

Pruebas basadas en

deteccion de anticuerpos:
Se trata de pruebas que detectan
la presenciade anticuerpos
IgM/IgG especificoscontra el
SARS-CoV-2 como respuesta
iInmune durante las diferentes
fases de la infeccion. Para la
deteccionde anticuerpos se
registra el uso de tres
metodologias: i)
Inmunocromatografia (pruebas
en casete;ii) Inmunoabsorcion
ligado a enzimas (ELISA)Yy iii)
guimioluminiscencia (CLIA).

S

COVID-19 (2019 -nCoV)

c:.

Pruebas de deteccion de
antigeno: Es una prueba
diagnostica para SARS-CoV-
2 (COVID-19), de acuerdo
con la literatura cientifica es
un poco menos sensible que
la RT-PCR, pero
normalmente es mas rapida
y facil de implementar en los
laboratorios clinicos (en
menos de 30 minutos se
obtiene el resultado).

Pruebas basadas en la
deteccién de acidos
nucleicos: Son las pruebas
moleculares, que se basan
en la deteccion del acido
ribonucleico (ARN) del
SARSCoV-2 mediante
ensayos de RT-PCR,
fundamentada en la
amplificacion del genoma del
virus.

..@

|mo

Insmuto Nacwona\ de Vg\lanc&a de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

1. Realizar prueba rdpido para deteccion de anticuierpos en casos de sospecha de

el [ exposicion con sintomas, si el resultado es positivo, debe realizarse confirmacion con
0019 de 2020 RT-PCR

Expedida por el Ministerio de Salud L. 3litso s tnicamente para TﬂmIZGjE‘
y Proteccion Social 3. Son altamente especificas por ef valor predictivo negativo.

In‘/'mO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




El Ministerio de Salud y Proteccioéon Social ha expedido LINEAMIENTOS de
obligatorio cumplimiento para los actores del Sistema de Salud. Entre ellos:

Documentos Técnicos covid-1%

Ministerio de Salud v Proteccidon Social = Salud = Salud Publica - Ministerio = Prevencidn enfermedades transmisibles # Docurmentos Téachicos cowvid-19

Lineamientos

- GESTION DE LAS INTERVENCIONES INDIVIDUALES Y .
PLANEACION MONITOREO Y - COLECTIVAS PARA LA PROMOCION DE LA SALUD Y B GIPs21
EVALUACION DE LOS RESULTADOS [~ “U8] PSPS04 L 5okl - PREVENCION DE LA ENFERMEDAD. -
EN SALUD PUBLICA. a ety | Memind Y 2 LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS F
ﬁ Lineamientos para el uso de pruebas MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTIGENO Y o7
LU0 8 an el Laboratorio de Salud Pablica — " SEROLOGICAS PARA SARS-CoV-2 (COVID-19) EN
EREITUS (LSP) en o marco de ka emengencia / N COLOMBIA

sanitaria por COVID-18 en Colombia

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS EN EL LABORATORIO DE
SALUD PUBLICA (LSP) EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
(COVID-19) EN COLOMBIA

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR, PRUEBAS DE ANTIGENO Y
PRUEBAS SEROLOGICAS PARA SARS-CoV-2 (COVID-19) EN COLOMBIA

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Bogots, octubre de 2020

4
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL /
BOGOTA, AGOSTO DE 2020

y

y
@ _ Jeee
\ ?‘\4@'«”’
Pagra 1@ " PRy ASF13. Versin 1 y
Pagee t s st R —— e— w
;

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/PET/Paginas/Documentos-tecnicos-covid-19.aspx



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

Segiun los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnosticas de laboratorio
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Codigo GIPS21:

6.1 Tipos de pruebas: Basadas en Antigeno, Acidos nucleicosy
en Anticuerpos

ﬁ.l.l Pruebas basadas en la deteccion de acidos nucleicos \

Es la prueba recomendada tanto para el seguimiento epidemiolégico,
como para la evaluacion de pacientes en los ensayos de diagnostico y de
evaluacion de intervenciones.

Estas pruebas detectan la presencia directa del virus y han demostrado
alta sensibilidad y especificidad, no han mostrado reactividad cruzada con
otros coronavirus, ni otros virus respiratorios estacionales; ademas pueden
ser usadas en cualquier contexto.

La carga viral disminuye luego de la fase aguda de la enfermedad, por
esto después del séptimo dia (y entre mas cercana al dia 14° luego de

inicio de sintomas) puede encontrarse falsos negativos” /

ituto Nacional de Vigilan dMed

MaQ

entos y Alimentos



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

“6.1.2 Pruebas de deteccion de Antigeno

Es un método de diagndstico alternativo para SARS-
CoV-2 (COVID-19), de acuerdo con la literatura
cientifica es un poco menos sensible que la RT-PCR,
pero normalmente es mas rapida y facil de implementar
en los laboratorios clinicos (en menos de 30 minutos se
obtiene el resultado). Se ha demostrado una alta
sensibilidad y una muy buena especificidad en las
validaciones secundarias realizadas en el pais a las
pruebas evaluadas en la infeccion temprana (hasta 11
dias después del inicio de sintomas). La muestra que

6.1.3 Pruebas basadas en la deteccion de

anticuerpos.

se requiere para estas pruebas es a través de hisopado

naso faringeo.” 7

Los estudios serolégicos pueden ayudar a la
investigacion de un brote o conglomerado en
curso, con la evaluacion retrospectiva de la tasa
de ataque o0 en casos donde las pruebas
moleculares fueran negativas y existe un fuerte
vinculo epidemioldgico y alta sospecha clinica y
de laboratorio.

