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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.”

Decreto 1036 de 2018 
“Por el cual se establecen los requisitos que se deben cumplir para la importación y 
comercialización de reactivos de diagnóstico in vitro huérfanos, in vitro grado analítico, 
analíto específico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en 
investigación utilizados en muestras de origen humano.

Resolución 3100 de 2019
“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los 
prestadores de servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud y se adopta 
el manual de inscripción de Prestadores y Habilitación de Servicios de Salud” 

Resolución 2013038979 de 26 de Dic 2013
“Por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia.”

Resolución 2020007532 de
28-02-2020 

“Por la cual se modifica el Programa
Nacional de Reactivovigilancia..” En esta
versión de la norma, se incluyen dentro de
la vigilancia postcomercialización los
reactivos que están descritos en el Decreto
1036 de 2018



PRECOMERCIALIZACIÓN RÉGIMEN 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



 Reactivo de diagnóstico in vitro huérfano: Son los reactivos de diagnóstico in vitro potenciales, en
los cuales no existe un interés de comercialización por parte de los laboratorios productores, ya que
su desarrollo no presenta un incentivo económico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

 Reactivo in vitro analito específico: Denominado "Analyte specific reagents ASR", corresponde a
anticuerpos, proteínas receptoras especificas, ligandos, secuencias de ácidos nucleicos y reactivos
similares, que a través de una reacción por la unión química especifica con sustancias en una
muestra se utilizan para identificar y cuantificar una sustancia química individual o ligando en
muestras biológicas. Ejm. IOTest CD13 – ECD, Anti – Kappa – FITC.

 Reactivo in vitro grado analítico: Sustancias químicas con un bajo contenido de impurezas, las
cuales son determinadas y cuantificadas con el objetivo de ser empleadas en análisis químicos.

 Reactivo in vitro para diagnóstico de enfermedades huérfanas: Son los reactivos destinados al
diagnóstico, pronóstico, seguimiento e investigación de las enfermedades huérfanas.

NUEVAS DEFINICIONES REACTIVO IN VITRO DECRETO 
1036 DE 2018

Decreto 1036 de 2018

Moderador
Notas de la presentación
Este slide será utilizado solo para los contenidos de las presentaciones.Título Diapositivas:El tipo de letra o fuente es ARIAL BLACK  El tamaño de la letra es de 35 puntosDebe ir en negrilla  Color:  azul predeterminadoPara el contenido de las diapositivas: El tipo de letra o fuente es ARIAL El tamaño de la letra es de 30 puntosLa letra va en minúsculaColor: negro 



 Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: Denominado (General Purpose Reagent -GPRs), es
un reactivo químico que tiene aplicación general de laboratorio, que se utiliza para recoger, preparar y
analizar muestras del cuerpo humano con fines de diagnóstico, y que no está destinado a una aplicación de
diagnóstico específico. De acuerdo a la definición de la Food and Drug Administration -FDA que
corresponde al documento "Sec. 864.4010 -CFR -Code of Federal Regulations Tifle 21" y la actualización
que esa agencia sanitaria realice sobre la misma. Ejm. Proteinase K Recombinant PCR

 Reactivo para uso in vitro RUO: Es el utilizado en investigación únicamente, no está validado por el
fabricante para realizar análisis cuyo resultados proporcionen un diagnóstico directo.

 Reactivo para uso in vitro IUO: Es el que se encuentra en la fase de desarrollo de pruebas.

 Test in vitro preparado inhouse "lnHouse/lTOs": Es aquel preparado por una institución o laboratorio
para su propio uso, por lo tanto no es objeto de distribución o comercialización. Este tipo de test es
preparado a partir de reactivos in vitro analítico, huérfanos, analito específico, aquellos usados sólo en
investigación (RUO, IUO) y los de uso general en laboratorio (GPRs).

Decreto 1036 de 2018

NUEVAS DEFINICIONES REACTIVO IN VITRO DECRETO 
1036 DE 2018



EJEMPLOS DE USUARIOS DE REACTIVOS IN VITRO  Y DE DIAGNOSTICO IN VITRO 

BANCOS DE SANGRE LABORATORIOS CLINICOS

BANCOS DE TEJIDOS

TERAPIAS AVANZADAS  BANCOS DE GAMETOS

REACTIVO DE 
DIAGNOSTICO 

IN VITRO 



CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

En Colombia de acuerdo al Artículo 3°. Decreto 3770 de 2004, 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) : 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 vida.

