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CONTENIDO TEMATICO

|. Avances de Tecnovigilancia en el contexto de COVID-19

Il. Presentar la actualizacion del App Web con las
funcionalidades para la vigencia 2020



SIMPLIFICACION DE TRAMITE, MAYOR VIGILANCIA

Como consecuencia de la declaracion de DM vitales no disponibles*, los fabricantes e
iImportadores de estos productos deberan cumplir los requisitos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, mediante el Decreto 1148 de 2020 (antes Resolucion 522 de 2020), se
mantendran vigentes mientras perdure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, la cual actualmente es hasta el 30 de noviembre de 2020, de conformidad con
la Resolucion 1462 de 2020, salvo norma que la modifique.

Si bien es cierto la connotacion de dispositivos medicos vitales no disponibles, simplifica los
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente, de forma que los fabricantes e
importadores no requieren contar con Certificacion (CCAA) expedida por el Invima, como tampoco
llevar a cabo el tramite de reqistro sanitario, mientras dure la emergencia sanitaria declarada por el
Gobierno Nacional, lo anterior no los exime de responsabilidades; razén por la cual, dichos
establecimientos podran ser objeto de acciones de Inspeccidn Vigilancia y Control (IVC) por
parte del Invima.

*La Sala Especializada declaré temporalmente vitales no disponibles 174 dispositivos médicos, clasificados en 16 categorias
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https://www.invima.gov.co/documents/20143/1695063/DECRETO-1148-DEL-18-DE-AGOSTO-DE-2020.pdf/91a6ddfc-8e8c-cfb5-075c-0e419d378250?t=1599491968997

FABRICANTES NACIONALES
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Requiisitos
para la fabricacion

1 > Presentar la solicitud al Invima junto
con la informacion del fabricante
(nombre, direccidn, correo electronico
y teléfono).

2> Informar el producto a fabricar.

3> Listar la norma técnica especifica por
producto, nacionales o internacionales,
que hayan sido utilizadas en el proceso
de fabricacion.

4> Realizar una autoevaluacion del
cumplimiento de los requisitos

senalados en el Anexo Téecnico de la
Resolucion 522 de 2020.

Tramite disponible en

L La salud
) es de todos

Al inicio de la emergencia sanitaria habia solo 8 fabricas colombianas de
tapabocas y a 3 de septiembre de 2020 hay 55 fabricantes colombianos
con certificacion de condiciones sanitarias del INVIMA.

Total Fabricantes
Nacionales
Inscritos al 27 de
Agosto: 2160

v 97% corresponden a tapabocas y

mascarillas.

v" 3% restante incluyen caretas, visores,

ropa quirdrgica incluidos trajes de
bioproteccion,
v" 1 solicitud para fabricacion de
pruebas rapidas
v 1 de un videolaringoscopio
v" 1 de un regulador de gases
medicinales.
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7 DE SEPTIEMBRE 2020. FINALIZA LA DECLARATORIA TEMPORAL DE DISPOSITIVO MEDICO VITAL NO
DISPONIBLE PARA LAS MASCARILLAS Y/O TAPABOCAS CONVENCIONALES

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro del Invima -
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos emitio mediante
Acta N°17 Concepto 3.3, que finaliza la
declaratoria temporal de Dispositivo Médico
Vital No Disponible para las MASCARILLAS y/o
TAPABOCAS convencionales con indicacion de
uso para la prevencion o proteccion de la via
aerea contra microorganismos generados en la
atencion hospitalaria o aquellos de uso médico.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptia que a partir de ia
publicacion de Ia presente Acta, finaliza ia declaratoria temporal de Dispositivo Médico Vital
No Disponible para las MASCARILLAS y/o TAPABOCAS convencionales con indicacion de
Uso para la prevencion o proteccion de Ia via aérea contra microorganismos generados en ia
atencién hospitalaria o aguelios de uso médico, teniendo en cuenta la informacion enviada
por Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Ministerio de Salud y Proteccion Social, yla
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.

Por lo tanto, para su imporiacion, fabricacion y/o comercializacion en el pais deberan contar
con su respectivo Registro Sanitario. En este sentido, las personas naturales ylo juridicas
gue se encuentren inscritos como fabricantes de dis positivos médicos vitales no disponibies
y los imporladores que lengan lrdmites de licencias de importacion en curso ante la
Ventanifia Unica de Comercio Exterior (VUCE) de MASCARILLAS y/o TAPABOCAS
convencionales con indicacion de uso para la prevencion o proteccion de la via aérea contra
microorganismos generados en la atencion hospitalaria o aguelios de uso médico, en fa
modalidad de Dispositivos Médicos Vitales No Disponibles, contaran con el témmino de
treinta (30) dias calendario, a partir de Ia publicacion de la presente Acta, para cuiminar sus
procesos de aprobacién de importacién y fabricacion. Una vez finalice este periodo de
transicibn NO se podra importar, ni fabricar estos Dispositivos Médicos sin su respectivo
Registro Sanitario.

Las MASCARILLAS y/o TAPABOCAS fabricados o importados bajo el amparo de los
requisitos sanitarios transitorios de que trata la Resolucion 522 de 2020 y, posterionnente,
el Decreto 1148 de 2020, podran agotar sus existencias hasta el cumplimiento de su vida Otil
informada por el fabricante, con solo notificario al Invima, de acuerdo al procedimiento que
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Reporte de agotamiento de existencias

El articulo 27 del Decreto 1148 de 2020, establecié “Los productos objeto del presente decreto, podran agotar sus
existencias hasta el cumplimiento de su vida util informada por el fabricante, con sdlo notificarlo al Invima por
medio de un anexo al expediente, por parte del fabricante, titular, importador, donante, receptor, entre otros
responsables y sin tener que solicitar autorizacion de agotamiento”. Es asi que, para realizar el reporte de
agotamiento de existencias, debe tener en cuenta lo siguiente:

1. El reporte debe realizarse por cada producto.

2. Si usted realizé la inscripciéon como fabricante de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagndstico in vitro vitales no disponibles entre el 2 al 24 de abril de 2020, debe ingresar a la oficina virtual
de vitales no disponibles en el enlace https://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles, posteriormente
debe crear su tramite ingresando en la opcion “Enviar una nueva solicitud” y luego en “Reporte de
agotamiento de existencias de los productos vitales no disponibles del Decreto 1148 de 2020 - Productos
de fabricacion nacional”.

3. Si su inscripcion fue después del 24 de abril, debe ingresar a la oficina virtual de vitales no disponibles en el
enlace hitps://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles y con su ID y contrasena ingrese a “Consulte el
estado de su solicitud”, alli diligencie el formulario de reporte de agotamiento de existencias.

