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CIRCULAR N° 173

PARA: PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD DEL DEPARTAMENTO DE NARINO

DE: DIRECCION

ASUNTO: ACTUALIZACION DEL APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA DEL INVIMA PARA EL
REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS ASOCIADO CON DISPOSITIVOS MEDICOS PARA 6
USO EN HUMANOS
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SC-CERS8915

FECHA: 12 DE JUNIO DE 2018

Dando cumplimiento a ]as responsabilidades que tiene El Instituto Departamental de Salud de Narifio como
Ente Territorial, frente al Programa de Tecnovigilancia establecidas én el articulo 8° de la Resolucion 4816 de
2008 “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia’, en las cuales se enmarcan el
. seguimiento a la implementacion de'los Programas Institucionales de Tecnovigilancia por parte de los
Prestadores de Servicios de Salud, configurados como de obligatorio cumplimiento para la habilitacion, de
acuerdo a lo establecido en el estandar de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos de la Resolucién
2003 de 2014 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud”, nos 'permitimos informarles que el reporte de eventos
e incidentes adversos asociado al uso de dispositivos médicos debera notificarse a partir del 1 de julio de 2018
mediante el Aplicativo Web de Tecnovigilancia del Invima y asi sucesivamente en los siguientes trimestres,
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ubicando la Aplicacién en la siguiente ruta:

e Ingrese a la pagina oficial del Invima: www.invima.gov.ca \
e  Ubique en las opciones ~a  mano derecha el link de Tecnovigilancia

NICEP
1000

https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia
» Clic énla opcién Prestadores de Servicios de Salud - ....

« yclic en Ingrese al Aplicativo Web

USUARIO Y CONTRASENA AL APLICATIVO WEB
Por lo anterior y con el propésito de dar cumplimiento a los preceptos normativos, los referentes de

Tecnovigilancia deberan contar con Usuario y Clave! activos para el acceso al Aplicativo Web en mencion.

' NOTA ACLARATORIA 1, Los referentes que crearon usuario y clave en el ambiente de prusbas podrén seguir ingresando con esta misma credencial de acceso a partir del
1 de julio de 2018, pero deben hacerlo a través de la pagina del Invima como se menciont anteriorments y verificar que la version del Aplicativo comespanda al afio 2018 como

se aprecia en la figura, No ingresar Informacin por el ambiente de pruebas. Los referantes que hayan creada usuario y contrasefia desde el afio 2012y hasta la fecha, podi-ép
. ingresar con esta credencial de acceso, no deben solicitar una nueva. Para ampliar informaclén escriblenda al comeo fecnosoporte@invima.qov.co en case de requgr

actualizacién del nombre del usuario o del correo electfénico de su cuente; para evitar la creacion de otro usuario.
N \
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INVIMA - 2018

Los referentes que adn no cuentan con Usuario y Clave pueden solicitarlo en la opcion Registrarse?, ubicado
en la ventana principal de la aplicacién. Repue;rden que el Inscripcién 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. Es decir que cada IPS contara con dos inscripciones, la inscripcion a la Red Nacional
de Tecnovigilancia y la inscripcion al aplicativo web para reporte de los eventos e incidentes adversos.

REPORTE INMEDIATO ‘

Si se presenta un evento o incidente adverso SERIO* debe notificarlo a través del Aplicativo Web en'la
funcionalidad Reporte FOREIA, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al conocimiento de la
ocurrencia del evento o incidente por parte del referente de Tecnovigilangia de su Institucion.

REPORTE PERIODICO
Si se presentan eventos e incidentes adversos NO SERIOS deben consolidar la informacién en el archivo de
Excel denominado formato RETEIM-0025 para realizar el cargue de los reportes, lo anterior, podra realizarlo

2NOTA ACLARATORIA 2. En caso do olvidar la Contrasefia, asta se recupera Gnicamente por la opclén obvidd su diendo |a pregunta de seguridad, para ello d gue el manual de
operacidn en el link hitps:/www Jnvima.qov.cofimages/pdfitecnovigilanciaireporte-incldente/MAN -0l CION-| 0-APLI B y siga los pasos. Tenga en cuanta que
No es posible modificar contrasefias. Si no tiene opclon de recuperar el usuario y la cnntmuﬁa podrA aallcl(.l una nueva cuenta, el sistema a ntvnl Intemo Inucﬂvnrﬁ los ueunnos anhaﬂom