REGISTRO 
SANITARIO 

AUTOMATICO

R. S.  CON ESTUDIO 
PREVIO/

CONCEPTO DE SALA 
ESPECIALIZADA

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* 



CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO. 
Artículo 2. Definiciones -Decreto 3770 de 2004

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre, componentes
sanguíneos y demás tejidos y órganos para trasplante.
2. Usados para asegurar compatibilidad inmunológica de sangre y demás tejidos y órganos para
trasplante.
3. Usados para diagnóstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la vida en
la población general colombiana, incluyendo las pruebas rápidas” (…)
Nota: Los reactivos para determinación de COVID-19, se clasifican en la categoría III



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
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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.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y 
FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-CoV-2 



NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO 
DURANTE LA PANDEMIA

Artículo 2°. Otorgamiento de facultades al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA: Facultar al
Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
para que durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Protección Social,
mediante la Resolución 385 de 2020, o las normas que lo
modifiquen o sustituyan.

DECRETO 476 DE 2020



*Art. 2° Decreto 476 de 2020

2.2. Incorporar como vital no disponible aquellos reactivos de diagnóstico in vitro de
metodología molecular en tiempo real (RT-PCR) para el diagnóstico de COVID-19 y
otros reactivos avalados por la Organización Mundial de la Salud -OMS- u otras
autoridades sanitarias(…)

El término Vital No Disponible hace referencia a los 
productos que son indispensables e irremplazables para 

salvaguardar la vida y que no se encuentran en cantidades 
suficientes en el país (Decreto 476 de 2020 )



El 25 de marzo de 2020, el Invima
declara como vital no disponible
a los reactivos de diagnóstico in
vitro para COVID-19



Articulo 12. Requisitos de fabricación de
reactivos y pruebas para diagnostico in
vitro, que se declaren como vitales no
disponibles por el INVIMA.

Articulo 13. Requisitos de Importación de
reactivos y pruebas para diagnostico in
vitro que sean declarados como vitales no
disponibles. Para la importación de
reactivos y pruebas para diagnostico in
vitro que sean declarados como vitales no
disponibles por el INVIMA.

DECRETO 1148 DE 2020



REQUISITOS PARA FABRICAR RDIV PARA COVID-19 COMO VITALES NO 
DISPONIBLES

*Art.12° Decreto 1148 de 2020

 formato de inscripción y la autoevaluación.
 información del fabricante: nombre, dirección,

correo electrónico y teléfono.
 nombres de los productos a fabricar.
 Informar el listado de normas técnicas

específicas nacionales o internacionales por
producto, utilizadas en el proceso de
fabricación.

 Autoevaluación del cumplimiento de los
requisitos señalados en el Anexo Técnico.



Requisitos de Importación de reactivos y pruebas para diagnostico in 
vitro que sean declarados como vitales no disponibles por el INVIMA.

*Art.13° Decreto 1148 de 2020

www.invima.gov.co/tratmites y servicios/vuce)

 Presentar solicitud, de acuerdo al formato definido por el
INVIMA.

 Suministrar la información del fabricante, el país de donde
proviene el producto, y los datos del representante autorizado
para el trámite, si es del caso.

 Listado de productos a importar, incluyendo su fecha de
fabricación.

 Aportar el Certificado de Venta Libre (CVL) de país de origen o
documento equivalente o certificación emitida por la
Organización Mundial de la Salud o por una autoridad sanitaria.
En su defecto, el interesado podrá indicar el link de la entidad
sanitaria en el cual el INVIMA verificará que el producto cuenta
con autorización de comercialización en el país de origen.



1.Licencia de importación (Visto bueno) expedido por
la Ventanilla Única de Comercio Exterior (VUCE).
DIROS Invima

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

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

ACTOS ADMINISTRATIVOS PARA IMPORTACIÓN.



REQUISITOS PARA IMPORTAR 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 página Web del Invima es posible realizar la consulta, según la información del documento que le
entreguen para respaldar la legalidad dl producto (Licencia de importación o Registro Sanitario)
Es importante verificar si se expidió a nombre del importador respectivo.



III. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN
DE SARS-CoV-2



TIPOS DE PRUEBAS PARA COVID-19

* Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio. De Salud Pública, en el marco de la Emergencia Sanitaria por COVID-19 en Colombia.