4. Para los productos importados, debe ingresar a la oficina virtual de vitales no disponibles en el
enlace hitps://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles, posteriormente debe crear el tramite ingresando a
la opcién “Enviar una nueva solicitud” y luego en “Reporte de agotamiento de existencias de los productos
vitales no disponibles del Decreto 1148 de 2020 - Productos importados”.

Cuando esté registrando la informacion del formulario tenga en cuenta:

e En la casilla de lotes por agotar, debe registrar el nimero de cada lote a agotar, separe cada dato con punto
y comay en el mismo orden en las casillas que corresponda, registre la fecha de fabricacion y la fecha de
vencimiento como dia, mes y ano.

e Para el reporte de equipos biomédicos debe registrar la informacion de modelo y serial, en el caso de
dispositivos médicos o reactivos, para esas dos casillas puede registrar no aplica.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19



IMPORTADORES

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Requisitos
para la importacion

1 > Solicitud al Invima junto con la informacion
del fabricante, pais de origen del producto y
los datos del representante autorizado, en
caso de ser necesario.

2> Listado de productos a importar, incluyendo
su fecha de fabricacion.

3> Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de
origen, documento equivalente o certificacion
emitida por la autoridad sanitaria (OMS, entre
otras).

4> En el caso de importacion de equipos
biomeéedicos, el interesado debera adjuntar
ademas un documento expedido por el
fabricante en el que conste que el equipo Nno
ha sido utilizado y que no tiene mas de cinco
(5) anos de fabricacion.

Tramite disponible en

>> www.invima.gov.co <<
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Total Importadores
al 20 de Agosto
Aprox.:. 2500*

*Informacion no oficial Grupo
VUCE. Direccion de operaciones
Sanitarias Invima.
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DECRETO NUMERO 114 8DE 2020
ﬁ 0 AUV !'

Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacion e importacion
de productos y servicios para atender la pandemia por el COVID 19 y se dictan otras }
disposiciones i

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA




IMPORTADORES

El progreso Mincomercio VUCE Importaciones

es de todos
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RESPONSABILIDADES DE FABRICANTES NACIONALES E
IMPORTADORES




Responsabilidades frente a la vigilancia sanitaria

v’ Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 1148 de
2020.

v'En el marco de los articulos 22 a 26 del citado Decreto, el Invima podra
requerir la informacion necesaria para garantizar el mantenimiento
de las condiciones de calidad, veracidad de la informacion, datos

para la vigilancia post-comercializacion, asi como elementos de
trazabilidad del producto.

v'La simplificacion de los requisitos para obtener la autorizacién de
Importacion o fabricacion, no exime de cumplir con los programas de

vigilancia, ni de efectuar un adecuado almacenamiento y garantizar la
trazabilidad de los productos

« Farmacovigilancia (Resolucion 2004009455 del 2014 y posteriores)
* Tecnovigilancia (Resolucion 4816 de 2008 )

« Reactivovigilancia (Resolucién 20207532/2020)

INViMmao
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TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION

s
IDENTIFICAR RECOLECTAR

et Estrategia de vigilancia postcomercializacion y
\@y evaluacion sanitaria, para la identificacion,

evaluacion, gestion y divulgacion oportuna
de la informacion de seguridad relacionada
con el uso de los DM que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar

medidas eficientes en aras de proteger la

- DIVULGAR salud de los colombianos. EVALUAR

GESTIONAR

o)
Articulo 1, Resolucion 4816 de 2008 I|V|

Resolucion 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816 _nov2008.pdf



https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCION
Frecuencia notificaciones de EIA con DM al Invima

-

No de Reportes de Tecnovigilancia

FRECUENCIA DE REPORTESDE EVENTOSE INCIDENTES ADVERSOS
2005 a Agosto 2020 n= 84289
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 I'2018 2019 Ago
2020
|uTotaI 22 53 259 397 419 1036 1422 1644 3288 5842 6478 7153 7877 9682 | 22742 | 15975
_J/
La evolucién de Programa Nacional de Tecnovigilancia no se ha limitado a vigilar los eventos reportados

mediante la estrategia de reporte espontaneo (Vigilancia Pasiva), exige fomentar el desarrollo de un Sistema

Integral de Tecnovigilancia, que considere la vigilancia proactiva (Enfoque de Riesgo) y establecer estrategias

para desarrollar la vigilancia activa/intensiva e investigacion especifica de los dispositivos médicos.

*Datos tomados de la Base de Datos de Reportes de Techovigilancia 2005 — Agosto 2020
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GESTION CASOS DM VND PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19 / 5 PASOS

OLINEAMIENTOS | O NOTIFICACION ‘f%

MinSalud, Invima - Prioridad EIA inmediato por parte

o=
Vitales no disponibles en ___J: de Clinicas, Hospitales,
atencion pacientes COVID- Fabricantes, Importadores
19, Vigilancia Intensiva en el Aplicativo Web

e e Hoies, REPORTES TECNOVIGILANCIA
Fabricantes, Importadores PRIORIZADOS

O ACCIONES O MONITOREO

Seguimiento diario de BD de

Requerimiento de evidencias l—'?u_ .
. . A7 reportes, analisis gravedad,
e |pyolucrado§, O GESTION | m asignacién del caso
trazabilidad y acciones sobre
Fabricantes, Cierre de los Grupo de trabajo, analisis causa, enfoque de riesgo . /o
casos. Feedback. Acciones EBC: Titular, Marca, pais, alertas, VUCE, Trazabilidad In |m O

de |VC Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA
relacionados con DMVND, es decir, notificados sin reqistro sanitario de los cuales:

El 80% corresponden a mascarillas quirdrgicas, Tapabocas convencionales, Mascarillas KN95 y

el Respiradores N95; Sin embargo, se han recibido 225 reportes adicionales de este producto con

IANS

EANS
IAS

registro sanitario.

Situaciones encontradas

Los reportes se encuentran asociados en su mayoria a defectos de calidad del producto, tales
como falla en el sellamiento facial, las tiras elasticas presentan desprendimiento, ausencia,
rompimiento, 1os empaqgues vienen averiados o contaminados. En los eventos adversos no serios,

generan alergias y dermatitis y el incidente adverso serio corresponde a un profesional de la salud
quien previo a realizar mecanica ventilatoria e intervencion, presenta rompimiento del elastico del
tapaboca N95 durante la atencion de un paciente con sospecha de COVID — 19.

