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I. MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS

DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



REGLAMENTACIÓN EN LAS AMÉRICAS 

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

AGENCIAS SANITARIAS Y EL AÑO DE INICIO DE LA 

REGLAMENTACIÓN APLICADA A LOS REACTIVOS DE 

DIAGNÓSTICO IN VITRO. 

DISPOSICIÓN 2674/99 NORMAS REGLAMENTARIAS 

PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS PARA

DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO“, INCLUIDOS COMO 

DISPOSITIVOS MÉDICOS

DOF 13 DE ABRIL DE 2004 SON 

DISPOSITIVOS MÉDICOS COMO  

AGENTES DE DIAGNOSTICO

DECRETO 3370 DE 2004 

NORMATIVIDAD ESPECIFICA PARA 

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

GACETA OFICIAL N ° 221, SECCIÓN 1, 2006

REGLAMENTO TÉCNICO REQUISITOS PARA 

EL REGISTRO DE PRODUCTOS PARA EL 

DIAGNÓSTICO IN VITRO,  INCLUIDOS COMO 

DISPOSITIVOS MÉDICOS

1975 SISTEMA OBLIGATORIO 

PARA LA OBTENCIÓN DE 

LICENCIAS
CFR CODE OF FEDERAL 

REGULATIONS 2001

PARTE 809

CÓDIGO SANITARIO 

Y DECRETO 825/1998

DISPOSITIVOS MEDICOS IN VITRO

RESOLUCIÓN 03 DE 2011 

MINISTERIO DE SALUD 

PUBLICA



1979

LEY  9

CODIGO SANITARIO 

NACIONAL

1993

DECRETO 2092 

INTRODUCCIÓN

REGISTROS

SANITARIOS

2004

2006

RESOLUCIÓN 0132

MANUAL TECNICO  DE 

CERTIFICACION DE 

CAPACIDAD 

ALMACENAMIENTO Y 

ACONDICIONAMIENTO-CCAA

DECRETO 3770 

REGISTROS SANITARIOS

RDIV

LEY  100
VIGILANCIA SANITARIA Y CONTROL DE 

CALIDAD DE RDIV

1986

Avance trascendental

RESOLUCIÓN 2003

TODOS LOS SERVICIOS 

ESTANDAR DE  MEDICAMENTOS  

Y DM

2014

NORMATIVIDAD  REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO 

2015

LEY 1751 

ESTATUTARIA DE 

SALUD

RESOLUCIÓN  2013038979

IMPLEMENTACION DEL 

PROGRAMA NACIONAL  

REACTIVOVIGILANCIA

2013



NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS 

DE DIAGNÓSTICO IN VITRO

Decreto 3770 de 2004

“Por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagnóstico in vitro para exámenes de especímenes de
origen humano.”

Resolución 132 de 2006

“Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos
de Diagnóstico In Vitro.”

Resolución 2003 de 2014

“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.”

Resolución 2013038979 de 26 de Dic 2013

“Por la cual se implementa el Programa Nacional de
Reactivovigilancia.”

Vigilancia Pre mercado 
REGISTRO SANITARIO 

CCAA  Emitido por el Invima 
Pre mercado 

Standard Medicamentos, 
Dispositivos Médicos e Insumos. Post 

mercado REACTIVOVIGILANCIA

Vigilancia 
Postcomercialización



PRECOMERCIALIZACIÓN

REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS 

DECRETO 3770 DE 2004

¿Que es un Reactivo de Diagnóstico In Vitro?

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sólo o

en asociación 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, órganos y tejidos. *

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004



CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO

IN VITRO EN NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO ALTERADO

• Fisicoquímicas

• Microbiológicas

• Funcionales

REACTIVO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO FRAUDULENTO

Incumplimiento de 

los requisitos 

legales

• Sin  Registro 

Sanitario

• Establecimientos 

no autorizados

• Apariencia de un 

producto legitimo

Modificación de la 

composición del 

producto 

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004



USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO 

BANCOS DE SANGRE LABORATORIOS CLINICOS

BANCOS DE TEJIDOS

TERAPIAS AVANZADAS  BANCOS DE GAMETOS

REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO 

IN VITRO 



ALTO RIESGO (III)

RIESGO 

MODERADO (II) 

I
• BAJO RIESGO

II

• RIESGO 
MODERADO

III
• RIESGO ALTO

Artículo 3°. Decreto 3770 de 2004

En Colombia el sistema de clasificación de los reactivos de diagnóstico  in vitro es de 

acuerdo al grado de riesgo asociado a su uso.

BAJO RIESGO (I) 

CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO



CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO

En Colombia de acuerdo con el Decreto 3770 de 2004, los reactivos de diagnóstico 

in vitro se clasifican en 3 Categorías:

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,
materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes,
entre otros.

RIESGO MODERADO (II) : Química sanguínea,
Hematología, Inmunología, Microbiología, Coagulación,
Endocrinología, Coproparasitología, Uroanálisis entre otros.

ALTO RIESGO (III) : Usados para el tamizaje de enfermedades
transmisibles en donantes de sangre, componentes sanguíneos y
demás tejidos y órganos para trasplante, diagnóstico de
enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la
vida.



CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO

C
A

T
E

G
O

R
ÍA REGISTRO SANITARIO (R.S.)