Para la deteccion de anticuerpos se registra el
uso de tres metodologias: )
Inmunocromatografia (pruebas en casete; ii)
Inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA) vy iii)
guimioluminiscencia (CLIA).

INVIMQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

Segiin los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnosticas de laboratorio
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Codigo
GIPS213:

{ Quienes pueden adquirir pruebas para J

determinar COVID 197?

“16. Adquisicion de pruebas

Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2, pruebas de antigenos y las pruebas de Anticuerpos
IgM/1gG podran ser adquiridas por las EAPB, Administradora del Régimen Especial o de Excepcion,
IPS, laboratorios, publicos o privados habilitados y que cumplan con los requisitos, que ofrezcan la
prueba, entidades territoriales que cuenten con laboratorios de Salud Publica e Instituciones autorizadas
por el Instituto Nacional de Salud — INS y para IPS publicas con estos mismos fines y por las
Administradoras de Riesgos Laborales y empleadores.”

INVIMQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

Segiun los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnosticas de laboratorio
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Codigo

‘ Enfermo

Sano

Total

M>=
medi

| Verdadero
cion positivo

Falso
positivo

Total de
positivos

M<
medi

Falso
cion | negativo

Verdadero
negativo

Total de
negativos

Total

Enfermos

Sensibilidad=
\/P/Enfermos

Sanos

Especifididad=
VN/Sanos

Poblacion en
estudio

GIPS213:

Que caracteristicas debe tener una prueba
rapida?

¥

“16. Adquisicion de pruebas

Al adquirir una prueba serolégica o de antigeno se debe verificar que cuente
con registro especifico en INVIMA y tenga un buen desempefo luego de la
validacion secundaria correspondiente realizada por las instituciones avaladas
para tal fin.

Nota: Para compras nacionales y publicas de pruebas serologicas IgG/IgM y
de antigeno, estas deben tener una validacion secundaria con base en

protocolo del INS” i
@ a J°20
INVIMaQo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

%419, CONSIDERACIONES FINALES”

-

TALENTO HUMANO

~

-

TALENTO HUMANO

~

-

PERTINENCIA

~

\_

VIGILANCIA

/
INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

%419, CONSIDERACIONES FINALES”

-

PREVENCION

~

-

PREVENCION

~

-

PREVENCION

~

INVirmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

CRITERIOS d o——
TECNICOS e /g»»:s Y
-
} T g |
En caso de considerarse R~ —
adquirir pruebas de v e
anticuerpos IgM/IgG se g j':*
debe tener en cuenta =/} \\§
e a “

gue cumplan con las
siguientes
caracteristicas

[1. Reporte sobre el I11. Que tenga en cuenta
|. Las pruebas seroldgicas de deteccion porcentaje de correlaciéon el nimero de muestras
IgM/IgG por diferentes técnicas deben (tasa de coincidencia) con conel cual la casa
garantizar minimo una sensibilidad del 85% y la RT- PCR, mayor del comercial ~ hizo la
80%. validacion (minimo 100).

una especificidad del 90% con margenes de
error del 5%, acorde al Consenso

Colombiano de Atencién, Diagnostico y Manejo

de la Infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 . ¢ i

en Establecimientos de Atencion de la Salud). In ImO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Lineamientos paraeluso de pruebas enel Laboratorio. De Salud Plblica,en elmarcode laEmergencia Sanitariapor COVID-19 en Colombia.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

ADQUISICION Y USO DE PRUEBAS PARA COVID-19

v Registro Sanitario o Visto Bueno de Importacion

v' Buen desempefio luego de la validacion secundaria—INS

v Las pruebas serolégicas de deteccion IgM/IlgG por
diferentes técnicas deben garantizar minimo sensibilidad
del 85% y una especificidad del 90% con margenes de
error del 5% (Atencion, Diagnostico y Manejo de la
Infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos Y —

de Atencién de la Salud). — ]
v Reporte sobre el porcentaje de correlacion (tasa de ———
coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%. e i

/

Jo @ @

o SN .,
*  LINEAMIENTOS PARA ELUSO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTIGENO Y SEROLOGICAS PARA SARS-CoV-2 I I l(ﬁ\“w{«'f ' ' \ O

(COVID-19) EN COLOMBIA, CODIGO GIPS21,V07

N

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

DEBIDO A LA CIRCULACION DE KIT FALSIFICADOS DE PRUEBAS
DIAGNOSTICAS PARA EL VIRUS SARS-CoV-2 LA OMS RECOMIENDA***

REVISAR
SISTEMATICAMENTE
LAS ALERTAS
SANITARIAS
PUBLICADAS POR EL
INVIM A

NO ADQUIRIR
PRODUCTOS EN
LINEA O POR
PAGINAS DE
INTERMNET

ADQUIRIR LOS
PRODUCTOS DE UN
FABRICAMNTE O
IMPORTADOR
AUTORIZADO POR
EL INVIMA

CORROBORAR QUE
LOS DATOS DEL
REACTIVO COINCIDAN
CON EL REGISTRO
SANITARIO O VISTO
BUENO DE
IMPORTACION

ANMNTES DEL
USO DEL
REACTIVO
LEER EL
INSERTO

SOLICITAR
CERTIFICADO DE
ANALISIS DEL
FABRICANTE
PARA CADA LOTE
DE PRODUCTO

MO USAR PRUEBAS
RUO O QUE NO
CUENTEM CORM LAS
YALIDACIOMNES
PARA USO CLINICO

MOTIFICAR CUALQUIER
EFECTO INDESEADO AL
APLICATIVO DE
REACTIVOVIGILANCIA

UTILIZAR

COMNTROLES DE
CALIDAD

INVIiMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

Con base en las directrices nacionales y los resultados de las actividades
investigativas a raiz de las denuncias /reportes de los ciudadanos y la
gestion proactiva en medios de comunicacion, el Invima ha expedido