Acciones adelantadas
Requerimiento a las Instituciones Hospitalarias, Fabricantes e importadores :
Ampliacion de trazabilidad del producto (ficha técnica, referencia, lote, nombre del importador o

fabricante nacional, registro fotografico) Analisis de causas, Acciones correctivas (producto en
cuarentena, retiro del lote, cambio de producto). Visitas de IVC sobre Fabricantes Nacionales

Incremento Tapabocas y similares: En promedio el Programa recibia 4 reportes mensuales de tapabocas a la fecha en promedio se recibe
66 mensuales. *Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL
(Datos: Enero a 24 Septiembre 2020 Total reportes 163)

4

+ | - —

HHHE PO IY . - i
EEEE@ In ‘ |mO Eangi - Reportes de Ventiladores Mecanicos
EEEEE \ ~ =S89 _ . ez
TES Reporte FOREIq con Permiso de Comercializacion

. 7' ' ; B o 7 2 h O raS OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©
- =
CLINICAS, HOSPITALES |

\
PUBLICOS Y PRIVADOS
Notificar al Proveedor TECOE L

Fabricante/Importador/Distribuidor 7 = - '
M@@%gd'cmm Reportes de Ventiladores Mecanicos

S sin Permiso de Comercializacion
Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para |a identificacion, recoleccion, evaluacidn, gestion y di (V't I d H H bI )
vulgacién de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos I a no Isponl e
. EEEEEEEEEN ’ médicos durante su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo 0
L aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitaria. 1 3 / d rt VN D E t J I S t
o de repories . (ENtre Jul-oep

En la barra superior encontrard las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad
ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de

FABRICANTE E e . . .
IMPORTADOR https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

e jo @ ®
Si el Hospital no ha notificado el caso 'n : " I .O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

aSalir .Inicio

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020


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

GESTION CASOS VENTILADORES PRIORIZADOS
CONTEXTO COVID-19. SITUACION ACTUAL

Para la vigencia 2020, con corte al 24 de septiembre se han notificado 163 casos relacionados con eventos e incidentes
de ventiladores, equivalente a un promedio de 18 reportes mensuales, los cuales se han triplicado en comparacion con el
numero de casos que se recibian mensualmente.

-

J

N

Se recibieron un total de tres (3) casos asociados a fallecimiento del paciente Covid-19 durante el uso de

Ventiladores Vitales no disponibles, ocurridos en el mes de julio. Los casos se encuentran en estado de seguimiento,
Krealizando proceso de investigacion con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador autorizado en el pais.

Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos reportados, el 17% refiere que se )

encuentran asociados a falta de mantenimiento, seguido de un 13% Desgaste del equipo, un 11% relacionado con

componentes eléctricos y componentes mecanicos 9% de los casos, estos ultimos relacionados con fallas en el

ciclado del equipo. )
t‘ o™ SR .
PIAR < Adicionalmente se |dent|c§ s!tuamones con apagado del equipo por descarga de
T baterias, otros con requerimiento de actualizacion del sqftware, descalibracion del
| ) % .ﬂ sensor de flujo, fallo en la celda de oxigeno. Con relacion al error de uso en el 8%
" ) ' A A Kde los casos, refiere a situaciones generadas por parte del personar asistencial .
f e NIV IT

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

Se han registrado para la presente vigencia dentro del sistema de Tecnovigilancia 320 EIA
relacionados con DMVND, es decir notificados sin registro sanitario de los cuales:

El 7% de notificaciones restantes se encuentran asociadas a otros dispositivos como Jeringa, Tubo
endotraqueal, Hisopo para muestra orofaringea y elementos de proteccion personal (Caretas,
traje de bioproteccidon).

De lo notificado y con mayor incremento desde el mes de mayo/20, 121 reportes declaran dentro de
la descripcidon del caso que los eventos e incidentes adversos ocurrieron durante la atencion de

paciente positivo para SarS-Cov-2.
[_] ® 0 @
INVIMQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia Vigencia 2020, corte 24 de Septiembre 2020



COMUNICACION DEL RIESGO CON SDS

. ComunicadoN"1 Fecha 18 de marzo 2020 COMUNICADO DE PRENSA INVIMA,
TAPABOCAS DECLARADO TEMPORALMENTE DISPOSITIVO MEDICO VITAL
NO DISPONIBLE

. Comunicado N°2 Fecha 2 de abril 2020 ACTUALIZACION DE NORMATIVIDAD
SOBRE DM Y RD VITALES NO DISPONIBLES COVID-19

. Comunicado N"3 Fecha 14 de abril 2020 DISPOSICIONES NORMATIVAS

SOBRE EQUIPOS BIOMEDICOS PROTOTIPO EN EL MARCO DE LA
EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"4 Fecha 18 de Mayo 2020 LINEAMIENTOS PARA EL REPORTE
DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS GENERADOS POR EL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES
EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

. ComunicadoN"5 Fecha 18 de Mayo 2020 Socializacion del Informe de seguridad
1115-20 RECOMENDACIONES SOBRE TAPABOCAS, MASCARILLAS O
RESPIRADORES EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR
COVID-19

. Comunicado N'6 Fecha 27 de Mayo 2020 Socializacion de la Alerta Sanitaria
095-2020 RESPIRADORES TIPO N95, QUE NO CUMPLEN CON LA ALTA
EFICIENCIA DE FILTRADO DE PARTICULAS (PFE) IGUAL O MAYOR AL 95%

. Difusién en redes sociales de la nota: “ASI FUNCIONAN LOS TERMOMETROS
INFRARRQJOS” hitps://bit.ly/3gIHM21 Fecha 23 de Julio 2020.

=0 g
= e

E
¢ Hfe

7 Comunicados articulacion Invima
Secretarias

INVIMo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



COMUNICACION DEL RIESGO (RISARH)

Red Nacional de Tecnovigilancia

INVITQ) 16 abr. 2020 a las 15:44 - ©

#AlertaSanitaria No. 072-2020

El importador informa que en algunas redes
sociales se oferta un dispositivo médico
falsificado bajo el nombre y presentacién de
los "Tapabocas BEGUT"Z>; que en su
etiquetado se evidencia un registro ...

i La salud alud
@ 65 de todos | Minsalud

ALERTA SANITARIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologi
Bogots, 15 Ao 2020
Tapabocas BEGUT

BEGLT)

DISPOs

ITivos MED/COS
INVIMA: 201, ‘
M, 3
2o No. 2010080, !

Falsificacion

Red Nacional de Tecnovigilancia

invima
: 28 may. « @

#AlertaSanitaria #Tecnovigilancia | El Invima alerta a

la comunidad sobre Respiradores tipo N95
fabricados en China que no cumplen con el
porcentaje de filtracién al 95% y por lo tanto, NO
proporcionan proteccion suficiente al personal de
atencion médica expuesto al #COVID19,
informacion de sequridad emitida por U.S. Food and
Drug Administration, CDC en Espaiiol, Public Health
Agency of Canada a partir de los resultados de las
pruebas efectuadas por el NIOSH National Institute
for Occupational Safety and Health de los Estados
Unidos.

