




Marco Legal

• Decreto 2078 de 2012
Art 4. Funciones del Invima

• Ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de
los productos a que hace referencia el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demás normas que lo
modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su producción, importación, exportación y disposición para consumo.

• Resolución 1229 de 2013 – MSPS
Art 11. Fiscalización Sanitaria. 
• b) El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso mediante el cual se realiza el monitoreo (observación

vigilante) de los objetos de inspección, vigilancia y control sanitario, con el objeto de que el asunto vigilado se
mantenga dentro de parámetros esperados. La vigilancia sanitaria comprende acciones sistemáticas y constantes de
captura, análisis, interpretación y divulgación de información estratégica sobre elementos claves que se configuran
como hechos detonantes de alarmas sanitarias, puntos críticos de control o resultados adversos que alteran la calidad
e inocuidad de las cadenas productivas de bienes y servicios. Esta observación vigilante se desarrolla a nivel de pre-
mercado con base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y buenas prácticas, y a nivel de post-mercado con
base en reportes de efectos y daños asociados al uso y/o consumo. Son actividades propias de la vigilancia sanitaria,
las siguientes: (i) la recolección, acopio y procesamiento de datos, a través de estrategias de vigilancia activa y pasiva y
muestreos sistemáticos de objetos para análisis, debidamente protocolizados y estandarizados; (ii) el análisis,
interpretación y difusión de información pertinente a los tomadores de decisiones y (iii) la definición y recomendación
de medidas sanitarias y de seguridad que deberían ser adoptadas.



1. Reporte por producto / lote / distribuidor

2. Reporte de novedades director técnico

3. Reporte de Alertas y Recall

4. Reporte de disponibilidad  



Demostración APP TRAZA

Link de acceso a TRAZA: https://aunclic.invima.gov.co/Invima-portal-
web/index.html?redirect_fragment=%2Fapp%2Finicio#/app/inicio

https://aunclic.invima.gov.co/Invima-portal-web/index.html?redirect_fragment=/app/inicio#/app/inicio


Registro en Invima a un click



Registro en Invima a un click



Reporte de disponibilidad de Medicamentos



Demostración APP TRAZA



Demostración APP TRAZA



Fases de implementación TRAZA  

2 semestre de 2018: Medicamentos (Disponibilidad de medicamentos) y Dispositivos médicos (Reporte repuestos)
1 semestre de 2019: Reporte por productos Medicamentos y Dispositivos médicos 
2 semestre de 2019: Cosméticos y Alimentos 



Contactos: 
Unidad de Riesgos – Dirección General 

Alexandra Esteban: aestebanl@invima.gov.co
Michael Torres: mtorrespi@invima.gov.co

+ 57 (1) 2948700 – Ext 74022 – 74070

Dirección de Medicamentos
Paula Leal - plealr@invima.gov.co

+ 57 (1) 2948700 – Ext 71035

Dirección de Dispositivos Médicos
Mukoil Romanos mromanosz@invima.gov.co

+ 57 (1) 2948700 – Ext 3880

GRACIAS 
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