AUTOMATICO

R. S.  CON ESTUDIO PREVIO

O

CON CONCEPTO DE SALA 

ESPECIALIZADA

I
• BAJO RIESGO

II
• RIESGO MODERADO

III
• RIESGO ALTO

Los reactivos de diagnóstico in vitro que NO provengan de un país de 

referencia deberán pasar a Sala Especializada de RDIV 

Decreto 4124 de 2008* 

*Estados Unidos, Comunidad Económica Europea, Canadá, Japón y Australia



ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PARA REACTIVOS DE 

DIAGNÓSTICO IN VITRO

1. CERTIFICADO DE ACONDICIONAMIENTO

Y ALMACENAMIENTO 

Sistema de Calidad del Establecimiento 

2. REGISTRO  SANITARIO

Calidad, Seguridad y desempeño de la tecnología

4. VIGILANCIA PROACTIVA *

Prevención de Riesgos 
3. VIGILANCIA EN EL USO 

Calidad, Seguridad y Desempeño 

PRECOMERCIALIZACIÓN

POSTCOMERCIALIZACIÓN

EV
A

LU
A

C
IÓ

N
 D

E 
EF

IC
A

C
IA

EV
A

LU
A

C
IÓ

N
 D

E 
EF

EC
TI

V
ID

A
D

162 MX
REF.

IVD CREA
450 ml

Y-17-MY04-3079

LOT 21032014649 Fabricado: 03/01/2014
Vence:       03/02/2019 

Fabricado por: XXXXXXX        Importado por: XXXXXX 

Registro Sanitario: 
INVIMA 2014RD-000XXXX



II. PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

*Resolución 2013038979 del 26 de diciembre de 2013



PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA

Artículo 34° Programa de reactivovigilancia

El Invima. diseñará un Programa de Reactivo-

vigilancia que le permita identificar los efectos

indeseados no descritos o desconocidos,

cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias,

proponer medidas de salud pública para reducir la

incidencia y mantener informados a los

profesionales de la salud, autoridades sanitarias y

la población en general.

DECRETO 3770 DE 2004

REGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS 



PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA 

La Dirección de Medicamentos y

Tecnologías en Salud, mediante radicado

201324001518251 de fecha de 07 de

Noviembre de 2013, otorgó al INVIMA el

aval para la implementación del

Programa Nacional de Reactivovigilancia

en Colombia



PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA 

Resolución 2013038979 del 26 de Diciembre de

2013. INVIMA

“Por la cual se implementa el Programa Nacional

de Reactivovigilancia”

En concordancia con lo establecido por la Resolución

1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de

inspección, vigilancia y control sanitario para los

productos de uso y consumo humano”.



PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

PROGRAMA NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la

identificación y cualificación de efectos indeseados

ocasionados por defectos de calidad de los reactivos de

diagnóstico in vitro, así como la identificación de los factores

de riesgo características que puedan estar relacionadas con

estos.

* * Articulo 4° Resolución 2013038979 de 2013 



ACTIVIDADES DEL PROGRAMA

RECOLECTAR

EVALUAR

GESTIONAR

DIVULGAR

IDENTIFICAR

Sistema de Vigilancia Post-

mercado Información sobre 

eventos adversos e incidentes 

que se presenta durante el USO 

de los reactivos de diagnostico 

in vitro con el fin de mejorar la 

SEGURIDAD DE LOS  

PACIENTES, USUARIOS U 

OTROS



¿POR QUE ES IMPORTANTE EL PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA? 

Gestiona la 

información 

recopilada de 

todos los actores 

involucrados en el 

ciclo de vida de la 

tecnología

Ayuda a 

Identificar los 

efectos 

indeseados 

asociados al uso 

de reactivos de 

diagnostico         

in vitro 

Permite realizar 

vigilancia 

postcomercialización 

a los reactivos de 

diagnostico in vitro

Proteger la salud de la población en el marco 

de un Sistema de Gestión de Riesgos, 

articulado con el Modelo de Inspección, 

Vigilancia y Control definido por el Ministerio 

de Salud y Protección Social 

IVC
ENFOQUE 

DE 

RIESGO



• Ministerio de Salud y  Protección Social

• INVIMA

• Secretarias Departamentales, 
Distritales y/o Municipales de 
Salud

• Fabricantes, 
Comercializadores e 
Importadores de RDIV

• Prestadores de 
Servicios  de Salud, 
Bancos de Sangre, 
Laboratorio de Salud 
Publica, de referencia, 
especializados

LOCAL

PROGRAMA 

NACIONAL 

DE 

REACTIVOVIGILANCIA

PROGRAMA 

INSTITUCIONAL DE 

REACTIVOVIGILANC

IA (PIRV)

NACIONAL

DEPARTAMENTAL, 

DISTRITAL Y 

MUNICIPAL

*** * Artículo  7° Resolución 2013038979 de 2013

NIVELES DE OPERACIÓN DEL PROGRAMA

*Artículo  7



LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS

ACTORES DEL PROGRAMA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA 

3. MONITOREO- EVALUACIÓN Y

PUBLICACIÓN DE ALERTAS, INF.

SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTIÓN DE EFECTOS

INDESEADOS



ACTORES DEL PROGRAMA

PRESTADORES DE 

SERVICIOS DE  SALUD

Ministerio de Salud y 

Protección Social

ENTES TERRITORIALES 

(Secretarias Distritales y

Departamentales y Municipales

de Salud)

INVIMA

PACIENTES USUARIOS RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA

FABRICANTES E 

IMPORTADORES

1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



Total Prestadores de Servicios de Salud = 6137
Laboratorios Clínicos: 4427 (72%)

Trasfusión Sanguínea: 589 ( 10%)
Laboratorios de Patología: 342 ( 6%)
Laboratorio de citologías cervico – uterinas: 585 (10%)
Laboratorios de Histotecnología: 114 (2%)
Bancos de Sangre: 80 (1%)

Fabricantes de RDI =        22 (10%)

Importadores de RDI =   202 (90%) 

Total2 = 224

Inscritos a la Red Nacional de Reactivovigilancia = 4258

Fuente: 1 Base de datos Superintendencia Nacional de  Salud . Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud  Dirección de     

Prestación de Servicios y Atención Primaria – Ministerio de Salud y Protección Social http://201.234.78.38/habilitacion/ (Febrero 28 de 2018)
2 Base de datos CCAA Grupo Técnico Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías (Febrero 28 de 2018)
3 Base de datos Programa Nacional de Reactivovigilancia (Febrero 28 de 2018)

1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Número de Inscritos en la Red Nacional de Reactivovigilancia / 

Número Total de Usuarios Potenciales de la Red Nacional de Reactivovigilancia

IRNRV = 4258 / 6361 = 67%  

http://201.234.78.38/habilitacion/


*** Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiológica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 28 de Febrero de 2018

1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

La Red Nacional de Reactivovigilancia es una estrategia nacional de trabajo colectivo que

busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Reactivovigilancia en Colombia, a

través de la participación y comunicación activa entre los integrantes de la red y el

INVIMA.

Universo Potencial de Usuarios: 6361*

Total Inscritos a la Red: 4258 (67% inscritos) *

937

META 2018: 779



1. RED NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiológica. Red Nacional de Reactivovigilancia a 28 de Febrero de 2018

NÚMERO DE INSCRITOS A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA POR 

DEPARTAMENTO TOTAL: 4258



2011 2015

INSCRIPCIÓN A LA RED NACIONAL

2016

INSCRIPCIÓN MANUAL

INSCRIPCIÓN ON LINE 

A PARTIR DE

01 DE ENERO DE 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml


COMUNICACIÓN DEL RIESGO A LOS 

ACTORES DEL PROGRAMA (FAN PAGE)

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia


LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS

ACTORES DEL PROGRAMA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA 

3. MONITOREO- EVALUACIÓN Y

PUBLICACIÓN DE ALERTAS, INF.

SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTIÓN DE EFECTOS

INDESEADOS



CAPACITACIONES

IMPLEMENTACION DEL 

PROGRAMA , LINEAS DE 

GESTIÒN

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS ACTORES DEL PROGRAMA

•

• Secretarias 
Distritales  
Departamentales y 
Municipales de 
Salud

• Industria

• Secretarias de 
Salud

• IPS

• Profesionales 
independientes y 
Usuarios en 
general

• Brindar asesoría y 
lineamientos a los 
verificados de 
habilitación 

• Fortalecer la Red 
Nacional de 
Reactivovigilancia

CAPACITACION
ASISTENCIA 

TÉCNICA 

TALLERES,    
HERRAMIENTA DE 
IMPLEMENTACIÓN

IMPLEMENTACIÓN 
DEL PROGRAMA, 

REPORTE Y 
GESTIÓN  

CULTURA DEL 

REPORTE



PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS ACTORES 

EN REACTIVOVIGILANCIA 2016

OBJETIVOS

• Aumentar el grado de implementación

del programa a nivel nacional,

mediante la formación de todos los

actores.

• Evaluar el impacto de las

capacitaciones y procesos de

formación.

• Entregar herramientas que permitan

la implementación y evaluación de los

Programas a nivel local.

• Fortalecer la comunicación del riesgo 

en el uso de RDIV



PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS ACTORES 

EN REACTIVOVIGILANCIA

ACTIVIDAD 2012 2013 2014 2015 2016 2017

CAPACITACIONES

Secretarias Departamentales y

Distritales de Salud e IPS de su área

de influencia, profesionales

independientes, fabricante e

importadores y usuarios en general.

4 8 19 13 28 18

TOTAL PARTICIPANTES 159 498 1401 599 1526 741

ASISTENCIAS TÉCNICAS

IPS, Industria, Secretarias

Departamentales y Municipales de

Salud.

0 6 13 16 34 30

TOTAL PARTICIPANTES 0 26 149 187 280 250

*Base de datos Capacitaciones y  A.T  Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 



LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS

ACTORES DEL PROGRAMA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA 

3. MONITOREO- EVALUACIÓN Y

PUBLICACIÓN DE ALERTAS, INF.

SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTIÓN DE EFECTOS

INDESEADOS



El Grupo de Vigilancia

Epidemiológica del INVIMA

realiza una búsqueda

sistemática diaria de las

Alertas y Recall emitidas por

Organismos Reguladores y

Sanitarios Internacionales de

referencia, mediante el

monitoreo de las páginas web,

revisión de la información de

seguridad publicada y si el o

reactivo de diagnostico in

vitro se comercializa en

Colombia.