->.(4Para conocer el listado de los fabricantes y
los modelos o referencias de respiradores no
autorizados, de clic en el enlace Alerta Sanitaria No.

095-2020 (ghttps://bit.ly/2XGw5k7

0 visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en
https://app.invima.gov.co/alertas/ &) opcion
dispositivos médicos

Red Nacional de Techovigilancia
Publicado por Victaria UD (7 10 de septiembre - @
#AlertaSanitarialy Invima - Instituto Nacional de Vigilancia de

Wedicamentos y Alimentos comprometido con a salud publica de los
colombianos, suspende la imporacion, comercializacion y uso de los

vientladores Mecanicos - Marca Etermity - Modelo SH 300 faoricados par 12
empresa Bejing Etemity Electronic Technalogy Co. LTD. pals de origen:

China. Consulte |a informacion en (4https: it hy2R0GWET

i La salud Mingslud
E o5 de todos

ALERTA SANITARIA
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Mga Mg, 148-2020
Bogoti D.C., 09 Sephembre 2000

b e, B S W B W
=

VENTILADORES MECANICOS ETERNITY 5H300

Hombre dal producta! Venblader Macinics Elimity

Registro sanitario: No s [Dapadires Mides Vial No Dapenble)

Ligoncias dé Imporacion: TMR--O07ST31-20000511 TMB1-00R2162-20200528. TMR:
0103463 20300016, TMR.L0079562. 20200512, TMR.1-0107552. 20200033, THR:
DAY 20200706, TRIR-L0144R05 20200810, THIRL00TRH02-2000060

- Red Nacional de Tecnovigilancia e
Nnvimo
- Publicado por Vick MJ 18 demayoalas 15:39-Q

#informedeSeguridad #Tecnovigilanciainvima | Conoce las
recomendaciones de seguridad sobre tapabocas. mascarillas o
respiradores en el marco de la emergencia sanitaria por COVID-19> {4
Ver informe completo en

L https://bit.ly/2yegAr3

O visitando nuestro sitio de #AlertasSanitarias en hitps://app.invima.gov.co
/alertas/ € opcion dispositivos médicos

L0 Lasalud ’
@ es de todos | Minsalud

Informe de sequridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 115-2020
Bogotd, 18 mayo 2020

El Instituto N | de Vigi de M tos y A (Invima) comunica la
siguiente informacion:
Asunto: sobre 9 o en el marco de la emergencia

sanitaria por COVID-19
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2005-671

Registro Sanitario: Dispositivos Médicos Vitales No Disponible

Problemas de calidad y
seguridad

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

! : Todos

Recomendaciones

durante el uso

-

a a 7088
v &
\ V¥ 4
w
w

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

HERRAMIENTA DE NOTIFICACION PARA LOS
ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



1. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

¢Donde encontrar el aplicativo?

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

[t_ a Salir ‘Inicio

EX wsa segara de los disfoaitivas wmedicas

7m @ Vigilancia

Bienvenidos al Sistema Web de Tecnovigilancia configurado para la identificacion, recoleccién, evaluacién, gestién y di
vulgacion de los eventos e incidentes adversos, alertas, recall e informes de seguridad, que presentan los dispositivos

meédicos durante su uso, con el fin de mejorar Ia proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo
aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

En la barra superior encontrara las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importad
ores, Prestadores de Servicios de Salud, Entes Territoriales de Salud y administradores del Grupo de Tecnovigilancia de

. Je oo

to Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




1. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

Inicia  ElInstitutov  Praductos vigilades v Atencidén al ciudadana v Tramites y servicios v Normatividad v Sala de prensa v Transparencia

Loy
‘:\’\’ \U

(08

- l' »‘ \’

Nuevo Coronavirus
[COVID-19
' — 1. Ingrese al portal Web del

mas informacion aqui

IR /% ‘ _ | X Invima: www.invima.gov.co
/ \ \ o USRS > bi | i4n di o
o e i 2. Ubique la opcion dispositivos
® médicos
Productos Vigilad ’ 5 5
. — .g.o — o o 3. En el menu lado izquierdo
_ Alimentas y bebidas Ul e b U es SISy Dispasitivas médicas . . -
n g = e Bls Flagioiz d Consultas y Servicios en linea de
\ ‘- Seleccione el producto de su interés: C||C en Reporte de TecnOVigiIanCia
’ Industria / IPS / Secretarias de

B 4 A % =
7 N 4. lo llevara a la URL

et TTVigdlancia Dispositivos médicos Reactivos de Componentes Sala especializada - . .
7uw7/‘?w Y equipos Diagnéstico In Vitro y Anatémicos Disposithos Médicos https ://fa rmacowe b .lInvima _gov_co/
: biomédicos Reactivos In Vitro y Reactivos de
Diagnédstico In Vitro TecnOVigilanCia/

INVimao

Tecnovigilancia para Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
) paclentes



http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

I. APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

éComo registrarse?

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

cnoVigilancia/

SOLICITUD DE USUARIO
APLICATIVO WEB

Ingresar

NOTA: La Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia
es independiente al registro en el Aplicativo Web, pero los
dos son exigibles en cualquier momento por parte de las
Autoridades Sanitarias.

INSCRIPCION A LA RED

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

igilancia/faces/inscribirRed.xhtml

Una Institucion puede tener multiples
funcionarios inscritos a la Red, pero so6lo uno
los representa como referente del Programa de
acuerdo con el cargo que registre y las
funciones asignadas

INViMmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/inscribirRed.xhtml

1. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

-<a Los datos de usuario y clave aprobados, deben ser utilizados por el Profesional
competente, designado por su Organizacion como el responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia

~<= Registrar un correo electronico corporativo, sobre el cual tenga acceso y manejo
permanente, dado que todas las notificaciones que realice en el sistema enviara
copia de la misma a este correo electronico, recuerde gue la informacion del
programa es epidemioldgica y sanitaria y debe ser protegida por parte de la
Organizacidn.

-~ En caso de olvidar la Contrasenfa, esta se recupera unicamente por la opcion olvido
su contrasefia y respondiendo la pregunta de seguridad.