• Pruebas basadas en detección de anticuerpos: Se trata de pruebas que detectan la presencia
de anticuerpos IgM/IgG específicos contra el SARS-CoV-2 como respuesta inmune durante las
diferentes fases de la infección. Para la detección de anticuerpos se registra el uso de tres
metodologías: i) Inmunocromatografía (pruebas en casete; ii) Inmunoabsorción ligado a
enzimas (ELISA) y iii) quimioluminiscencia (CLIA).

• Pruebas de detección de antígeno: Es una prueba diagnóstica para SARS-CoV-2 (COVID-19), de
acuerdo con la literatura científica es un poco menos sensible que la RT-PCR, pero normalmente es
más rápida y fácil de implementar en los laboratorios clínicos (en menos de 30 minutos se obtiene el
resultado).

• Pruebas basadas en la detección de ácidos nucleicos: Son las pruebas moleculares, que se
basan en la detección del ácido ribonucleico (ARN) del SARSCoV-2 mediante ensayos de RT-PCR,
fundamentada en la amplificación del genoma del virus.



Expedida por el Ministerio de Salud 
y Protección Social 



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

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



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

GIPS213 :

Quienes pueden adquirir pruebas Covid 19?

“16. Adquisición de pruebas

Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2, pruebas de antígenos y
las pruebas de Anticuerpos IgM/IgG podrán ser adquiridas por las EAPB,
Administradora del Régimen Especial o de Excepción, IPS, laboratorios,
públicos o privados habilitados y que cumplan con los requisitos, que
ofrezcan la prueba, entidades territoriales que cuenten con laboratorios de
Salud Pública e Instituciones autorizadas por el Instituto Nacional de Salud
– INS y para IPS públicas con estos mismos fines y por las Administradoras
de Riesgos Laborales y empleadores.”



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

GIPS213 :

Que características debe tener una prueba rápida?

“16. Adquisición de pruebas

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

Nota: Para compras nacionales y públicas de pruebas serológicas IgG/IgM y de antígeno,
estas deben tener una validación secundaria con base en el protocolo del INS”



CRITERIOS TÉCNICOS

• En caso de considerarse adquirir pruebas de anticuerpos IgM/IgG se debe tener en
cuenta que cumplan con las siguientes características:

I. Las pruebas serológicas de detección IgM/IgG por diferentes técnicas (ELISA,
Inmunocromatográficas o quimioluminiscencia) deben garantizar mínimo una
sensibilidad del 85% y una especificidad del 90% con márgenes de error del 5%,
acorde al Consenso Colombiano deAtención, Diagnóstico y Manejo de la
Infección por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos de Atención de la
Salud).

II. Reporte sobre el porcentaje de correlación (tasa de coincidencia) con la RT-
PCR, mayor del 80%.

III. Que tenga en cuenta el número de muestras con el cual la casa comercial
hizo la validación (mínimo 100).

* Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio. De Salud Pública, en el marco de la Emergencia Sanitaria por COVID-19 en Colombia.



ADQUISICION Y USO DE PRUEBAS PARA COVID-19

 Registro Sanitario o Visto Bueno de Impotación

 Buen desempeño luego de la validación secundaria –INS

 Las pruebas serológicas de detección IgM/IgG por
diferentes técnicas deben garantizar mínimo sensibilidad
del 85% y una especificidad del 90% con márgenes de
error del 5% (Atención, Diagnóstico y Manejo de la
Infección por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos
de Atención de la Salud).

 Reporte sobre el porcentaje de correlación (tasa de
coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%.

• LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTÍGENO Y SEROLÓGICAS PARA SARS-CoV-2 
(COVID-19) EN COLOMBIA, CODIGO GIPS21 ,V07



Moderador
Notas de la presentación
Esta no parece verse muy bien, te sugiero que el contenido lo reescribas o incluir la fuente del grafico



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



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

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



ALERTAS SOBRE ILEGALIDAD RECOMENDACIONES DE USO DE PRUEBAS 
RAPIDAS COVID-19

 Deben estar avaladas por el Invima, REGISTRO SANITARIO O VoBo
 No deben ser usadas como autodiagnóstico.
 Deben ser realizadas por profesionales de la salud idóneos y competentes para la correcta interpretación de resultados de apoyo

diagnóstico.
 Deben utilizarse únicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud – IPS y demás servicios o instituciones habilitadas

por las Secretarías de Salud para tal efecto.
 No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares públicos tales como

supermercados, aeropuertos, terminales de transporte, ventas ambulantes, ventas informales



ALERTA DE VALIDACIONES REALIZADAS POR INS A PRUEBAS 
COVID-19

 El Invima recomienda a los usuarios de pruebas rápidas para COVID-19, revisar previo a su utilización y adquisición, las
sugerencias generadas en los respectivos informes de validación, con el fin de verificar la utilidad y recomendaciones
para su uso de acuerdo con escenarios de aplicación de las pruebas.