3. MONITOREO DE AGENCIAS SANITARIAS DE REFERENCIA



3. RESULTADOS GESTIÓN DE ALERTAS 

REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO

91%                                                
77 casos cerrados

75 %                                                        
103 casos cerrados

50%
50 casos cerrados

Gestión de

monitoreo 

agencias 

sanitarias

2015 2016 2017

Monitoreados en 

las Agencias 

Internacionales 

de Referencia

Aplican a 

Colombia

Monitoreados en 

las Agencias 

Internacionales de 

Referencia

Aplican a 

Colombia

Monitoreados en 

las Agencias 

Internacionales de 

Referencia

Aplican a 

Colombia

Alertas (A) 4 2 (50%) 12 12 (100%) 8 7 (88%)

Informes de 

Seguridad (I) 121 39 (32%) 196 60 (31%) 146 49 (34%)

Recall (R) 113 44 (39%) 128 66 (52%) 81 45 (56%)

TOTAL 

GENERAL
238 85 336 138 235 101

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiológica. Monitoreo de Alertas Internacionales a Febrero 28 de 2018



Revisión de alertas 

internacionales, debe 

estar documentado el 

responsable, la 

frecuencia y el registro 

3. COMUNICACIÓN DEL RIESGO - PUBLICACIÓN DE

ALERTAS RDIV

Actualización mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia y /link Tecnovigilancia para

conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en General

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html

http://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html


LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS

ACTORES DEL PROGRAMA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA 

3. MONITOREO- EVALUACIÓN Y

PUBLICACIÓN DE ALERTAS, INF.

SEGURIDAD Y RECALL

4. GESTIÓN DE EFECTOS

INDESEADOS



Acontecimiento relacionado con

la atención recibida por un

paciente que tiene o puede tener

consecuencias negativas,

derivadas del uso de un reactivo

de diagnóstico in vitro.

EFECTO 

INDESEADO

*Artículo 3° Resolución 2013038979 de 2013. 

EFECTOS INDESEADOS



COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO

• Daño no intencionado al usuario, paciente o al media ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilización de un reactivo
de diagnostico in vitro.

INCIDENTE

• Potencial riesgo de daño no intencionado al usuario, paciente o al
medio ambiente que podría ocurrir como consecuencia de la
utilización de un reactivo de diagnostico in vitro. Así mismo,
aunque no genere daño, en su ocurrencia incorpore fallas en los
procesos de atención.

*Artículo 6° Resolución 2013038979 de 2013. 

EFECTOS INDESEADOS



GESTIÓN DE REPORTES REACTIVOVIGILANCIA

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiológica. Gestion de Reportes a Febrero 28 de 2018

734 REPORTES

En su mayoría los casos reportados están asociados a:

• Autodiagnóstico de embarazo (Pruebas rápidas) y las usadas por el

laboratorio clínico

• Tiras de glucosa

• Falsos positivos o negativos



Eficiente, Eficaz y Efectivo

Tipo de notificación (2011 a 28 de Febrero de 2018) n= 734

Estado del seguimiento por parte del Invima

Tipo de Reporte Tipo de notificación N° Total % del Total 

REPORTE 

PERIODICO   

(TRIMESTRAL)

INCIDENTE 700 95%

REPORTE 

INMEDIATO
EVENTO ADVERSO 34 5%

TOTAL 734 100 %

ESTADO DEL REPORTE 

Periodo
Total          

Reportes
Abiertos Seguimiento Cerrados

Eventos

Adversos
34 9 5 20

Incidentes 700 170 94 436

TOTAL 734 (24%) (14%) (62%)

Cerrado

Reporte de 

Reactivovigilancia

ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS 

REACTIVOVIGILANCIA

*Base de datos Grupo Vigilancia Epidemiológica. Gestion de Reportes hasta Febrero 28 de 2018



ESTADO DEL 

CASO

DESCRIPCIÓN

ABIERTO

Cuando se recibe el reporte inicial del efecto indeseado

por parte del reportante primario (IPS, fabricante, importador,

usuario, entre otros) como parte de una investigación

preliminar, y se procede a generar la primera acción o

requerimiento por el profesional asignado al caso.

SEGUIMIENTO

En atención al reporte se reciben los resultados de la

investigación realizada por los actores implicados. Estado

transitorio.

CERRADO

De acuerdo con la documentación allegada se determina si

respecto al análisis y plan de acción implementado por

los actores implicados se minimiza el riesgo en la

utilización del reactivo de diagnóstico in vitro, y se puede dar

cierre satisfactorio al reporte.

ESTADO DE LOS EFECTOS INDESEADOS 



OBLIGACIÓN DE REPORTAR EFECTOS INDESEADOS 

AL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

REPORTE

INMEDIATO 5 Días

Calendario

Evento 

Adverso

Incidente

Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co 

REPORTE

PERIODICO Trimestral

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,

DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

*Artículos 16°y 17° Resolución 2013038979 de 2013. 



2011 2015

REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

2016

REPORTE MANUAL

REPORTE ON LINE 

A PARTIR DEL 

01 DE ENERO DE 2016

REPORTE INMEDIATO

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/


HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

PRÓXIMAMENTE REPORTE PERIÓDICO O 

TRIMESTRAL ON LINE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA



HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

REPORTE SIN EVENTO

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA



III. IMPLEMENTACIÓN DEL PROGRAMA 

INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

*Resolución 2013038979 del 26 de diciembre de 2013



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA

4.