<= En caso de requerir actualizacion del referente, podra escribir al correo
tecnosoporte@invima.gov.co , indicando nombre y apellidos completos, nimero de
identificacion, cargo, telefono correo personal y correo corporativo indicando la
cuenta de usuario que requiere actualizar. Iﬂ imO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


mailto:tecnosoporte@invima.gov.co

1. TIPS SOBRE EL REGISTRO EN EL APLICATIVO

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

FABRICANTE E

| " EEEEE |+
EEEEE
EEEEE

‘Eﬁmmmm
EEEEEE —

IMPORTADOR L
_ o ~-Si su Organizacion cuenta con sucursales o sedes y
Si su Organizacion cuenta con tienen establecido que el reporte se realizard de manera
diferentes unidades de negocios por independiente con un referente diferente por cada sede,
el alto volumen de DM que podra requerir usuario por cada una de ellas, pero si la
comercializan y tiene establecido ge_sti(')n en Tecnovigilancia es centralizada tendra un
en el Manual de Tecnovigilancia que LSS (L0F

el reporte se realizara de manera
Independiente con un referente por
cada unidad de negocio, podra

Si tiene sucursales o sedes en diferentes departamentos
o distritos del pais debe tener obligatoriamente un
usuario _independiente por cada sucursal o sede,

requenr usuario por cada Ll de debido a que los reportes son aprobados por las
ellos. Pero si la gestion en Secretarias de Salud de cada distrito o departamento de
Tecnovigilancia es centralizada su area de influencia.

debera tener un Unico usuario.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Para ambas modalidades debera estar documentado en el Manual de Tecnovigilancia.



1. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES POR ROL

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © I

Reportes FOREIA
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

] ®
El wsa degune de (oo didpoaitives medicod In | " I IO
Instituto Nacional de Vigilanci Medicamentos y Alimentos.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA

REPORTE INMEDIATO

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA €
Si se presenta un evento o incidente adverso

SERIO debe notificarlo a traves del Aplicativo
Web en la funcionalidad Reporte FOREIA,
dentro de las setenta y dos (72) horas

Reporte Trimestral en Cerg siguientes al conocimiento de la ocurrencia del

evento o incidente por parte del referente de
Reporte Masivo Trimestral . Tecnovigilancia de su Institucion.

iINnVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto que requiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédico ingresado al pais antes del Decreto 4725 de 2005
2. Producto con Certificacion o Autorizacion de no requiere
3. Dispositivo médico Implantable antes del Decreto 4725 de 2005

4 Dispositivo Médico sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva y tecnologia ortopédica)

Ingrese en el expadiente nimero de expediente el nimero 1.

Recuerde que el Aplicativo Web esta configurado para la notificacion de dispositives medicos y equipos biomeadices. NO incluir reportes de Medicamentos,
reactivos de diagnostico InVitro, Cosméticos o Productos de higiene de uso domeéstico y aseo.

1. Nombre generico del dispositive medico 2. Mombre comercial del dispositive medico 3. Nimero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dispositivo Médico (Ingresar a www.invima.gowv.co y consulte el
registro sanitario)

l K |

4. Lote Modelo Referencia Serial
5. Mombre o razdon social del fabricante 6. Mombre o razén social del Importador y/o distribuidor
Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de A

©
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro In ImO
sanitario colocando en el expediente el numero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No
Disponibles.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

11 INCA T

ade Mediwmen&osyAlimentos.

Confirmacion

Confirma que desea guardar el reporte para el producto:
DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO
Expediente:

1 ——

Registro Sanitario:

Sin registro sanitario «
l Cancelar I ' Guardar '

REIA001), @

ién 2. Departamento 3. Ciudad

Como parte de las actualizaciones del Aplicativo Web, los referentes de los Programas de
Tecnovigilancia, podran ingresar a través de la opcion de Reportes FOREIA, productos sin registro
sanitario colocando en el expediente el nUumero 1, como el caso de Dispositivos Médicos Vitales No

Disponibles.
@ ® 0 o 0
INVIMQo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto gue reguiere notificar corresponde a:

1. Equipo biomédicos ingresados al pais antes del decreto 4725 de 2005

2. Productos con Certificacion o Autorizacidn de no requiere

3. Implantes antes del decreto 4725 de 2005

4. Dispositivos Médicos sobre medida (salud visual, salud bucal, salud auditiva ¥ tecnologia ortopédica)

Ingrese en el expediente nimero de expediente el nimero 1.

Recuerde gue el Aplicativo Web esta configurado para la notificacion de dispositivos médicos vy equipos biomédicos. NO incluir reportes de Medicamentos, Cosméticos o

productos de higiene de uso doméstico y aseo

1. Nombre genérico del dispositivo médico

4. Lote

2. Nombre comercial del dispositivo médico

3. Nimero del expediente asociado al Registro Sanitario del
Dizpositivo Médico (Ingresar a www.invima.gov.co y consulte el
registro sanitario)

[ ]

C |

Modelo

Observacion Serial

(

| |

| | L

5. Nombre o razon social del fabricante

8. Nombre o razon social del Importador ywo distribuidor

|

|

7. Area de funcionamiento del dizpositivo médico en el momento del eventofincidente

|

No se debera ingresar el nimero de registro

registro sanitario

2. Indigue =i el dizpositivo médico ha sido utilizado mas de una vez

i Si ) No

Etiqueta del DM

2

Consulta Registros
E Sanitarios

www.lnvima.gov.co

sanitario, sino el numero de expediente asociado al L eeeo

INVYIMQO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Si el producto gque requiere notificar c

1. Equipo biomédices ingresados al pé
2. Productos con Certificacion o Autol
3. Implantes antes del decreto 4725 di
4. Dispositivos Médicos sobre medidal
Ingrese en el expediente nimero de &

Recuerde gue el Aplicativo Web esta
productos de higiene de uso doméstic

1. Nombre genérico del dispositivo mé

Confirmacién

T Teo o santarol

Confirma gue desea guardar el reporte para el producto:
CATETER IV JELCO SERIVA

Expediente:

20128114

Registro Sanitario:

INVIMA 2017DM-0016394

‘ Cancelar | ‘ Guardar ‘

rtes de Medicamentos, Cosmeétices o

ente asociade al Registro Sanitario del

jgresar a www.invima.gov.co y consulte el

[ CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO 24 ] [20125114 ]
4. Lote Modelo Observacion Serial
| 30182134 | 8383 | [ma | [na |

&. Nombre o razdn social del fabricante

6. Nombre o razdn social del Importador y/o distribuidor

[ SMITH MEDICAL ASD INC

] [ MEDIHEALTH

|

7. Area de funcionamiento del dizpositivo médico en el momento del eventofincidente

[ uCH

| @siOme

Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si esta correcto, le dara

&. Indigue si el dispositivo médico ha sido utiizado mas de una vez

clic en el botdn guardar, sino esta correcto en el botdn cancelar y podra verificar.