Recuerde que los dalos de usuarioy clave aprobados, deben ser utiizados por ol P lgnado por su Organizaclén comg elresponsable del Prog i g
conforme akb asmbbcido on ol numeral 1, articulo 10 de la Resaluclén 4816 del 27 de novlembm do 2008 por el cual 30 regl ta el Prog Naclonal de T gl " y quien deberd dar
g alos lir tos menclonados en los artlculos 11° y 12°, da la Resoluclén en cita,

INOTA ACLARATORIA 3. Los refarentes que no cuenten con la Inecripeién a la Rad Naclonal de Tecnovigllancia deben solicitaria a través de la pagina de Invima link con Tecnavigilancia, opeién
Inscripcion a la Red, o haclendo clic en el siguiente enlace [nscripclon a ln Red. Una Institucidn puede tener multples funclonarios inscritos a la Red, pero sdlo uno los representa como referents del

Programa de acuerdo con el cargo que reglstre y Ias funclones asignadas. Duranta las visitas que realice el Ente Temitorial debard presentar el soporte de Inscripckin a la Red y al Aplcativo Web de
Tecnovigilancla. 81 su Organizacion cuenta con sucursales o sedes y ienen establec|do en el Manual de Tecnovigilancia que el reporte se realizard de manera Ind-pandlnnto podra nquonr usuario por
cada sade, pero sl la gestion en Tecnovigllancia s centralizada tendra un Unico usuario y daberé estar documentado en el Manual de Tecnovigliancia. Slel Prestador de Servicio de Salud tiena sucursales
0 sedes on diferentes departamentos del pals debe tener abligatoriaments un usuario Indepandients por cndn sucursal, Importante archivar el comeo de activacién de la cuenta, puesto que ef mismo
podré ser requerkda en cualquier momento por parte de los Entes de Vigilancia y Control,

# NOTA ACLARATORIA 4.Da conformidad con lo establacida Resolucién 4818 de 2008 en su Articulo 15. Reporte Inmedlato. En caso de pr un evento o incidente advarso serio con los dispasitivos
médicos para uso an humancs, debo reallzarse el reports de dicho Incidante, utlizando el correapondiants formato nta el Instituto Naclonal de lancia de Medi y Almentos (Invima), y deberd
taner la | laclonada en el articulo 14 de la presente resoluclén, dentro do las setentn y dos (72) horas sigulentos a la ocurrencia dol evento alncldents.

5NOTA ACLARATORIA 5. La Informacion requerida en ol formato RETEIM son los mlzmos campos qua se requarian sn el RETIPS salo e Incluyeron cuatra Gampos: nimero da expedients, cédigo nico
de dispositivo médico tipo de dispositivo médico y ipo de reportants, tener on cuenta asle camio sl eata migranda reportes de un un:hlvn 0 otro, El Aplicativo solo les la hoja Plantilia de cargus, esta dabs

cumplir con las especificaciones de los campos y cargar solo en formato vakres. La Informacién de los npnrhc debe ser diiganc a por ¢l responsable dal Programa Institucional de Tecnovigilancia
deslgnado por su Organizaclén, El formato RETEIM lo ublca en la opelén “Descargar plontilla reports tri ", Lns Ent ydo \ ¥ Control padran requerir Informacién adicional, para amplar
el estudio del caso, para ello debe allegar archivos escanendoa da certificados, dibujos, folografias a coplas da foliatos, catalogos, insirucclones de uso o manuales, al correo slectrdnlco del IDSN. Con

frecuencia esta documentaclén es de suma utilidad para describir e Inhrprotnr Ias circunstancias en las que sa produjo ol events o Incidents adverso y procedor con el glerre del caso,
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siguiendo las instrucciones del archivo o visualizando el Video tutorial dando clic aqui. El formato RETIPS003
sale de circulacién.

Recuerde que los reportes deben ser cargados al Aplicativo en los siguientes tiempos:

Tiempo de notificacion

. Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril

Q ¢ Segundo Trimestre Abrll d JU‘niO k Primera semana de JUIIO 6
*  Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre ;

oY Cuarto Trimestre Octubre = Diciembre’ ' [Primeralsemanade Enero. = ‘ 1505001

shicontec
'
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Una vez cargue de manera exitosa los reportes en el Aplicativo Web, recibira un correo electrénico confirmatorio.
Posteriormente, el referente de la Secretaria de Salud iniciar4 la gestion de cada uno de sus reportes y a través

de su correo, electrénico notificara el resultado del proceso con el codigo asignado a cada caso para su
respectivo seguimiento.