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS



1. RESPONSABLE DEL PROGRAMA  

INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Designar un responsable del Programa de 
Reactivovigilancia (**)

Inscribirse en la Red Nacional de 
Reactivovigilancia

Para el caso de los profesionales
independientes el responsable será el
mismo profesional

Registro del Responsable del Programa Institucional de

Reactivovigilancia: Todo actor del nivel departamental,

distrital, Municipal y local debe comunicar al Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Invima, el responsable designado, el cual figurará

como contacto del Programa Institucional de

Reactivovigilancia ante dicho instituto.

Articulo 11° Resolución 2013038979 de 2013

* Articulo 11° Resolución 2013038979 de 2013



OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE 

INSTITUCIONAL

Registrar y analizar 
los datos  de todos 
los reportes de 
Eventos Adversos o 
Incidentes asociados 
con un Reactivo de 
Diagnostico In Vitro.

Gestión de los 
Efectos Indeseados 
asociados a los 
Reactivo de 
Diagnostico In Vitro.

Recomendar medidas 
preventivas para 
tomar acciones 
inmediatamente 
ocurrido el evento.

Orientar a los 
informantes en el 
diligenciamiento del 
formato de reporte.

*Artículo 13° Resolución 2013038979 de 2013 



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA

4.

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS



2011 2015

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL REACTIVOVIGILANCIA

2016

INSCRIPCIÓN MANUAL

INSCRIPCIÓN ON LINE 

A PARTIR DE

01 DE ENERO DE 2016

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml


V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA

4.

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS



3. ELABORE UN DOCUMENTO 

INSTITUCIONAL  REACTIVOVIGILANCIA

** * Artículo 11° Resolución 2013038979 de 2013

• Marco legal

• Objetivo 

• Alcance

• Definiciones

• Ámbito de 
aplicación

Conceptual

• Definir mecanismos de 
análisis, gestión y 
comunicación de los riesgos 
– ciclo de vida del reactivo, 
identificar y registrar los 
puntos críticos. 

• Definir que se reporta, tipos 
de reporte, formatos, tiempos 
y responsables

• Definir la estrategia de 
identificación, análisis y 
gestión de los efectos 
indeseados, incluyendo la 
estrategia de vigilancia, 
recolección de información,  
investigación, valoración de 
los resultados y reporte al 
fabricante.

• Implementación de acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora.

Operativo

• Conformación de 
comités en 
Reactivovigilancia

• Mecanismos de 
capacitación y 
comunicación 

Administrativo



RIESGOS EN EL LABORATORIO CLÍNICO  RELACIONADOS  

A LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE PREANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

ALMACENAMIENTO

• Inadecuadas condiciones de

temperatura, humedad, 

iluminación

• Confusión entre productos 

de diferente naturaleza

• No contingencia para el 

reemplazo equipos de 

refrigeración

DESARROLLO DE 

METODOLOGIA

• Falta de competencia 

técnica del personal

• Registros equivocados

• Falta de inserto

DISTRIBUCIÓN,

TRANSPORTE Y 

ALMACENAMIENTO

• Inadecuadas condiciones de 

transporte y 

almacenamiento



RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO

SUBPROCESO RIESGO

DESEMPEÑO

• Falla en las características del

reactivo con alteraciones en los

valores de control de calidad y

muestra

CONTROL DE 

CALIDAD

• Falta de competencia técnica del

personal

• Registros equivocados

• Falta de inserto

• Ausencia de control interno

(Error aleatorio)

• Ausencia de Análisis del control

interno

• No valoración de control externo

(Error Sistemático)

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLÍNICO  RELACIONADOS  A 

LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE ANALITICA



SUBPROCESO RIESGO

RESULTADO

• Transcripción errada 

del resultado

• Entrega equivocada 

de resultados

SEGREGACIÓN DE 

RESIDUOS

• Desconocimiento de 

las fichas de 

seguridad

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLÍNICO EN LA FASE

POSTANALÍTICA

IMPACTO EN LA 

SEGURIDAD DEL 

PACIENTE



3. ELABORE UN DOCUMENTO 

INSTITUCIONAL  REACTIVOVIGILANCIA

** * Artículo 11° Resolución 2013038979 de 2013

• Marco legal

• Objetivo 

• Alcance

• Definiciones

• Ámbito de 
aplicación

Conceptual

• Definir mecanismos de 
análisis, gestión y 
comunicación de los riesgos 
– ciclo de vida del reactivo, 
identificar y registrar los 
puntos críticos. 

• Definir que se reporta, tipos 
de reporte, formatos, tiempos 
y responsables

• Definir la estrategia de 
identificación, análisis y 
gestión de los efectos 
indeseados, incluyendo la 
estrategia de vigilancia, 
recolección de información,  
investigación, valoración de 
los resultados y reporte al 
fabricante.

• Implementación de acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora.

Operativo

• Conformación de 
comités en 
Reactivovigilancia

• Mecanismos de 
capacitación y 
comunicación 

Administrativo



METODOLOGÍAS PARA ANÁLISIS DE 

EVENTOS ADVERSOS  E INCIDENTES

• Protocolo de Londres

• Análisis de los modos de falla y efectos
(AMFE) – Preventivo

• Lluvia de ideas

• Diagrama de Causa Efecto

• 5 ¿Por qué?