Instituto Nacional d

e Vigilan

cia de Medicamentos y Alimentos.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Creacion de Reporte FOREIA Feb 21, 2020 12:42:57 PM Recibidos x

2 tecnosoporte@invima.gov.co
W para VICKOOL13 =

NYIMAQ

Instuto Nacionalde Vigiancia e Medicamentos y Aimentos.

Bogota D.C., 21/02/2020 12:00 AM

Doctor (a)

( )

Administrador en informatica

ANTIOQUIA, VIGIA DEL FUERTE

HIENVENOOWSTATIONG

Opciones de TecnoVigilancia

Asunto: Reporte de Tecnovigilancia COL200206340

Respetado (a) Doctor (a)

Atencion! X Le informamas que el Programa Nacional de Tecnovigilancia ha recibido el reporte de Evento adverso serio, el cual fue ingresado a la base de datos correspondiente con |2 siguiente infarmacién:
Cadigo Invima:;

Mombre del Dispositivo Médico: CATETER IV JELCO SERIVA

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia, a continuacion se presenta un resumen del framite efectuado: . L |
Registro Sanitario / Permise de Comercializacidn:|

Fecha y hora del ingreso:21/02/2020 12:00 AN Lete. 30182180
Codigo asignado:COL200206340 Lote: 3018218A
Dispositivo Médico:CATETER IV JELCO SERIVA Referencia NA
Clasificacion:Evento adverso sero ‘ A
Nombre de la Institucion:MARIA ISABEL DAVILA Descripcian del caso notificado: null
Registro sanitario/Permiso de comercializacién:INVIMA 2017DM-0016394
Para continuar con la gestidn del caso y realizar el cierre exitoso en el sistema, se solicita remitir al coreo electrd (@invima gov.ca indicando el cddigo asignado al caso y en un tiempo no mayor a 15 dias la siguiente
Aceptar informacidn:

(Par favor enviar |2 informacidn de acuerdo a su ROL)

Rol: Importadores o Fabricantes

6. Naturaleza

OPﬂbhca OPrivada O M

5. Nivel de complejidad

01 Oz OaONnamica

1. Andlisis de causas: El cual permita identificar |a falla y los posibles factores determinantes que contribuyeran a que el evento adverso serio se presentara e]. (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto, AMFE, 5
porqués).

2. Plan de acciones preventivas y comectivas iniciadas para la on del riesgo, estipulando tiempos y responsables de las
3. Reporte final de la investigacidn en idioma espafiol por parte del Fabricante, el cual debe contener soporte de andlisis de calidad del Dispositivo Médico con el lote o serial involucrado en el caso
4. Investigacidn con el prestador de senicio de salud frente al procedimiento realizado.

I

dad,

Rol: Prestadores de Servicios de Salud

A & A A A L4 = 1. Estado Actual del it
AI fl n aI IZ ar este p aSO y e I Ap I I Ca.t|Vo e nVI ara. al CO rreo reg |Strad O 2 A:;\]\s?s dzu(:aeluseasp:ag;ec:’:l:\ permita identificar la falla y los posibles factores determinantes que contribuyeron a que el evento adverso serio se presentara ej. (protocolo de Londres, espina de pescado o causa efecto. AMFE, 5

porqués).

por el usuario un oficio solicitando ampliar informacion del 5. i ccns et s oo s i s st s oporse s vt

4. Evidencias de Entrenamiento recibido para el uso correcto del Dispositive médico.(cuando aplique)

r e p D rt E . Agradecemos mantener el estado de alerta, realizando un al dispositivo médico en este caso, divulgando |a informacitn de seguridad respectiva entre los profesionales de la salud que realizan uso de
estos, reforzando en las el procedimi yel i delasi de uso, y asi prevenir |a recurrencia de los mismos

° P o 7 ’ P 7. Finalmente, se destaca que su aporte es fundamental para fortalecer el Programa Nacional de Tecnovigilancia en beneficio de Ia seguridad del paciente.
Notificacion electronica Automatica
GRUPOQ DE TECNOVIGILANCIA

Direccidn de Dispositives Médicos y otras Tecnologias



1. TIPS SOBRE REPORTE FOREIA

» Toda notificacion de un evento o incidente adverso serio, a través del Aplicativo Web, genera de
manera inmediata un codigo en la base de datos principal del Programa, puesto que como su
nombre lo indica, los casos de mayor gravedad requieren de una gestion inmediata por parte
del Invima, es por esta razon que es viable por parte de los Prestadores de Servicios de Salud
conocer el codigo asignado y de manera simultanea puedan notificarlo a su proveedor.

« Para continuar con la gestion en atencion al reporte, debera enviar al correo de
tecnovigilancia@invima.gov.co las acciones correctivas y preventivas realizadas por parte de
su empresa 0 institucion especificando el codigo asignado y mantener en su sistema de
administracion y gestion de datos, la trazabilidad de este reporte inmediato.

« Para los importadores, es importante no realizar el reporte en linea de un evento o incidente
adverso serio relacionado con el uso de un producto que comercializa, si este ha sido notificado
por parte de su cliente con el codigo asignado por el Programa de Tecnovigilancia.

INVIiMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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I. FLUJO DE NOTIFICACION EN TECNOVIGILANCIA

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados por las IPS
de su area de influencia

N ! ) SECRETARIAS

.“‘ h ” Reporte de Eventos e Aprobacion . DISTRITALES Y

' 3 OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA © DEPARTAMENTALES DE

N Incidentes adversos - Rechazo SALUD
PRESTADORES DE Repune Tt n e Administradores de la
SERVICIOS DE SALUD Y |, R R Informacion
PROFESIONALES DE LA Aprobacion _
SALUD INDEPENDIENTES INVIMA-PROGRAMA
Rechazo NACIONAL DE

.. TECNOVIGILANCIA
Notificar al Proveedor _ _

/Distribuidor/Importador/Fabricante 7@7/ i '

ﬂ .' mEEsmEmEmsmEsEEeE ’ 2( o degaro de (0g (((L‘Iﬁn\'a‘(kw wedion

Si la IPS no ha notificado el caso

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados con los Fabricantes e Imp

ies/ 3 v
FABRICANTE E de los DM involucrados. " l 'O
| M PO RTA DO R Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



I. FLUJO DE NOTIFICACION EN TECNOVIGILANCIA

i

“

N

PRESTADORES
DE SERVICIOS DE
SALUD Y
PROFESIONALES
DE LA SALUD
INDEPENDIENTES

Gestion y retroalimentacion de los casos reportados por las IPS

de su area de influencia

o NN

I A AN —

s B ™

il 1 N
DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ue cuentan ABRICANTE E
con contrato directo con el fabricante o IMPORTADOR
importador)
SECRETARIAS

DISTRITALES Y
DEPARTAMENTALES DE
SALUD

SECRETARIAS
DISTRITALES Y
DEPARTAMENTALES DE
SALUD

INVIMA-PROGRAMA
NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

La investigacion con el Fabricante/Importador
del DM estara a cargo del Invima por ser de su
competencia.