ALERTAS SANITARIAS, en cumplimiento de la estrategia de COMUNICACION
DE RIESGOS

Noticias

Invima advierte sobre la publicidad
con fines de comercializacién de
pruebas fraudulentas para la

IﬂlmQ deteccion del COVID-19
e glancia de Medicamentos y Aimentos 15 abr 2020

INViMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

ALERTAS SOBRE ILEGALIDAD RECOMENDACIONES DE USO DE PRUEBAS

RAPIDAS COVID-19
Alerta Sanitaria ALERTA SANITARIA

N2 — Monitoreo de publicidad

Invima advierte a la ciudadania sobre la oferta / publicidad con fines de Invima advierte a la ciudadania sobre oferta / publicidad con fines de
o ) : ializacién d bas rapid la deteccién de COVID-19
comercializacién de pruebas rapidas para la deteccion de COVID-19 comereiaIEAGION Co pruchas Thpcaz para ecclon de

Bogota D.C., 4 de mayo de 2020. Frente a la emergencia sanitaria que atraviesa el

Bogota D.C., 15 de abril de 2020. Frente a la emergencia sanitaria que atraviesa el pais a pais a causa de la pandemia por el COVID-19, el Instituto Nacional de Vigilancia
causa de la pandemia por el COVID-19, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos de Medicamentos y Alimentos (Invima), reitera a la ciudadania sobre la publicidad

y Alimentos (Invima), informa a la ciudadania sobre la publicidad con fines de
comercializacion en el pais, de pruebas rapidas fraudulentas (Sin Registro Sanitario o sin

con fines de comercializacion en el pais de pruebas rapidas fraudulentas (sin
registro sanitaric o sin wvisto bueno de importacion) para la deteccion de
COVID-19, a través de medios virtuales, o fomentando su utilizacidn por parte de

Visto Bueno de Importacion) para la deteccién de COVID-19. personal no idéneo.

v' Debenestar avaladas por el Invima, REGISTRO SANITARIO O VoBo

v" No debenser usadas como autodiagnéstico.

v" Deben ser realizadas por profesionales de la salud idéneos y competentes para la correcta interpretacion de resultados de apoyo
diagnostico.

v Deben utilizarse Unicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud — IPS y demas servicios o instituciones habilitadas
por las Secretarias de Salud para tal efecto.

v

No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares publicos tales como
supermercados, aeropuertos, terminales de transporte, ventas ambulantes, ventas informales

INVIMaQa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

ALERTA DE VALIDACIONES REALIZADAS PORINS A PRUEBAS
COVID-19

ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 121-2020
Bogota, 31 Julio 2020

Informacion de validacion de pruebas rapidas para COVID-19

Nombre del producto: Informacion de validacion de pruebas rapidas para COVID-19
Fuente de la alerta: Instituto Nacional de Salud
Url fuente de la alerta: hitps://www ins_gov_co/Noticias/Paginas/Coronavirus.aspx

No. Identificacion interno: DRDA2007-839

v' El Invima recomienda a los usuarios de pruebas rapidas para COVID-19, revisar previo a su utilizacion y adquisicion, las
sugerencias generadas en los respectivos informes de validacion, con el fin de verificar la utilidad y recomendaciones
para su uso de acuerdo con escenarios de aplicacion de las pruebas.

INVIMQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

ALERTAS GENERADAS POR VALIDACIONES DEFICIENTES
ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 130-2020
Bogota, 18 Agosto 2020

GenBody Covid19 IgM/igG

v La prueba en estudio demostré un pobre desempefio en todos los escenarios evaluados” lo que determina
una probabilidad de falsos negativos muy alta y podria comprometer su uso al clasificar inadecuadamente a
un paciente

RETIRO DE PRODUCTO
Lote: FJFB09201

invirmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACION DE SARS-CoV-2

ALERTAS DE REACTIVOS PARA COVID-19 IDENTIFICADAS POR
MONITOREO DE AGENCIAS INTERNACIONALES

NOMBRE REACTIVO DE DIAGNOSTICO ACCIONES
ACCUPOWER COVID-19 Recall
VIASURE SARS-COV-2 REAL TIME PCR DETECTION KIT Informe de Seguridad
GeneFinder™ COVID-19 Plus RealAmp Kit Informe de Seguridad

KITS DE PRUEBA, INCLUIDOS KITS DE RECOLECCION DE MUESTRAS, QUE PRETENDEN DIAGNOSTICAR O

DETECTAR COVID-19. Recall
BD SARS-COV-2 REAGENTS FORBD MAX™ SYSTEM Informe de Seguridad

ALLPLEX™ 2019-NCOV ASSAY Recall

VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-SARS-COV-2 TOTAL REAGENT PACK Recall
TAQPATH COVID-19 CE-IVD RT-PCRKIT Informe de Seguridad

invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EL INVIMA RESALTA:

-
Las pruebas rapidas no diagnostican o confirman COVID- 19,

permiten la optimizacion de recursos ayudando a los
profesionales de la salud en la toma de decisiones en cuanto a
aislamiento, realizacion de prueba diagndstica confirmatoria, y

tratamiento.
\

(

Deben estar avaladas por el Invima, ya sea mediante el Registro
Sanitario 0 el Visto Bueno de Importacion si ingresaron como
“vitales no disponibles”.