• ANCLA

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLÍNICO



*Resolución 2013038979 de 2013, Articulo 27°

Es la capacidad para rastrear una tecnología en salud desde la producción hasta

su uso final (Tecnovigilancia, Farmacovigilancia, Reactivovigilancia*,

Hemovigilancia, Biovigilancia)

ADMINISTRACIÓN DE LA INFORMACIÓN

TRAZABILIDAD

Los reactivos de diagnóstico in vitro incluyen pruebas de embarazo de venta libre

hasta los usados para pruebas en nanotecnología.



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA

4.

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS



Acontecimiento relacionado con

la atención recibida por un

paciente que tiene o puede tener

consecuencias negativas,

derivadas del uso de un reactivo

de diagnóstico in vitro.

EFECTO 

INDESEADO

*Artículo 3° Resolución 2013038979 de 2013. 

EFECTOS INDESEADOS



COMO SE CLASIFICAN LOS EFECTOS INDESEADOS?

EVENTO ADVERSO

• Daño no intencionado al usuario, paciente o al media ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilización de un reactivo
de diagnostico in vitro.

INCIDENTE

• Potencial riesgo de daño no intencionado al usuario, paciente o al
medio ambiente que podría ocurrir como consecuencia de la
utilización de un reactivo de diagnostico in vitro. Así mismo,
aunque no genere daño, en su ocurrencia incorpore fallas en los
procesos de atención.

*Artículo 6° Resolución 2013038979 de 2013. 

EFECTOS INDESEADOS



Fuente imagen: http://66.media.tumblr.com/ad8696fc362c773183cd9be413ca6ccc/tumblr_inline_oc7w5dDYLF1tyav00_500.jpg

EFECTOS INDESEADOS

Identificación de riesgos y puntos 

críticos, así como sus  barreras y 

mecanismos de control.

2. Cuando las barreras y

mecanismos de control no

funcionan, los posibles riegos

se materializan convirtiéndose

en eventos adversos.

1. Vigilancia permanente para la

detección de incidentes durante el

transito y uso del reactivo en cada

institución.

http://66.media.tumblr.com/ad8696fc362c773183cd9be413ca6ccc/tumblr_inline_oc7w5dDYLF1tyav00_500.jpg


ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS

EVENTOS ADVERSOS

• Falsos positivos y negativos que llegaron a manos del 

paciente.

• Demora en el diagnóstico de un paciente, debido a los

resultados entregados por el laboratorio y que están

relacionados al desempeño del reactivo.

• Diagnóstico errado, debido a un resultado inconsistente y 

que está relacionado al desempeño del reactivo. 



ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS

INCIDENTES

Defectos de calidad del producto:

• Humedad

• Daños en los empaques

• Etiquetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques 

del producto

• Productos abiertos, con derrames, abolladuras 

• Falta de inserto o que el mismo no se encuentre en idioma 

castellano o incompleto.

• Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos

• Persistencia en errores sistemáticos y/o aleatorios



V. CINCO PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA

4.

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS

5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS



REPORTE

INMEDIATO 5 Días

Calendario

Evento 

Adverso

Incidente

Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co 

REPORTE

PERIODICO Trimestral

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,

DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

*Artículos 16°y 17° Resolución 2013038979 de 2013. 

5. REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS



HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

PROFESIONALES 

INDEPENDIENTES, 

USUARIOS EN 

GENERAL, 

PRESTADORES DE 

SERVICIOS DE SALUD 

Y FABRICANTES E 

IMPORTADORES



2011 2015

REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

2016

REPORTE MANUAL

REPORTE ON LINE 

A PARTIR DEL 

01 DE ENERO DE 2016

REPORTE INMEDIATO

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/


HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA

PRÓXIMAMENTE REPORTE PERIÓDICO O 

TRIMESTRAL ON LINE



HERRAMIENTAS PARA EL REPORTE

REPORTE SIN EVENTO

IPS A SECRETARIAS DE SALUD

SECRETARIAS DE SALUD A INVIMA

FABRICANTES E IMPORTADORES A INVIMA



MODULO REACTIVOVIGILANCIA 

Se presenta los conceptos y

normatividad asociados a los

Reactivos de Diagnostico In Vitro en

Colombia. Las líneas de gestión,

herramientas de reportes y en general

el diseño y la implementación del

Programa de Reactivovigilancia, que

fue otorgado al INVIMA por parte del

Ministerio de Salud y Protección

Social.

Grupo Objetivo: Laboratorios

clínicos de Instituciones

Hospitalarias, Fabricantes e

Importadores, Secretarias de

Salud y profesionales del

INVIMA.