Metodologia de Sefializacién de DM
Mapa de Riesgos para visitas de IVC a los
establecimientos.

* Programa Demuestra la Calidad, toma de
muestra analisis por el Laboratorio y
visitas de IVC a los establecimientos para
DM no conformes.



1. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE MASIVO TRIMESTRAL O PERIODICO

Si se presentan eventos e incidentes adversos NO SERIOS
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia deben consolidar la informacién en el archivo de Excel
denominado formato RETEIM-002 para realizar el cargue
de los reportes, lo anterior, podra realizarlo siguiendo las
instrucciones del archivo o visualizando el Video tutorial.

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA & El formato RETIPS003 sale de circulacion.
Recuerde que los reportes deben ser
Repartes FOREIL qargados al Aplicativo en los siguientes
tiempos:
Reporte Trimestral en Cero
Tiempo de notificacion
RTINS T *Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho dias calendario
REFII]I'.E Masivo Trimestzl «Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho dias calendario
*Tercer Trimestre Julio - Septiembre Los primeros ocho dias calendario

*Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre  Los primeros ocho dias calendario

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE MASIVO TRIMESTRAL O PERIODICO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de dispositivosMedicos por parte 0 VideoTutorial

de Prestadores de Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

A continuacién podra realizar la notificacidn trimestral de los eventos e incidentes adversos no serios asociados al uso de
dispositivos médicos:

1. La informacion requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de Tecnovigilancia
(FOREIADO1) gque describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF.

La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia designado por
su Qrganizacion.

1. Descargar plantilla reporte trimestral RETEIM-002 en formato Excel 97/2003
2 Descargar plantilla reporte trimestral RETEIM-002 en formato Excel 2007/2013/2016

El Invima y/o las Secretarias de Salud segln corresponda, le notificara a su correo electrénico el recibido e ingreso del
consolidado de los reportes, indicando el Cddigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento.

Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacidn adicional, para ampliar el estudio del caso, para ello puede
allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos, catdlogos, instrucciones de uso o
manuales, al correo electrénico tecnovigilancia@invima.gov.co ¢ a los correos de la Secretaria de Salud que corresponda.
Con frecuencia esta documentacidn es de suma utilidad para describir e interpretar las circunstancias en 1as que se produjo
el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los tiempos de notificacidn del reporte periddico son:

fiempo de Nofificacion |
Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros acho (8) dias calendario del mes de Abril
Seqgundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  [Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre
Cuarto Trimestre Qctubre a DiciembrelLos primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacidn para reporte periddico de Tecnovigilancia

Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento

Una vez cargue de manera exitosa los reportes en el
Aplicativo Web, recibirdA un correo electrénico
confirmatorio. Posteriormente, el Grupo de
Tecnovigilancia iniciara la gestion de las
notificaciones de los Fabricantes o importadores y las
Secretarias Departamentales/ Distritales de Salud
gestionara las notificaciones de las IPS y a traves de
su correo electronico notificara el resultado del
proceso con el codigo asignado a cada caso para su
respectivo seguimiento y cierre del mismo.

Por lo anterior, NO debera enviar ningun oficio, ni
archivo en Excel en medio magnético o fisico al
Invima, todos los reportes se realizaran a través del
Aplicativo Web.

Ver Video tutorial.

Iicativo Web Programa Nacional de
Tecnovigilancia

INViMa

: z e ®
Video Tutorial Reporte Masivo Trimestral ® o
Dirigido a Prestadores de Servicios de Salud, 3 o edicos I I I I I I O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




l. TIPS SOBRE REPORTE TRIMESTRAL

» El Aplicativo Web de Tecnovigilancia permite identificar los potenciales reportes duplicados, a partir de la
datos como la descripcion del evento o incidente, niumero de registro sanitario, nombre del Prestador de
Servicio de Salud, departamento, ciudad entre otros, con el propdsito de realizar un proceso de analisis
especifico de deteccion y aprobacion de un unico reporte, informando al Usuario via correo electronico, el

codigo definitivo con el cual quedara en la base de datos principal de reportes.

* NO ingresar reportes no serios a través del Reporte FOREIA, estos seran eliminados del sistema y no seran
gestionados, debe realizarlo a través del REPORTE MASIVO TRIMESTRAL.

« La informacion requerida en el formato RETEIM son los mismos campos que se requerian en el RETIPS
solo se incluyeron cuatro campos: numero de expediente, codigo unico de dispositivo médico, tipo de
dispositivo medico y tipo de reportante, tener en cuenta este cambio si esta migrando reportes de un

archivo a otro

« Las Entidades de Vigilancia y Control podran requerir informacion adicional, para ampliar el estudio del
caso, para ello debe allegar archivos escaneados de certificados, dibujos, fotografias o copias de folletos,
catalogos, instrucciones de uso o manuales, al correo de la Secretaria de Salud o al correo electrénico

tecnovigilancia@invima.gov.co, seqln corresponda.

« Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e interpretar las cigcunstancias .en
las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con el cierre del caso. n " | |O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO

Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA @

Reportes FORELA

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral .

NO debera enviar ningun oficio en medio
magnético o fisico al INVIMA, todos los
reportes se realizaran a través del Aplicativo.

Si durante el trimestre no presentd
NINGUN evento o incidente adverso
asociado al uso de dispositivos medicos,
proceda a realizar en la opcion de Reporte
Trimestral en Cero del Aplicativo Web la
notificacion correspondiente.

Tenga en cuenta que el sistema habilitara
automaticamente el trimestre y el afo,
dependiendo de la fecha en la cual efectue
el reporte.

Recuerde ingresar en el campo de
observaciones el codigo de Inscripcion a la
Red que le corresponde.