ALERTAS GENERADAS POR VALIDACIONES DEFICIENTES

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

RETIRO DE PRODUCTO 
Lote: FJFB09201



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 RECOLECCIÓN DE MUESTRAS, QUE PRETENDEN DIAGNOSTICAR O 
DETECTAR COVID-19.

Recall

BD SARS-COV-2 REAGENTS FOR BD 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-PCR KIT Informe de Seguridad



EL INVIMA ACLARA:

Las pruebas rápidas no diagnostican o confirman COVID- 19, permiten la optimización de recursos ayudando a
los profesionales de la salud en la toma de decisiones en cuanto a aislamiento, realización de prueba
diagnóstica confirmatoria, y tratamiento.

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

• No deben ser usadas como autodiagnóstico.

• Deben ser realizadas por profesionales de la salud idóneos y competentes para la correcta interpretación de
resultados de apoyo diagnóstico.

• Deben utilizarse únicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud – IPS y demás servicios o
instituciones habilitadas por las Secretarías de Salud y/o autorizadas por el Instituto Nacional de Salud para tal
efecto.

• No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares
públicos tales como supermercados, tiendas de barrio, aeropuertos, terminales de transporte, ventas
ambulantes, ventas informales en centros comerciales, Televentas, entre otros.(…)



III. PROGRAMA NACIONAL DE 
REACTIVOVIGILANCIA

*Resolución 2020007532 de 2020



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

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

Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificación, cualificación y gestión de
efectos indeseados asociados al uso de reactivos, así como la identificación de los factores de
riesgo o características que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Nacional de
Reactivovigilancia se basará en la notificación, registro y evaluación sistemática de los
problemas relacionados con los reactivos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparición.

* * Articulo 3° Resolución 2020007532 de 2020 



“Las disposiciones de la presente resolución se aplicarán a las autoridades sanitarias,
prestadores de servicios de salud, profesionales independientes y en general a todos los
usuarios de los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, o
las normas que los modifiquen o sustituyan además de los titulares, importadores, fabricantes,
distribuidores y la población en general. “

ÁMBITO DE APLICACIÓN 
Art. 2 Resolución 2020007532 de 2020

PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



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  6° Resolución 2020007532 de 2020

NIVELES DE OPERACIÓN DEL PROGRAMA



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



1. COMO INSCRIBIRSE A LA RED NACIONAL DE 
REACTIVOVIGILANCIA

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

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


2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS ACTORES EN 
REACTIVOVIGILANCIA

MÓDULOS DE ENSEÑANZA VIRTUAL EN 
NUEVA PLATAFORMA EN MOODLE



El objetivo de este reporte, es conocer de manera directa la información
relacionada con la Seguridad y Desempeño del Reactivo de Diagnostico In
vitro, ingresando datos relevantes, como la trazabilidad, los potenciales
riesgos y las acciones correctivas y preventivas iniciadas

Resolución 2020007532 de 2020
Articulo19. De la Gestión de Alertas e informes de Seguridad. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – Invima, realizara seguimiento, evaluación , gestión y
divulgación de los informes y alertas de seguridad que generen agencias sanitarias internacionales , relacionadas con los reactivos contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036
de 2018 que se comercialicen en el país, e informará a los actores involucrados.

REPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO DEL MERCADO O 
HURTO – APLICATIVO WEB

Alerta: Sospecha de una situación de riesgo asociada a la utilización de
un Reactivo de Diagnostico In vitro con una falla, que pueda afectar la
salud de la población o pueda tener trascendencia social, frente a la cual
se hace necesario el desarrollo de acciones de Salud Pública urgentes y
eficaces.

Informe de Seguridad: Información 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 acción preventiva o correctiva del fabricante.

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

3. GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS



GESTIÓN DE ALERTAS SANITARIAS

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://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-
invima?page=2

http://www.invima.gov.co/
https://app.invima.gov.co/alertas/dispositivos-medicos-invima?page=2


Acontecimiento relacionado con la 
atención en salud, que tiene o puede 
tener consecuencias negativas, 
derivadas del uso de un reactivo.

EFECTO 
INDESEADO

*Artículo 3° Resolución 2020007532 de 2020. 

