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PROGRAMA NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA 

 
Conjunto de actividades que tienen por objeto: 

 

Identificación y cualificación de efectos indeseados 

ocasionados por defectos de calidad de los reactivos de 

diagnóstico in vitro. 

 

Identificación  de los factores de riesgo que puedan estar 

relacionados. 

 

 

  

  

  

  

  

  

Resolución 2013038979 de 2013, Articulo 4° 



 
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. * 

 

* Articulo 2, Decreto 3770 de 2004. 

Reactivo de Diagnóstico In Vitro 



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”. Premercado  

 

Standard Medicamentos, 

Dispositivos Médicos e 

Insumos.  

Vigilancia 

Postcomercialización 



Resolución 2003 de 2014 

 

TODOS LOS SERVICIOS 

Estándar Criterio 

Medicamentos, 

dispositivos 

médicos e 

insumos. 

Todo prestador tiene definidas y documentadas las 

especificaciones técnicas para la selección, adquisición, 

transporte, recepción, almacenamiento, conservación, 

control de fechas de vencimiento, control de cadena de 

frio, distribución, dispensación, devolución, disposición 

final y seguimiento al uso de reactivos de diagnóstico in 

vitro.   

 



Resolución 2003 de 2014 

 

TODOS LOS SERVICIOS 

Estándar Criterio 

Medicamentos, 

dispositivos 

médicos e 

insumos. 

Todo prestador debe contar con programas de 

seguimiento al uso de reactivos de diagnóstico in vitro, 

mediante la implementación de programa de 

reactivovigilancia, que incluyan además la consulta 

permanente de las alertas y recomendaciones emitidas 

por el INVIMA.   

  

  



 

Gestiona la 

información 

recopilada de 

todos los actores 

involucrados en el 

ciclo de vida del 

producto 

 

 

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  

 

¿Por que es importante el Programa 

Nacional de Reactivovigilancia?  



PROGRAMA NACIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA  

 
 

1. RED NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA  

 

 
2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN 

A LOS ACTORES DEL 

PROGRAMA 

3. MONITOREO, EVALUACIÓN Y 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS 

 

4. NOTIFICACIÓN DE  

INCIDENTES Y EVENTOS 

ADVERSOS 
 

LÍNEAS DE GESTIÓN 

 

      



ACTORES DEL 

PROGRAMA 

1. RED NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA 

Ministerio de Salud y 

Protección Social 

Invima 

Entes  

Territoriales 

Fabricantes 

Importadores 

Distribuidores 

Prestadores 

de Servicios 

de Salud 

Pacientes y 

Usuarios 



FUNCIONES DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA: 
 
ENTES TERITORIALES: 
 
• Apoyar al Invima en la identificación, recolección y gestión de la información 

sobre efectos indeseados. 
 
• Enviar al Invima la información recolectada dentro de los términos establecidos. 
  
• Realizar seguimiento y gestión de los informes de seguridad, alertas. 
  
• Adelantar actividades de inspección, vigilancia, control y seguimiento a los casos 

de efectos indeseados, aplicando las medidas sanitarias si se requiere. 
 

• Proponer y aplicar las medidas de prevención, vigilancia, control y seguimiento a 
los casos de efectos indeseados detectados. 
 



FUNCIONES DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA: 
 
USUARIOS: Bancos de sangre, laboratorios de salud pública, laboratorios de 

referencia, laboratorios clínicos, laboratorios especializados y de 

investigación, laboratorios de los bancos de tejidos y médula ósea, 

instituciones prestadoras de salud y demás usuarios del nivel asistencial: 

 

 

• Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia. 
 
• Contar con un sistema de información que permita adelantar las 

investigaciones ante la ocurrencia de un efecto indeseado. 
 

• Informar, divulgar y aplicar las prácticas adecuadas de utilización de los  

reactivos de diagnóstico in vitro.  

 



 

 
USUARIOS: 
 

• Reportar la ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA y ente Territorial 

dentro de los términos que establece la presente resolución 

 

• Informar al fabricante o importador del correspondiente reactivo de 

diagnóstico in vitro la ocurrencia de efectos indeseados. 

•  

Responder oportunamente ante cualquier petición del Invima, relacionada 

con información. 

 



PROGRAMA NACIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA  

 
 

1. RED NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA  

 

 
2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN 

A LOS ACTORES DEL 

PROGRAMA 

3. MONITOREO, EVALUACIÓN Y 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS Y 

RECALL 

 

4. NOTIFICACIÓN DE  

INCIDENTES Y EVENTOS 

ADVERSOS 
 

LÍNEAS DE GESTIÓN 

 

      



2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN 

A LOS ACTORES DEL 

PROGRAMA 

*Fuente: Base de datos Capacitaciones y Asistencia GVE 2013 - 2014. 

 

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. 

 

• Aumentar el nivel de adherencia al programa de 

Reactivovigilancia. 

 
 



IMPLEMENTACIÓN DEL PROGRAMA  

INSTITUCIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA 

*Resolución 2013038979 del 26 de diciembre de 2013 



IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA 



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: el 

responsable designado figurará  como contacto del Programa Institucional de  

Reactivovigilancia. 

 

 

Articulo 11° Resolución 2013038979 de 2013 



Registrar y analizar  
los datos de todos los  
reportes de Eventos  
Adversos o Incidentes   

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

Reportar efectos 
indeseados 

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

*Artículo 13° Resolución 2013038979 de 2013 

OBLIGACIONES DEL 

RESPONSABLE DEL PROGRAMA 

INSTITUCIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA 



PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ 

1. SELECCIONE UN RESPONSABLE 

 

2. REALICE LA INSCRIPCIÓN A LA RED 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA 

 

3. ELABORE EL MANUAL INSTITUCIONAL  DE 

REACTIVOVIGILANCIA 
4. 

