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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. 

  

 

 

Todos los usuarios de Reactivos de Diagnostico In Vitro, prestadores de 

servicios de salud, fabricantes, importadores, distribuidores 

comercializadores y población en general.  

 

 

 

Los invitamos 

a dar “me 

gusta” en 

nuestro Fan 

Page de 

Facebook  

 

Te invitamos a que 

participes en el Modulo 

de Reactivovigilancia 

certificable y no 

certificable, podrás 

consultarlo dando click 

aquí  

 

 

 

 Cada Unidad te 

permitirá conocer el 

mundo de la 

Reactivovigilancia   

 

Que es el Programa de Reactivovigilancia  

 

Quienes deben implementar el Programa Institucional 

de Reactivovigilancia 

 

Para verificar si existen 

Reactivos de 

Diagnósticos los podrá 

identificar a través de 

la denominación RD 

dentro del respectivo 

registro 

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia
https://aulavirtual.invima.gov.co/portal/


 

 

 

DATO IMPORTANTE: Para realizar el reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del 

Mercado o Hurto, lo puede hacer a través del aplicativo ON-LINE, que consiste primero en crear una 

cuenta, para lo cual debe ingresar al siguiente link aplicativo on-line y dar click en “Registrarte en 

Programa” 

 

 

 

 

 

 

ALERTA RETIRO DE PRODUCTO 

DEL MERCADO 

INFORME DE 

SEGURIDAD 

HURTO 

Para informar toda 

sospecha de una situación 

de riesgo potencial para la 

salud de la población y/o 

de transcendencia social, 

frente a la cual sea 

necesario el desarrollo de 

acciones de Salud Pública 

urgentes y eficaces. 

  

Es cuando la posible 

acción tomada para 

abordar un problema con 

un reactivo de diagnóstico 

in vitro que viole la 

normatividad vigente, el 

retiro del producto del 

mercado ocurre cuando el 

reactivo de diagnóstico in 

vitro presenta defectos y/o 

cuando puede constituir un 

riesgo para la salud. 

Cuando en el reactivo de 

diagnóstico in vitro, se han 

identificado, analizado y 

evaluado los potenciales 

riesgos asociados a su 

uso, con el fin de prevenir 

el acontecimiento de 

evento adverso o incidente 

Cuando se haya 

presentado pérdida o robo 

de algún reactivo de 

diagnóstico in vitro 

Para los Importadores, Fabricantes y Distribuidores de Reactivos de Diagnóstico In 

Vitro existen 4 tipos de notificación, así 

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


Diligencie todos los campos del formato:  

 

 

 

 



Recuerde: Que esta información se diligencia solo para los reactivos de diagnostico in vitro que 

han sido Hurtados. 

 

Estado Actual del Reactivo de Diagnóstico In Vitro: Seleccione el estado actual en el cual se 

encuentra el producto, ademas de diligenciar todos los campos con la informacion completa. 

 



 

 

De click en ACEPTAR  

 

 

 



 

 

 

 

TENER EN CUENTA: Para la notificación del informe de seguridad, retiro de productos del mercado o 

de una alerta internacional, los fabricantes e importadores de reactivos de diagnóstico in vitro deben 

suministrar, la siguiente información:  

 

 

 

 

 

Nota: Es importante tener en cuenta que cuando se 

presente una de las anteriores situaciones se debe 

reportar al Invima, dentro de los cinco días hábiles 

siguientes a tener conocimiento del caso, tal como lo 

señala el artículo 19 de la Resolución 2013038979 de 

2013. 

 

 

 

Para realizar el reporte  

manual debe Utilizar el 

siguiente formato  

CLICK AQUI 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/Nuevos%20archivos/(Archivo%202.pdf)%20Formato%20Reporte%20(FRIARH).pdf


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 verifica si él reactivo de 

diagnóstico in vitro se comercializa en Colombia 

 

 

 

Si el reactivo de diagnóstico in vitro es 
comercializado en Colombia, el Invima 

solicita información al titular del registro 
sanitario o importador  

IMPORTANTE: el importador o titular de los Registros Sanitarios, a quienes se les 

requiere información sobre una alerta sanitaria, debe allegar la respuesta en los 

términos otorgados, ya que esto permite al Invima realizar el seguimiento, evaluación 

y gestión de cada uno de los casos para de esta manera mitigar el riesgo que pueda 

generar en la salud de nuestra población. 

 

 

 

MONITOREO DE AGENCIAS SANITARIAS DE REFERENCIA 



 

 

Nuestro instituto realiza la publicación mensual de alertas en la Página Oficial del INVIMA www.invima.gov.co /Link 

Reactivovigilancia/ gestión de alertas, para conocimiento de las IPS, Importadores, Laboratorios y Usuarios en 

General. 

 

 

 

Te invitamos a que consultes el link de Reactivovigilancia alli encontraras todos los avanaces del Programa 
Nacional de Reactivovigilancia. 
 
 
INVIMA    
Grupo de Vigilancia Epidemiologica 
Dirección de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologías  
Ubicación: Carrera 10 # 64 - 28 Piso 7  
Teléfono: (1) 2948700 Extensión 3607  
Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co  
 
 

Síguenos en nuestro Fan Page 
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia  

PUBLICACIÓN DE ALERTAS SANITARIAS 

http://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