\.

7

Deben ser realizadas por profesionales de la salud idoneos y
competentes para la correcta interpretacion de resultados de
apoyo diagndstico, en instituciones habilitadas por las secretarias

de salud.
\

~

(No deben ser usadas como autodiagnostico. No son productos
de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir
para uso personal en lugares publicos tales como
supermercados, tiendas de barrio, aeropuertos, terminales de - A
transporte, ventas ambulantes, ventas informales en centros

 comerciales, Televentas, entre otros.(...) ) In " I IO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

WWW.invima.govV.co
reactivovigilancia@invima.gov.co

Carrera 10 No 64 - 28 7° Piso
Bogota, D.C. Colombia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


http://www.invima.gov.co/
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co

La salud :
es de todos Al

TECNOVIGILANCIA EN LA PANDEMIA
POR SARS-COV-2

Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

8 de octubrede 2021

INViMma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CONTENIDO TEMATICO

Tecnovigilancia — Generalidades

fI. Gestionde EIA

lll. Herramienta de notificacion para los actores del
programa nacional de tecnovigilancia

V. Tecnovigilancia en la pandemia por SARS-cov-2

® 00 o

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DISPOSITIVOS MEDICOS
ESTANDAR

INVIMA. PRODUCTOS COMPETENCIA

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

BANCOS DE TEJIDOS

DISPOSITIVOS MEDICOS |

SOBRE MEDIDA

REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

BANCOS DE GAMETOS

VIGILANCIA
PREMERCADO

Investigacién, Innovacion, Registro Sanitario

desarrollo, disefio y
fabricacion.

AUTORIZACION DE VIGILANCIA
COMERCIALIZACION POSTMERCADO

Tecnovigilancia

Permiso de Reactivovigilancia
Comercializacién Biovigilancia

VIGILANCIA SANITARIA

Y EMBRIONES EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA
i i R
Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece laestructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

las funciones de sus dependencias»



TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION

Estrategia de vigilancia postcomercializacion y evaluacion sanitaria, para la
Identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la
iInformacion de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos
medicos que se importan, fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar
medidas eficientes en aras de proteger la salud publica de los

colombianos.

Objetivo:
€ IDENTIFICAR INVESTIGAR EVALUAR QESTIONGR COMUNICAR
© — ESeOos RIESGOS Y MITIGAR
-, ' CAUSAS CAUSAS RIESGO e

Articulo 1, Resolucion 4816 de 2008

Resolucion 4816 de 2008. https: 4
Jo oo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos


https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION
Actores de |la Red Nacional de Tecnovigilancia

PROGRAMA
NACIONAL

» Ministerio de Salud y Proteccién )=
TECNOVIGILANCIA

Social e Invima

» Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud

» Fabricantes e Importadores
de DM

* Prestadores de Servicios de

Salud y profesionales de la

salud Independientes

A ——
* Pacientes Reportar al INVIMA o
* Operadores L ala Secretaria de
 Ciudadanos en Salud de su
general Departamento

e
Resolucion 4816 de 2008. Articulo 6° .Niveles de operacion y conformacion de los mismos. II I I I .O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION
Lineas de gestion y pasos para implementar la tecnovigilancia-

1. INSCRITOSALA RED NACIONAL ®

(Hospitales, Industria, Secretarias de ® » DOCUMENTACION DEL PROGRAMA (MANUAL DE
Salud, otros) ® TECNOVIGILANCIA)

» RESPONSABLE DEL PROGRAMAINSTITUCIONAL

2. GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES [l
ADVERSOS ¢

+ SISTEMADE ADMINISTRACION DE DATOS

& $% A\ 3. GESTION DE ALERTAS, RECALL E ®
@ ‘ D INFORMES DE SEGURIDAD < ®

» GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS Y
ALERTAS SANITARIAS

» CAPACITACION Y COMUNICACIONA LOS ENTES DE
VIGILANCIAY CONTROL

) ) ®
4. PROMOCIONY FORMACIONALOS
ACTORES DEL PROGRAMA ® ®

 TRAZABILIDAD DE DM IMPLANTABLES Y MANTENIMIENTO
DE EBC

S

) £ € £ € <

, ®
‘ s , 5. GRADO DE IMPLEMENTACIONDE LOS
\f | \ PROGRAMAS DE TECNOVIGILANCIA ‘ Q

( 3 LK

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS - DEFINICION

Fallos humanos y del sistema

EVENTO ADVERSO

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

INCIDENTE ADVERSO

* Incidente adverso. | Potencial danol no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo medico

LAYERS OF DEFENSES

No siempre habran accidentes, las capas o barreras de proteccion pueden
funcionar

INViRa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EVENTOS ADVERSOS - CLASIFICACION

EVENTOADVERSO SERIO

. Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al

se vea Implicado dlrecta 0 |nd|rectamente como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo meédico.

EVENTOADVERSO NO SERIO

o Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber

llevado _a la muerte o _al deterioro serio_de la salud del paciente,
operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente,

como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o aparato de
uso médico

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DETERIORO SERIO DE LA SALUD

~ i
Muerte Enfermedad Dafio de Intervencion
que amenace Funcién o médica o QX
la vida Estructura
Corporal

Se considera como deterioro serio de la salud:

Enfermedad o dafio que amenace la vida.
Dafno de una funcion o estructura corporal.