4. REGISTRE, ANALICE Y GESTIONE 

LOS EFECTOS INDESEADOS 

 
5. REPORTE LOS EFECTOS 

INDESEADOS 



Registrarse en programa 

reactivovigilancia@Invima.gov.co 



PASOS PARA UNA IMPLEMENTACIÓN EFICAZ 



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 CLINICO 

PROCESO RIESGO 

ALMACENAMIENTO  • Temperatura, humedad e 

iluminación inadecuados. 

 

 

• No contingencia equipos 

de refrigeración. 

DESARROLLO DE 

METODOLOGIA 

• Falta de competencia 

técnica del personal. 

 

• Registros equivocados. 

 

• Falta de inserto. 

DISTRIBUCIÓN Y 

TRANSPORTE  

• Inadecuadas condiciones 

de transporte y 

almacenamiento. 



RIESGOS EN EL 

LABORATORIO CLINICO 

PROCESO RIESGO 

DESEMPEÑO • Falla en las características del 

reactivo. 

CONTROL DE 

CALIDAD 

• Falta de competencia técnica del 

personal. 

 

• Registros equivocados. 

 

• Falta de inserto. 

 

• Ausencia de control interno. 

 

• Ausencia de Análisis del control 

interno. 



RIESGOS EN EL 

LABORATORIO CLINICO 

PROCESO RIESGO 

RESULTADO 

• Inadecuada 

interpretación. 

 

• Transcripción errada 

del resultado. 

 

• Entrega equivoca de 

resultados. 

SEGREGACIÓN DE 

RESIDUOS 

 

• Desconocimiento de 

las fichas de 

seguridad. 



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 



PROGRAMA NACIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA  

 

 

1. RED NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA  

 

 

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN 

A LOS ACTORES DEL 

PROGRAMA 

3. MONITOREO, EVALUACIÓN 

Y PUBLICACIÓN DE ALERTAS  

 

4. NOTIFICACIÓN DE  

INCIDENTES Y EVENTOS 

ADVERSOS 

 

LÍNEAS DE GESTIÓN 

 

      



3. MONITOREO, EVALUACIÓN Y 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS 

 

El Grupo de Vigilancia 

Epidemiológica de INVIMA 

realiza una búsqueda 

sistemática diaria de las 

Alertas emitidas por 

Organismos Reguladores y 

Sanitarios Internacionales.  



3. MONITOREO, EVALUACIÓN Y 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS 

 
PUBLICACIÓN DE ALERTAS SANITARIAS  

Publicación mensual de alertas en la Página Oficial del INVIMA 

 

 www.invima.gov.co /Link Reactivovigilancia/ gestión de alertas.  



3. MONITOREO, EVALUACIÓN Y 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS 

 
PUBLICACIÓN DE ALERTAS SANITARIAS  



PROGRAMA NACIONAL 

DE REACTIVOVIGILANCIA  

 

 

1. RED NACIONAL DE 

REACTIVOVIGILANCIA  

 

 

2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN 

A LOS ACTORES DEL 

PROGRAMA 

3. MONITOREO, EVALUACIÓN, 

PUBLICACIÓN DE ALERTAS Y 

RECALL 

 

4. NOTIFICACIÓN DE  

INCIDENTES Y EVENTOS 

ADVERSOS 
 

LÍNEAS DE GESTIÓN 

 

      



4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



REPORTES 

INMEDIATOS 

EVENTOS ADVERSOS 

5 DIAS CALENDARIO 

INVIMA 

PERIODICOS 

INCIDENTES 

TRIMESTRALMENTE 

REPORTE TRIMESTRAL 
EN CERO 

REPORTE MASIVO 
TRIMESTRAL 



4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



Notificación  Reporte de Eventos Adversos e Incidentes 

reactivovigilancia@Invima.gov.co 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



Notificación  Reporte de Eventos Adversos e Incidentes 

reactivovigilancia@Invima.gov.co 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



LINEAMIENTOS APLICATIVO ON LINE  

Para ingresar al la plataforma debe seguir la siguiente ruta: 

 

• www.invima.gov.co 

• Productos vigilados 

• Reactivos de diagnostico InVitro y Reactivos Invitro 

• Vigilancia 

• Reportes Reactivovigilancia 

http://www.invima.gov.co/










ALERTAS 





Notificación  Reporte de Eventos Adversos e Incidentes 

reactivovigilancia@Invima.gov.co 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



Notificación  Reporte Trimestral en Cero 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



Notificación  Reporte Trimestral en Cero 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 

3. Dar clic en Guardar como se señala en la figura:  



Notificación  Reporte Trimestral en Cero 

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 

4. Posteriormente le será confirmando por correo 
electrónico el reporte realizado. 



Notificación  Masivo Trimestral  

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 



Notificación  Masivo Trimestral  

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 

2.Descargar el formato dando clic en Descargar plantilla reporte trimestral 

como se señala en la figura:  



Reporte  Masivo Trimestral  

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 

3. Diligencie el formato de acuerdo al “INSTRUCTIVO PARA EL 

DILIGENCIAMIENTO DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL POR PARTE DE 

LOS ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA”.  



Reporte  Masivo Trimestral  

4. NOTIFICACIONES DE 

EFECTOS INDESEADOS 

4 Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento: 



 

habilitacionidsn@gmail.com 

 
Calle 15 N°28-41 plazoleta bombona  7235428  

ext 216 

Referente: MARIO RICARDO CAMPAÑA O 

 

 

reactivovigilancia@invima.gov.co 

 

 Carrera 68 D No. 17-11 

 Bogotá D.C. Colombia. 

Teléfono: (1) 2948700 Ext. 3607 
 

Teléfono: (1) 2948700 Ext. 3607 
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