2

&

IN

IMQa

Instituto Nacional de Vigilanci

ia de Medicamentos y Alimentos.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRESTADORES Q@
DE SERVICIOES DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

liempo de Nofificacion
Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeras ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Cctubre
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

REPORTE TRIME STRAL EM CERC, PFOR PARTE DE FAERICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVCOS MEDICOS Y PRESTADCRES DE

La notificacion debe realizarse en los tiempos

establecidos:

Notificacion Oportuna*

Trimestre disponible

Los primeros ocho dias calendario
del mes de Abril

Habilita el | Trimestre inmediatamente

anterior y el afio en curso

Los primeros ocho dias calendario
del mes de Julio

Habilita el Il Trimestre inmediatamente

anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendario | Habilita el Il Trimestre inmediatamente
del mes de Octubre anterior y el afio en curso
Los primeros ocho dias calendario | Habilita el IV  Trimestre del afio
del mes de Enero inmediatamente anterior

*Fuera de los tiempos estipulados la notificacion se marcara como extemporanea

2 RAZON SOCIAL

BOETON SCIENTIFIC COLOMBLA LTD

& anteriones, ni de trimestres anterionss durants ka
jod MeaE shguBants 3 ka TINalZacon ded timestrs, & o
x6 estos Quadarin manados oMo extamporanass

MiEma vigencia, sodo nabdiita & trimestre que comesponds. Esta ¥ £ haibdiita durants ke primsros ooho (5) dkas Calsmndan
Usuarks reallza ka notificacion en este temipo ssran mancedos como oportuncs. 31 notifica por fusra de los tiemipos sstabied

3. Ao de Reporns 4. Parido [Trimestne]

Selecclone 2l Afo de Repane L

Seleccione el Perido v

NOTA IMPORTANTE. Por lo anterior, NO debera enviar
ningun oficio en medio magnético o fisico al Invima,
todos los reportes se realizaran a través del Aplicativo.

INViMmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REPORTE RISARH

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reporte RISARH

Reportes FOREIA
Reporte Trimestral en Cero
Reporte Masivo Trimestral

Consulta reportes RISARH

GESTION DE ALERTAS, RECALL, INFORMES DE
SEGURIDAD y HURTOS

Las notificaciones de informes de seguridad, Alertas, retiros
de productos del mercado (RISARH) deben ser reportados
mediante el Aplicativo WEB de Tecnovigilancia, a traves del
formulario web de “Reporte RISARH, por parte de Importadores,
Fabricantes de Dispositivos Médicos”,

Lo anterior, de conformidad con lo establecido Resolucion 4816
de 2008 en su Articulo 20°. Reporte de alertas
internacionales por parte de los importadores: “..Los
importadores de dispositivos medicos en el pais, deberan
notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la generacion de una alerta
internacional reportada por la casa matriz o0 por una
agencia sanitaria a nivel mundial que involucre los
dispositivos médicos que este comercializa en Colombia...”

iINnVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

FABRICANTE E IMPORTADOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REPORTE RISARH

OPCIONES DE TECNO VIGILANCIA ©

Reporte RISARH
Reportes FOREIA
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

Consulta reportes RISARH

CONSULTA REPORTES RISARH

Se ha configurado como una herramienta para los
establecimientos fabricantes e importadores de
dispositivos médicos, quienes podran revisar los casos
gque han notificado al Programa Nacional de
Tecnovigilancia y verificar el estado de cada reporte.
Tendran la opcion de exportar la informacion en
formato excel, en archivo plano .csv.

En la opcion Consulta reportes RISARH, se habilitara
la pantalla en la cual podra realizar la busqueda de
reportes introduciendo la fecha inicial y final,
dependiendo del periodo que requiera verificar. El
sistema Unicamente mostrard los reportes que ha
cargado el usuario en sesion asociado al NIT del
establecimiento

iINnVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



I. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES
GESTION DE ALERTAS

PRESTADOR DE En caso de identificar una alerta
= SERVICIO DE SALUD que afecte algun dispositivo
meédico utilizado dentro de su
R S —— institucion y si el importador no se
<) El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de vigilancia post-mercado, constituido ha Comun|Cado con u Sted para

por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento

humano que interactlan para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o | N fo rmar l asS acCcc | ones d e cam p O

Q Reportes Reactivovigilancia incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del

st st s e s e s e e e i que se encuentra adelantando,

Q s dsostvo puede comunicarse ~ con su
. s proveedor y con juntamente

' et e o s informar de la situa cion escri bir al
' correo electronico de
G Tintesenlns tecnovigilancia@invima.gov.co, en
caso de ser un Recall (Retiro de

] Pewsiutinies @“ ”””@ ’ producto del mercado), debe
Vigilancia proaciva en Cofombia ? sSus p en d er su uso y cO I.O car I.aS

Sonaos Vg s en o ’ unidades existentes en

Documentos de interés ’ C u a re N te N a. ® .9
Preventino Recomienda . B L I I I I I
H_ Video tutoriales Tecnovigilancia ’ I O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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1. APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

GESTION DE HURTOS

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

Si requiere informar el Hurto de un
® Ha sido victima de hurto de? dispositivo podra notificarlo a

‘ di e di travées del formato RISARH
,_.-¢ ISPOSITIVOS MEdICOS = disponible en la pagina oficial

del INVIMA a traves de la
siguiente ruta: pagina de Invima
link dispositivos médicos, clic en
el boton dispositivos medicos vy

PR%{EEG,E? equipos biomedicos, ingresar a

BRAGIM KR vigilancia / Gestion de Informes
de Seguridad - Alertas - Recalls e
Hurtos (RISARH).

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/red-nal-tecnovigilancia/IVCVIGFM046.pdf

REVISEMOS LO APRENDIDO

Escribe tu respuesta en el chat! J

Recent Contacts

Lea atentamente, el siguiente reporte allegado al Programa Nacional de Tecnovigilancia

Dwa nte intervencion de mecanica ventilatoria con paciente de
gaecha oe Covit-19, una compainera se da cuenta que mi
Resplrador N95 se encuentran voto.

De acuerdo a lo anterior, este caso debe ser reportado al Invima en la opcion:

Seleccione una;

a. Reporte FOREIA

b. Reporte RISARH s I,,h

C' NO Se debe reportar !tit@made\ﬁguanc!deMedicamemos;%
d. Reporte Masivo Trimestral RETEIM



l. REVISEMOS LO APRENDIDO

Escribe tu respuesta en el chat! J

Recent Contacts

De acuerdo con el Decreto 1148 de 2020, los interesados en importar los dispositivos
meédicos enmarcados como vitales no disponibles, no requeriran de Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (condicion que solo sera
temporal hasta el momento que dure la emergencia sanitaria), sin embargo deberan
mantener las condiciones de calidad durante los procesos, en condiciones seguras y de
acuerdo con las indicaciones del fabricante incluyendo la cadena de frio, cuando
aplique, tal como lo establece el articulo 22.

Esta afirmacion es:

Verdadero(V)

Falso (F) in |mO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

2

WWW.invima.gqovVv.co

tecnovigilancia@invima.qovVv.co

Carrera 10 No. 64 —28 7° Piso in imO

o . Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Bogota, D.C. Colombia.
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