Incapacidad
Permanente
Parcial

)i) %

N
\ ), e 4
\ ~ .

4

Hospitalizacion
0
Prolongacion

Condicion que requiera una intervencion medica o quirdrgica para prevenir un dano

permanente de una estructura o funcion corporal.

Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.
Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

Evento que sea el origen de una malformacion congeénita.

Malformacién
Congénita

P
€] / a/t
" 4 @
(\, /./"’7
\.j

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



INCIDENTES ADVERSOS - CLASIFICACION

* Potencial

INCIDENTE ADVERSO SERIO (Potencial dano)

resgo de dano no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero

gue por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud
u otra persona, o0 una barrera de seguridad, no_genero un desenlace
adverso

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO (potencial dano)

Potencial riesgo de dano no iIntencionado diferente a los
gue pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, 0 una
barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DESCRIPCION DEL EVENTO

Antes, durante, después

Situacion — que paso

Queé paso con o en €l
paciente

....@

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



GESTION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

CAUSA
PROBABLE

47 tipos de causas
ISO 19218-1

NTC5736:2009

o880

Termmimno de Cawsa

Falla en el
implantable

dispositivo

Descripcion de la cawsa

La migracion, rmal
funcionamiento o falla en &
dispositivo implantable (actvo o
Mo activo) causan un
procedimiento Imvasinvo e
puede conducir a la remocion,
por ejemplo, implante mamario,
marcapasos, lentes
intraocculares.

820

Condicion del paciente

Condicion del paciente
( posiblemente inesperada)
conducen a una falla o
desempeiio deficiente, por
ejemplo, tomillo de un implante
se desprendse debido a

850

Aseguramiento de la
calidad en la insttucidn
para la atencion en salud

Procedimientos Inadecuados del
aseguramiento de la calidad del
cuidado de la salud
identificados, por ejermplo,
procesos de compra,
INnspeccionss o instalaciones
inapropiadas.

950

Error de Uso

Un acto u omision de un acto
que tene un resultado diferente
al previsto por el fabricante o
esperado por = operador
causando una falla £ =
dispositivo

INViMmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



GESTION DE EVENTOS

CASO
’ DESCRIPCION
Causodafo No Causé dafio
EVENTO INCIDENTE
! ADVERSO ‘ !
Muerte o deterioro NO : Riesgo de Muerte o Riesgo de dafio NO
de salud Muerte o deterioro deterioro de salud Muerte o deterioro de salud
de salud
Evento adverso serio Evento adverso NO serio Incidente adverso serio Incidente adverso NO serio
Reporte inmediato Reporte Periddico Reporte inmediato Reporte Periddico

im/i/fﬁO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION

Impacto de los EIA reportados al Invima

o it §

Los eventos e incidentes adversos que son notificados al Programa de Tecnovigilancia
en su mayoria estan asociados a DEFECTOS DE CALIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO
situacion que genera un incremento en los costos en el sistema de salud e impacta

negativamente la seguridad del paciente.

im/i/fﬁO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



TOP 10 DE LOS DM MAS REPORTADOS ANO 2020

Los diez tipos de dispositivos médicos con mayor numero de eventos e incidentes adversos durante el afio 2020

2427 1] e 2 671 3
b N N

£ AN ARN
ol |\

593

521

4
N ‘ S

@ \

Bombas de Infusién

Catéteres Equipo de Admin. Soluciones Jeringas Tapabocas
4 408 7 337 8 334 @ 262 1]@
. h N\
- N =3 » '\
. -
! . ‘l . ) ~.
5 A | : v
\ \ | ‘Swlay | ;-{1
Guantes Suturas \ \

ventiladores y respiradores

maquinas parahemodidlisis Prétesis Mamarias

Total Reportes 2020: 21954

Total Reportes 2020 Top 10: 7435 (34%) ® S ee0

Total Reportes 2020 Otros Dispositivos: 14519 In Im O
Técnicas en proceso de estandarizacion

Fuente: Base de Datos del Grupo de Tecnovigilancia 2020

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Técnicas estandarizadas



TECNOVIGILANCIA EN LA
PANDEMIA POR SARS-COV-2




CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

ﬁ

InVimo

Reportes de DM afio 2020 a 31 de agosto 2021
R e p 0 rte F O R E IA Insttuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almentos.

35608
\;“ L —_ »:.::.;f> 72 ho raS 0PC|0NESDE:|'E(NOV|G'LAN.C|A ° _
CLINICAS, HOSPITALES Reportes de DM con RS
Notificar al Proveedor

PUBLICOS Y PRIVADOS
o _
Fabricante/Importador/Distribuidor 7 ) % . '
ek @ Vegilancia |

1 o segro do o dispotions i v" El 90% de notificaciones estan asociadas

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacidn, recoleccion, evaluacidn, gestion y di a t a pa b Oca s’ J e rl n ga ’ p OI a l n a s’ t u b O
vulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos d I h Q
} médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo e n Ot ra q U ea ) I SO p O p a ra m U est ra
.IIIIIIIIIIII

ENREN
EREEE

aquel que se vea implicado directa o indirectamente con a utilizacidn de esta tecnologia sanitaria. , .
orofaringea, caretas, trajes de
En la barra superior encontrard las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad b i 0 p rote CCi O, n , e n t re Ot ro S .

ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de

FABRICANTEE e o o v o . ) , )
IMPORTADOR https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ El 10% de notificaciones estan asociadas

: : . a ventiladores
Si el Hospital no ha notificado el caso

® 06 0

INVIiMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Techovigilancia corte 31 de agosto 2021


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado dentro del sistema de Tecnovigilancia desde el afio 2020 a 31 de
agosto 542 casos de ventiladores, equivalente a un promedio de 27 reportes
mensuales, los cuales se han triplicado en comparacion con el numero de casos que
se recibian mensualmente:

v' 486 reportes de ventiladores con permiso de comercializacion
v' 56 reportes de ventiladores como vital no disponible

v' 435 reportes de ventiladores con mayor incremento desde de mayo de 2020,
declaran que los El ocurrieron durante el uso del DM

» 153 reportes EIA serios:

» 13 muertes, se encuentran en estado de seguimiento, realizando proceso de
investigacion con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador
autorizado en el pais.

» 2 estan en evaluacién **
» 389 EIA no serios

@ go oo
a4 4
* Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia corte 31 de agosto 2021 ‘Lj/

** En la descripcion no registra fallecimiento, pero en el desenlace indican que fue muerte Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes
adversos reportados, corresponden a:

v' 9% refiere que se encuentran asociados a falta de mantenimiento

v 7% relacionado con componentes eléctricos y componentes
mecanicos y fabricacion

v Adicionalmente se identifican situaciones como fallas en el ciclado
del equipo, apagado del equipo por descarga de baterias, otros
con requerimiento de actualizacion del software, descalibracion
del sensor de flujo, fallo en la celdade oxigeno.

v' Con relacién al error de uso en el 6% de los casos, refiere a
situaciones generadas por parte del personar asistencial

v El 23% no identifica una causa probable en su reporte primario.

* Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia corte 31 de agosto 2021

¥ Lto Nacional ¢ : B8 @ [
[ 1



COMUNICACION DEL RIESGO CON SDS
1

. ComunicadoN"1 Fecha 18 de marzo 2020 COMUNICADO DE PRENSA INVIMA,
TAPABOCAS DECLARADO TEMPORALMENTE DISPOSITIVO MEDICO VITAL

NO DISPONIBLE
. Comunicado N°2 Fecha 2 de abril 2020 ACTUALIZACION DE NORMATIVIDAD

SOBRE DM Y RD VITALES NO DISPONIBLES COVID-19

. Comunicado N"3 Fecha 14 de abril 2020 DISPOSICIONES NORMATIVAS

SOBRE EQUIPOS BIOMEDICOS PROTOTIPO EN EL MARCO DE LA
EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"4 Fecha 18 de Mayo 2020 LINEAMIENTOS PARA EL REPORTE
DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS GENERADOS POR EL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES
EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"5 Fecha 18 de Mayo 2020 Socializacion del Informe de seguridad
1115-20 RECOMENDACIONES SOBRE TAPABOCAS, MASCARILLAS O
RESPIRADORES EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
COVID-19

. Comunicado N'6 Fecha 27 de Mayo 2020 Socializacion de la Alerta Sanitaria
095-2020 RESPIRADORES TIPO N95, QUE NO CUMPLEN CON LA ALTA
EFICIENCIA DE FILTRADO DE PARTICULAS (PFE) IGUAL O MAYOR AL 95%

. Difusién en redes sociales de la nota: “ASI FUNCIONAN LOS TERMOMETROS
INFRARROJOS” https://hit.ly/3gIHM21 Fecha 23 de Julio 2020.

. Difusion en redes sociales de la nota: “LO QUE DEBES SABER SOBRE LAS

7 Comunicados articulacion Invima
Secretarias

(XX

V4
(] Y 4
@ &
\ .'\\ &7
‘ Wy
Y

1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



COMUNICACION DEL RIESGO (RISARH)

. Red Nacional de Tecnovigilancia
INVING) 16 abr. 2020 a las 15:44 - §

#AlertaSanitaria No. 072-2020

El importador informa que en algunas redes
sociales se oferta un dispositivo médico
falsificado bajo el nombre y presentacion de
los "Tapabocas BEGUT"Z>; que en su
etiquetado se evidencia un registro ...

La salud Mins
@

ALERTA SANITARIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 072-2020
Bogota, 15 Abril 2020

Tapabocas BEGUT

BEGUT)

DISPOSITIVOS MEDIcos

INVIMA: 2010
Fots No. 20100601 "

Falsificacion

28 may. - @

i Red Nacional de Tecnovigilancia e Red Nacional de Tecnovigilancia "
nyima

#AlertaSanitaria #Tecnovigilancia | El Invima alerta a
la comunidad sobre Respiradores tipo N95
fabricados en China que no cumplen con el
porcentaje de filtracién al 95% y por lo tanto, NO
proporcionan proteccion suficiente al personal de
atencion médica expuesto al #COVID19,
informacién de seguridad emitida por U.S. Food and
Drug Administration, CDC en Espafiol, Public Health
Agency of Canada a partir de los resultados de las
pruebas efectuadas por el NIOSH National Institute
for Occupational Safety and Health de los Estados
Unidos.