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/reactivovigilancia/story.html

https://aulavirtual.invima.gov.co/scorm-files/reactivovigilancia/story.html


CAPACITACIONES VIRTUALES

Módulos de enseñanza… Ingrese aquí 

https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/

https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/


V. REQUISITOS PARA SOLICITAR 

REGISTRO SANITARIO



FORMULARIO DILIGENCIADO

MODALIDAD

FABRICANTE (S) (PAIS DE ORIGEN)
IMPORTADOR (ES) - DOMICILIO
ALMACENADOR (ES)- DOMICILIO

CATEGORIA Y AREA

NOMBRE DEL PRODUCTO
PRESENTACION  Y COMPONENTES 

DEL KIT

TOTAL DE PRODUCTOS 
RELACIONADOS



FORMULARIO DILIGENCIADO

DOCUMENTOS ANEXOS 
A LA SOLICITUD DE 

REGISTRO SANITARIO 
NUEVO



REQUISITOS LEGALES

CERTIFICADO DE VENTA 
LIBRE

EL CVL DEBE INDICAR EL FABRICANTE Y
CERTIFICAR LAS INSTALACIONES Y OPERACIONES
DE FABRICACION EN EL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

IMPORTADOS: ANEXAR CERTIFICADO DE LA
AUTORIDAD SANITARIA EN DONDE CONSTE QUE
EL PRODUCTO HA SIDO AUTORIZADO PARA SU
UTILIZACION O PRODUCCION EN EL TERRITORIO
DEL PAIS DE ORIGEN.

LOS DOCUMENTOS EXPEDIDOS EN EL
EXTRANJERO DEBERAN ESTAR AUTENTICADOS
POR EL CONSUL COLOMBIANO Y MINISTERIO DE
RELACIONES EXTERIORES O SI ES EL CASO CON
SELLO DE APOSTILLE. CUANDO NO ESTEN EN
IDIOMA CASTELLANO REQUERIRAN TRADUCCION
OFICIAL.

LA FECHA DE EXPEDICION DE LOS DOCUMENTOS
DEBERA SER INFERIOR A UN AÑO O TENER LA
VIGENCIA QUE EL MISMO DOCUMENTO
ESPECIFIQUE EN EL PAIS DE ORIGEN.

AUTORIZACION

Autorización expresa
del propietario del
RDIV al importador
para solicitar a su
nombre el registro
Sanitario y/o
Comercializar el
producto

PRUEBA DE CONSTITUCIÓN Y 
REPRESENTACIÓN LEGAL

CERTIFICADO DE
CONSTITUCION DEL:

•TITULAR
•FABRICANTE
•IMPORTADOR

Expedido por el
organismo
competente en el
país de origen.



REQUISITOS TECNICOS

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE 
ALMACENAMIENTO Y/O 

ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS 
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

CERTIFICADO DE CONDICIONES 
SANITARIAS  PARA FABRICANTES DE 

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1. Certificaciones del Sistema de Calidad utilizado en el territorio

colombiano.



EVALUACIÓN TECNICA

INSERTO

STICKER DE ACONDICIONAMIENTO

CERTIFICADO DE ANALISIS: Sensibilidad, especificidad, 
reproducibilidad, precisión

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ETIQUETAS

CERTIFICADO DE CALIDAD SANITARIO:  Ej. TÜV



EVALUACIÓN TECNICA

Material impreso o gráfico que acompañe al reactivo de diagnóstico

in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso,

almacenamiento, componentes, precauciones y toda la información

necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo
•Nombre del producto.

•Razón social del fabricante e importador.

•Aplicación y uso.

•Componentes.

•Contenido del estuche.

•Materiales adicionales requeridos no

suministrados.

•Metodología: Principio del método; Criterios

de desempeño y limitaciones del método.

• Preparación de reactivos; Condiciones de

almacenamiento y estabilidad de los reactivos

• Espécimen o muestra; Procedimiento;

Cálculo de los resultados analíticos. Control

interno de la calidad.

•Intervalos de referencia (cuando aplique).

•Precauciones y advertencias.

•Tecnología -equipo utilizado- (cuando 

aplique).

•Referencias bibliográficas



EVALUACIÓN TECNICA

El Rotulado del envase primario contendrá la siguiente información

en caracteres legible,

• Nombre del producto.

• Nombre o razón social del fabricante y 
del importador.

• Número de lote.

• Fecha de expiración.

• Contenido.

• Uso propuesto.

• Condiciones para el almacenamiento.

• Precauciones.

• Registro sanitario

• FABRICANTES: ESPAÑOL

• IMPORTADOS: MULTILINGÜE



EVALUACIÓN TECNICA

Modelo de etiqueta que contiene la información del importador con la

dirección de domicilio y un espacio asignado para el número de

Registro Sanitario,

•Razón social del

importador.

•Dirección del Domicilio

•Registro Sanitario 



EVALUACIÓN TECNICA

Especificaciones de calidad del Producto Terminado

•Sensibilidad

• Especificidad

• Reproducibilidad

• Precisión

•Conclusión de que el producto 

cumple

•Firma del Director Técnico



EVALUACIÓN TECNICA RDIV

Especificaciones de calidad del Producto Terminado

ESTABILIDAD: Tiempo Real y 

Acelerada.

• A diferentes temperaturas y 

tiempos y la conclusión en donde 

se pueda evidenciar el tiempo de 

vida útil del producto. 



EVALUACIÓN TECNICA RDIV

Documento expedido por la autoridad Sanitaria
Competente que certifica condiciones sanitarias, BPMs, y el
sistema de Gestión de Calidad utilizado.

Para los productos 

importados, se deberá 

contar con el Certificado de 

Buenas Prácticas de 

Manufactura  o el 

Certificado de Calidad 

Sanitario  del país de 

origen. 