4. GESTION DE EFECTOS INDESEADOS



EVENTO ADVERSO

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

INCIDENTE

• Potencial daño no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que podría
ocurrir como consecuencia de la utilización de un reactivo.

*Artículo 6° Resolución 2020007532 de 2020. 

EFECTOS INDESEADOS

¿DONDE REPORTAR LOS EFECTOS INDESEADOS? 

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

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


REPORTE 
INMEDIATO

Evento 
Adverso

Incidente
REPORTE 

PERIÓDICO CON 
INCIDENTES O EN 

CERO

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

5 días calendario 

Trimestral

EFECTOS INDESEADOS

REPORTE 5 días calendario
INMEDIATO

Evento 
Adverso

REPORTE
PERIODICO Trimestral

Incidente



¿CÓMO REPORTAR LOS EFECTOS INDESEADOS?  
INSCRÍBASE PARA 

REGISTRAR SU 
USUARIO Y CLAVE

EN CINCO DÍAS HÁBILES SE 
ACTIVARÁ SU USUARIO Y ESTARÁ 
LISTO PARA REALIZAR EL REPORTE 

DE EFECTOS INDESEADOS



III.IMPLEMENTACIÓN DEL PROGRAMA 
INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



1. DESIGNAR 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 comunicará al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, el responsable designado del Programa
Institucional de Reactivovigilancia, el cual figurará como
contacto ante este Instituto. En caso de generar cambio del
responsable se deberá proceder a llevar a cabo el registro
de la persona delegada.

Articulo 11° Resolución 2020007532 de 2020



OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE INSTITUCIONAL

1.Registrar, analizar y 
gestionar todo efecto 
indeseado causado 
por un reactivo. 

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

3.Orientar a los 
informantes en la 
correcta realización 
del reporte.

4.Enviar la 
información 
recolectada de 
manera oportuna al 
Invima de acuerdo 
con el tipo de reporte 
para la toma de 
decisiones, dentro de 
los términos 
establecidos en la 
presente resolución. 

*Artículo 12° Resolución 2020007532 de 2020

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



2. ELABORAR UN DOCUMENTO INSTITUCIONAL REACTIVOVIGILANCIA

** * Artículo 10° Resolución 2020007532 de 2020

• 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, 

• Implementación de acciones 
correctivas, preventivas y de 
mejora.

Operativo

• Conformación de 
comités en 
Reactivovigilancia

• Mecanismos de 
capacitación y 
comunicación 

Administrativo



ANALISIS DE LOS RIESGOS

BAJA IMPORTANCIA 

TOLERABLE 

INDESEABLE 

INTOLERABLE 

INVESTIGACIÓN
E

INNOVACIÓN 
FABRICACIÓN COMERCIALIZACIÓN USO DISPOSICION

FINAL 

PREMERCADO POST MERCADO

INTRODUCCIÓN
(RS)

GESTIÓN DEL 
RIESGO

CONDICIONES 
IDEALES Y

CONTROLADAS

• RIESGOS NO CONTROLADOS
• FACTORES  PACIENTE
• FACTORES DEL OPERADOR
• FACTORES  TECNOLOGÍA
• FACTORES AMBIENTALES

• AUSENCIA DE VIGILANCIA

• SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES 
DEL FABRICANTE

• GESTION DEL RIESGO  
• TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y 

CORRECTIVAS.
• VIGILANCIA PERMANENTE

EVALUACIÓN Y REGLAMENTACIÓN

EFICACIA EFECTIVIDAD

SISTEMAS DE 
CALIDAD



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



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 ANALÍTICA

Moderador
Notas de la presentación
Errores aleatorios: incertidumbres debidas a numerosas causas imprevisibles que dan lugar a resultados distintos cuando se repiten las medidas.Error sistemático a aquel que es constante a lo largo de todo el proceso de medida y, por tanto, este error es silencioso y se puede detectar mediante la comparación con un par, con el uso de controles externos,  afecta a todas las medidas de un modo definido y es el mismo para todas ellas. Estos errores tienen siempre un signo determinado y las causas probables pueden ser:Errores instrumentales (de aparatos): por ejemplo, el error de calibrado de los instrumentos.Error personal: Este es, en general, difícil de determinar y es debido a las limitaciones de carácter personal. Como, por ejemplo, los errores de paralaje, o los problemas de tipo visual.Errores de método de medida: que corresponden a una elección inadecuada del método de medida; lo que incluye tres posibilidades distintas: la inadecuación del aparato de medida, del observador o del método de medida propiamente dicho.Tomado de : http://www.ugr.es/~andyk/Docencia/TEB/Errores.pdf



SUBPROCESO RIESGO

RESULTADO

• Transcripción errada 
del resultado

• Entrega equivocada 
de resultados

SEGREGACIÓN DE 
RESIDUOS

• Desconocimiento de 
las fichas de 
seguridad

IMPACTO EN LA 
SEGURIDAD DEL 

PACIENTE

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLÍNICO  RELACIONADOS  A LOS REACTIVOS 
IVD EN LA FASE POST - ANALÍTICA



* Articulo 27° Resolución 2020007532 de 2020.