2>.L4Para conocer el listado de los fabricantes y
los modelos o referencias de respiradores no
autorizados, de clic en el enlace Alerta Sanitaria No.
095-2020 (Jhttps://bit.ly/2XGw5k7

O visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en
https://app.invima.gov.co/alertas/ € opcién
dispositivos médicos

Fubilicadn porVictoria UD (71 10 de septiembre - @

#AlertaSanitaria’ | Invima - Instituto Macional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos comprometido con la salud publica de los
colombianos, suspende |3 impartacion, comercializacian y usa de Ins
Yentiladores Mecanicos - Marca Eternity - Modelo SH 300 fahricadas por la
emporesa Bejjing Eternity Electronic Technology Co. LTD. pais de arigen:
Chinz. Consulte la infarmacion en (4 https: it ki 2R0GyFT

B La salud Mingalud
ﬁ o de todos

ALERTA SANITARIA
Direceién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias

At N 146-2000

Bogold 01, 09 Sephembre 3020
e i e, S,

VENTILADORES MECANICOS ETERNITY SH300

Hombie dl products; Vensildor Mesinic Elamdy

Registro sanitario; No tene [Despasitne Médio Vilal No Daporbie)

Lisencias de Importacién: TMRL-OOTOTI-2000511. THRL-0002162-20000520. [MR:
0103482. 20200018, TMR.10079582 20200512 TMR.LOY0TS52.20200023 TMR.

LOG4ER-20200706, THIR-10144805-20200815, TMAA-00TREA2-20200004

Red Nacional de Tecnovigilancia

“o ~
Publicado por Vick MJ 18 de mayo alas 15:39

#nformedeSeguridad #Tecnovigilancialnvima | Conoce las
recomendaciones de seguridad sobre tapabocas, mascarillas o
respiradores en el marco de la emergencia sanitaria por COVID-19> (4
Ver informe completo en

L nitps://bit ly/2yegAr3

O visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en hitps://app.invima.gov.co
/alertas/ € opcion dispositivos médicos

AP Lasalud
LS es de todos

Informe de sequridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Minsalud

Informe de Seguridad No. 115-2020
Bogotd, 18 mayo 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica la
siguiente informacion:

Asunto: sobre v °
sanitaria por COVID-19

en el marco de [a emergencia

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2005-671

Registro Sanitario: Dispositivos Médicos Vitales No Disponible

Problemas de calidad y
seguridad

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

Limp : Todos

Recomendaciones
durante el uso

4
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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HERRAMIENTA DE
NOTIFICACION PARA
L OS  ACTORES DEL
PROGRAMA  NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA

Ir ]\/ MA
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

g ! \ Productos vigilados

I E Alimentos y bebidas
i ]

_ Medicamentos y productos : o i
I R o Dispositivos médicos
o iy
o
e ﬂ* 0 - . o
. osméticos, Aseo, .
1? M | Plaguicidasy Productos de En esta seccién encontrard informacién sobre:
- higiene domestica * Dispositivos médicos y equipos hiomédicos

¢ Reactivos de diagndstico y reactivos invitro

&i'ii; (8? Dispositivos médicos * Tejidos y gametos
b
La informacion esta organizada de acuerdo con las etapas del ciclo de vida de los productos, es decir, desde su autorizacion

para la comercializacion, pasando por la vigilancia pos comercializacion, hasta la sancion, en caso de incumplimiento de las

r normas sanitarias.
' ﬁ Informacion destacada Seleccione el producto de su interés:

Dispositivos médicos y equipos

N\
\ biomeédicos a
Reactivos de Diagndstico Invitroy r/{'/ ; A ..
|rw|mo @) Reactivos Invitro fJ '

s Dispositivos médicos ~ Reactivos de Componentes Sala especializada -
Componentes Anatémicos y equipos biomédicos Diagndstico In Vitro y Anatomicos Dispositivos Médicos
Reactivos In Vitro y Reactivos de

. N Diagndstico In Vitro
Sala especializada de Dispositivos d

Consultas y servicios en linea )
|'I.'I-:-T-':\":|'I H g

Teco ®Vigllancia

yorte de Tecna*'ugllanma
"FQ Industria / IPS / Secretarias
de Salud

1. Ingrese al portal Web
del Invima:
WWW.iNnvima.gov.co

2. Ubique la opcidn
dispositivos médicos

3. En el menulado
izquierdo Consultasy
Servicios en linea de clic en
Reporte de Tecnovigilancia

Industria / IPS / Secretarias
de Salud

4. lo llevara a la URL
https://farmacoweb.invima.
gov.co/TecnoVigilancia/

Instituto Nacional de Vg\lanua de Medicamentos y Alimentos.
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APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA

REPORTE INMEDIATO
OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

Si se presenta un evento o incidente adverso

SERIO debe notificarlo a traves del Aplicativo
Web en la funcionalidad Reporte FOREIA,

Reports Timestal en Cer dentro de las setenta y dos (72) horas

‘ siguientes al conocimiento de la ocurrencia del

evento o incidente por parte del referente de
Reporte Masivo Trimestral Tecnovigilancia de su Institucion.

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto que reguiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédicos ingresados al pais antes del decreto 4725 de 2005

2. Productos con Certificacion o Autorizacién de no requiere

3. Implantes antes del decreto 4725 de 2005

4. Dispositivos Médicos =obre medida (salud visual, salud bucal, =alud auditiva ¥ tecnologia ortopédica)

Ingrese en el expediente ndmero de expediente el nimero 1.