VIGENCIA

10 años

I
Categoría

II 
Categoría

III 
Categoría

VIGENCIA Y MODALIDADES 

DE REG. SANITARIOS DE LOS 

RDIV

FABRICAR Y VENDER
IMPORTAR  Y VENDER
IMPORTAR, FABRICAR Y VENDER
IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER
IMPORTAR, SEMIELABORAR Y VENDER 

VIGENCIA

10 años

VIGENCIA

5 años

MODALIDADES

I, II, III



EXCEPCIONES AL REQUISITO DE R.S

• Cuando se presenten circunstancias de calamidad o emergencia determinadas por el

Ministerio de Salud y Protección Social*

• Cuando se trate de RDIV respecto de los cuales el Min. De Salud y Protección social

o el INVIMA, haya autorizado investigación clínica en el país, previo concepto de la

Sala Especializada de Reactivos de Diagnóstico in vitro*.

• Reactivos No contemplados en el Decreto 3770 de 2004. (Grado Analítico, HPLC,

GPR, ASR, RUO (Research Use Only), IUO (investigational Use Only)

Artículo 28°,Decreto 3770 de 2004



REACTIVOS SOLO PARA INVESTIGACIÓN                         

RESEARCH USE ONLY (RUO)  e INVESTIGATION USE 

ONLY (IUO)

Corresponde a aquellos reactivos

encaminados a ser reactivos de

diagnóstico in vitro (IVD) pero se

encuentran en fase de investigación y

desarrollo en el marco de los estudios

iniciados por el fabricante para evaluar

su diseño y rendimiento a escala

limitada, no tiene las características de

validación y eficacia como lo tiene un

IVD (reactivo de diagnóstico in vitro)

por no conocerse claramente los

resultados de la validación primaria.



Un producto RUO no tiene las

características de validación y eficacia

como un producto de diagnóstico in vitro y

los fabricantes no conocen aún

claramente los resultados de los

parámetros de validación primaria ni están

sujetos a las mismas condiciones de

reclamación, ni tienen valores de

referencia. Los productos RUO deben ser

etiquetados como: "Sólo para uso en

investigación. No debe utilizarse en

procedimientos diagnósticos"

www.fda.gov. Medical Devices. Distribution of In Vitro Diagnostic Products Labeled for Research Use Only or Investigational Use Only - Guidance

for Industry and Food and Drug Administration Staff

REACTIVOS RUO (Research Use Only)

http://www.fda.gov/


REACTIVOS ASR (Analyte Specific 

Reagent)

Anticuerpos, policlonales y

monoclonales, proteínas

específicas de los receptores de

ligandos, secuencias de ácidos

nucleicos y reactivos similares.

A través de reacciones de unión

química específica con sustancias

en una muestra, están destinados a

ser utilizados en una aplicación de

diagnóstico, para identificación y

cuantificación de una sustancia

química o un ligando individual en

muestras biológicas.



REACTIVOS PARA USO GENERAL EN LABORATORIO

GPR (General Purpose Reagents) o (For Laboratory 

Use Reagents)

Reactivo químico de laboratorio de aplicación general, se utiliza

para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo humano con

fines de diagnóstico, y que no está marcado, ni previsto de otro

modo para una aplicación de diagnóstico específico.

Conservantes citológicos, reactivos descalcificación, fijador y

adhesivos, reactivos de procesamiento de tejidos, soluciones

isotónicas y tampones de pH.

Los reactivos utilizados en pruebas de más de una sustancia

química (por ejemplo, los taq polimerasa, sustratos para

inmunoensayo enzimático (EIA).



1. REACTIVOS RUO ó IVD 
UTILIZADOS EN 
PROTOCOLOS 

INVESTIGACION CLINICA

PREVIO CONCEPTO DE SALA 

(art 28. decreto 3770 de 
2004)

2. REACTIVOS RUO EN 
INVESTIGACIONES QUE 

NO REQUIEREN 
PROTOCOLOS DE 

INVESTIGACION CLINICA 

NO REQUIEREN 
CONCEPTO TÉCNICO 
PREVISO DE LA SALA

TIPOS DE SOLICITUD PARA EL INGRESO 

DE RUO AL PAIS 



TRAMITE IMPORTACION 
RUO

CON CONCEPTO TECNICO PREVIO 
DE SERDIV. REQUISITOS ACTA NO. 
9 DEL 14 DE NOVIEMBRE/ 2013

SERDIV

EMISIÓN ACTA CONCEPTO 
FAVORABLE. CANTIDADES 

ESPECIFICAS.

SIN CONCEPTO PREVIO SERDIV. 
REQUSITOS ACTA 2/ 2014 SERDIV

1. SOLICITUD DE CERTIFICADO DE 
NO OBLIGATORIEDAD (Grupo 

Registros Sanitarios Dirección de 
Dispositivos Médicos y Otras 

Tecnologías)

2.SOLICITUD DE VISTO BUENO DE 
IMPORTACIÓN. (Grupo Comercio 

Exterior VUCE. Dirección de 
Operaciones Sanitarias)

TRAMITE PARA EL INGRESO DE RUO 

AL PAIS 



Gracias por su atención

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

eotalvaroc@invima.gov.co

www.invima.gov.co

reactivovigilancia@invima.gov.co

Síguenos en nuestro FAN PAGE 

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Carrera 10  No 64 - 28  7°Piso   

Bogotá, D.C. Colombia. 
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