Los titulares, fabricantes, importadores, comercializadores, prestadores de servicio
de salud o quién posea los reactivos que se encuentren contemplados en los
Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, serán responsables de mantener un
sistema de trazabilidad que permita rastrear un reactivo hasta su usuario final.

ADMINISTRACIÓN DE LA INFORMACIÓN

TRAZABILIDAD

Los titulares, fabricantes, importadores, comercializadores, prestadores de
servicio de salud o quién posea los reactivos que se encuentren contemplados
en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018, serán responsables de la
veracidad de la información que le suministren tanto al público en general como
a las entidades de control, así como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Moderador
Notas de la presentación
Ahora bien, a manera de dimensionar rápidamente el problema al cual se enfrentan los países en materia regulatoria, en la actualidad y con base en datos de la WHO se calcula que existen más de 1,5 Millones de Dispositivos Médicos distintos, agrupados en aproximadamente 10,000 categorías y que van desde dispositivos de baja complejidad como puede ser el caso de una jeringuilla desechable, hasta dispositivos de alta sofisticación y complejidad tecnológica cómo pueden ser los equipos de imágenes diagnósticas y/o destinados al tratamiento de cáncer. Cifras que van cambiando muy rápidamente al ritmo de la innovación y la creciente oferta de tipologías y nuevos usos de dispositivos para lo cual existe mínima regulación aun en los países desarrollados. 



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

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.

EFECTOS INDESEADOS

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

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. 

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



A) REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS

EJEMPLO

La Bacterióloga del área de microbiología, al iniciar una
nueva caja de medios cromoagar (x 10 unidades),
evidencia que ,varios de estos medios no tienen el
volumen suficiente y con cambio de color. Decide revisar
las demás cajas almacenadas y encuentra la misma
situación.

Incidente?
O

Evento Adverso?

Incidente



EJEMPLO

El laboratorio informa al proveedor, que al usar la prueba
rápida para determinación de anticuerpos para COVID-19
la muestra no corre correctamente a través de la
membrana del cassette. La investigación concluye que el
usuario no aplican la cantidad de buffer exacto según el
inserto, lo hacen mediante gotero aplicando dos gotas en
vez de tres, lo que imposibilita la buena migración.

Incidente?
O

Evento Adverso?
Incidente

B) REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS



EJEMPLO

Paciente que durante 5 años se realiza control de PSA con
prueba rápida, dando resultados negativos,
posteriormente se realiza una prueba cuantitativa con
resultados mayores a 14 ng/dl, con una clínica que
confirmo Cáncer de Próstata.

Incidente?
O

Evento Adverso? Evento Adverso / 
Desempeño del 

producto

4. REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS



EJEMPLO

Paciente recibe cateterismo cardiaco, por resultados de
troponina elevados, la investigación evidencio que el
laboratorio clínico realizó cambios en los reactivos utilizados
para la prueba, no modifico las unidades en el reporte y no
comunico al personal medico los cambios realizados.

Incidente?
O

Evento Adverso?

Evento Adverso / 
Fallas del proceso

4. REGISTRAR, ANALIZAR Y GESTIONAR LOS EFECTOS INDESEADOS



RECAPITULEMOS… 
GESTIÓN DE EFECTOS INDESEADOS EN EL PROGRAMA DE 

REACTIVOVIGILANCIA

QUÉ SE 
HACE CON 

EL 
REPORTE

1.                        
ANÁLISIS E 

INGRESO DEL 
REPORTE

2.                  
CLASIFICACIÓN Y 

GESTIÓN DEL 
REPORTE

3.                   
ACCIONES 

PREVENTIVAS/ 
CORRECTIVAS 

4. COMUNICACIÓN 
DEL RIESGO 



IV.APLICATIVO WEB DE REACTIVOVIGILANCIA



Gracias por su atención

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

www.invima.gov.co
reactivovigilancia@invima.gov.co

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

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