Recuerde que el Aplicativo Web esta configurado para la notificacién de dispositivos médicos v equipos biomédicos. MO incluir reportes de Medicamentos, Cosméticos o

productos de higiene de uso doméstico y aseo

1. Mombre genérico del dispositive médico 2. Nombre comercial del dispositive médico

3. Mimero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dispositivo Médico (Ingresar a wwhw.invima.gov.co ¥ consulte el
registro sanitario)

( ]

C |

4. Lote Modelo

Observacion Serial

| | |

| | [

5. Nombre o razon social del fabricante

6. Mombre o razdn social del Importador y/o distribuidor

|

|

7. Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del eventolincidente

|

No se debera ingresar el nimero de registro sanitario, sino el nimero de expediente asociado al

registro sanitario

8. Indique =i el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez

) Si () No

Etiqueta del DM

Y

Consulta Reqgistros
Sanitarios

www.lnvima.gov.co

INVIMQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto gque requiere notificar o .
: Confirmacién x
1. Eguipe biomedicos ingresados al pe
2. Productos con Certificacion o Aut
Confirma que desea guardar el reporte para el producto:
3. Implantes antes del decreto 4725 CATETER IV JELCO SERIVA
4. Dispositivos Médicos sobre medi Expediente:
Ingrese en el expediente nimero de & 201_23114 o
Registro Sanitario:
Recuerde gue el Aplicativo Web esta INVIMA 2017DM-0016394 rtes de Medicamentos, Cosméticos o
productos de higiene de uso doméstic
| Cancelar ‘ | Guardar |
1. Nombre genérico del dispositivo nte asociado al Registro Sanitario del
resar a wWww.invima.gov.co y consulte el
[CATEI'ER INTRAVENOSO PERIFERICO 24 ] [20123114 ]
4. Lote Modelo Observacion Serial
| 30182134 I | [na | [na |
5. Nombre o razdn social del fabricante 6. Nombre o razdn social del Importador y/o distribuidor
[ SMITH MEDICAL ASD INC ] IHEDIHEALTH ]
7. Area de funcionamiento del dizpositivo médico en el momento del eventodincidente &. Indigue =i el dizpositive médico ha sido utiizado mas de una vez
uen | @siOme

Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si esta correcto, le dara
clic en el boton guardar, sino esta correcto en el botén cancelar y podra verificar.

Mo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Creacion de Reporte FOREIA Feb 21, 2020 12:42:57 PM Recibidos x

2 tecnosoporte@invima.gov.co
. . . . . . : W para VICKOOL12 ~
Bogota D.C_, 21/02/2020 12:00 AM
Doctor (a)
: g 5 : ( )
Instituto Nacional de W@ Mmym Administrador en informatica

ANTIOQUIA, VIGIA DEL FUERTE

Opciones de TecnoVigilancia

Asunto: Reporte de Tecnovigilancia COL200206340

Respetado (a) Doctor (a)

Atﬁﬂcién' % Le informamos que el Programa Macional de Tecnovigilancia ha recibido el reporte de Evento adverso serio, el cual fue ingresado a la base de datos comrespondiente con |a siguiente informacidn:
Cddigo Invima:
MNombre del Dispositiva Médico: CATETER IV JELCQ SERIVA
Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del framite efectuado: Registro Sanitario / Permiso de Comercializacidn®
Fecha y hora del ingreso:21/02/2020 12:00 AM Lote: 30162184
Codigo asignado:COL200206340 e SoEES
Dispositivo Médico:CATETER IV JELCO SERIVA Modso: 8353
Clasificacién:Evento adverso serio Serial: NA
Nombre de la Institucion:MARIA ISABEL DAVILA Descripcidn del caso notificado: null
REQIStm sanitariolPermiso de comercializacion:INVIMA 2017DM-0016304 Para continuar con la gestidn del casa y realizar el cierre exitoso en el sistema, se solicita remitir al correo el @imima govco indicando el cédigo asignado al caso y en un tiempo no mayor a 15 dias la siguiente
informacidn:
| Aceptar
(Por favor enviar la informacidn de acuerdo a su ROL)

Rol: Importadoeres o Fabricantes

5. Nivel de complejidad

01 02 o ONuapI\ca

6. Naturaleza

O Piblca O Privada o Wirta

1. Andlisis de causas: El cual permita identificar la falla y los posibles factores determinantes que contribuyeron a que el evento adverso serio se presentara ej. (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE. 5
porqués).

2. Plan de acciones pi y iniciadas para la an del riesgo, do tiempos y de las
3. Reporte final de la investigacidn en idioma espafiol por parte del Fabricante, el cual debe contener soporte de andlisis de calidad del Dispositive Médico con el lote o serial involucrado en el caso
4. Investigacidn con el prestador de senicio de salud frente al procedimiento realizado.

I

Rol: Prestadores de Servicios de Salud

A A ; A a & A 1. Estado Actual del it
AI fl na II Zar e Ste paS O y e I Ap II Catlvo e nVl ara aI C 0 rre O re g I Strado 2 A:;\SU\S dceLc‘:ZusEa;aEcl‘i’L:\ permita identificar la falla y los posibles factores determinantes que contribuyeran a que el evento adversa serio se presentara ej. (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE. &

porqués).

por el usuario un oficio solicitando ampliar informacion del 3 i s i I T 5, s s e ol st

4. Evidencias de Entrenamiento recibido para el uso correcto del Dispositivo médico.(cuando aplique)

re po rte b Agradecemos mantener el estado de alerta, realizando un al dispositivo médico en este caso, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los profesionales de la salud que realizan uso de
estos, reforzando en las &l procedimi yel iento de |as de uso, y asi prevenir [a recurrencia de los mismos

Finalmente, se destaca que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigilancia en beneficio de la sequridad del paciente.

Cardialmente,
GRUPOQ DE TECNOVIGILANCIA
Direccidn de Dispositives Médicos y otras Tecnologias



MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

WWW.invima.goVv.co
ccruzf@invima.gov.co
tecnovigilancia@invima.gov.co
Carrera 10 No. 64 — 28 7° Piso

Bogota, D.C. Colombia. in |mO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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