Por lo anterior, NO deber4 enviar ningun oficio, ni archivo en Excel en medio magnético o fisico a la Secretaria corne-cRnonst
de Salud, todos los reportes se realizaran a través del Aplicativo.

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO )

Si durante el trimestre no presenté NINGUN evento o incidente adverso asociado al uso de dispositivos médicos,
proceda a realizar en la opcion de Reporte Trimestral en Cero del Aplicativo Web la notificacién
. correspondiente. Tenga en cuenta que el sistema habilitara automaticamente el trimestre y el afio que,

ap.cares9te

dependiendo de Ia fecha en la cual efectué el reporte. Por lo anterior, es importante que la notificacién se realice
en los tiempos establecidos como puede observar en la siguiente Tabla:

[

Notificacién Oportuna* | Trimestre disponible \ oo
. . e . . . . - «hicontec
Los primeros cinco dias habiles del mes de Abril Habilita el I Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso

Los primeros cinco dias habiles del mes de Julio Habilita el Il Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso

Los primeros cinco dias habiles del mes de Octubre Habilita el lll Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso

Los primeros cinco dias habiles del mes de Enero Habilita el IV Trimestre del afio inmediatamente anterior

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

Por lo a’nterior, NO debera enviar ningun oficio, ni archivo'en Excel en medio magn‘ético o fisico a la Secretaria

de Salud, todos los reportes se realizaran a través del Aplicativo, '
~Para las IPS que cuentan con sedes, se presentan dos alternativas, una de e_Ilas es ingresar con un solo usuario
! el reporte de todas las sedes, o cada sede puede contar con su.usuario y su clave, siempre y cuando esto lo
especifique en sus procedimientos. Para el caso, si la IPS que cuenta con sedes, registra un solo usuario para
la notificacion, al realizar reporte trimestral en cerbs, debera relacionar en la parte de observaciones dei

‘aplicativo, cada una de las sedes que no pvresentaron eventos o incidentes adversos. N ' '
‘ . hSRY
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GESTION DE ALERTAS Y REPORTE DE HURTOS

En caso de identificar una alerta que afecte alguin dispositivo médico utilizado dentro de su institucion y si el
importador no se ha comunicado con usted para informar las acciones de campo que se encuentra adelantando,
puede comunicarse con su proveedor y conjuntamente informar de la situacion escribir al correo electrénico de
tecnovigilancia@invima.gov.co, en ¢aso de ser un Recall (Retiro de producto del mercado), debe suspender su
uso y colocar las unidades existentes'en cuarentena.

Si requiere informar el Hurto de un dispositivo podra notificarlo a través del formato RISARH disponible en la

pagina oficial del INVIMA a través de la siguiente ruta: Link de Tecnovigilancia / Gestion de Informes.de
Seguridad - Alertas - Recalls e Hurtos (RISARH).

NOTA IMPORTANTE: Todos los formatos de reporte que se encuentran disponibles en el Aplicativo Web
cuentan con instructivos, plantillas y videos tutoriales, para su estudio-y revision, antes de subir cualquier
informacioén al sistema.

Para el reporte correspondiente al segundo trimestre del afio 2018, se debe realizar solo por el aplicativo web,
. NO reporte de la-base de datos al correo como se realizaba anteriormente. )

Para el reporte de los eventos y el estado en cual se encuentra cada uno de ellos se hace necesario realizar
las siguientes aclaraciones:

Reporte abierto: significa que no se ha realizado ninguna gestion.

Reporte seguimiento: significa que se han desarrollado algunas acciones, pero estan pendientes algunas
actividades definidas dentro del plan de mejoramiento. Ej en espera de respuesta del proveedor.

Reporte cerrado: este estado del reporte significa que ya se implementaron todas acciones de mejoramiento y
se cuenta con los soportes. ‘

Es importante realizar la siguiente aclaracion, si un evento o incidente adverso es detectado durante la
prestacion de un servido de salud, se reporta por el programa de Tecnovigilancia, pero si se detecté un defecto
de calidad en el servicio farmacéutico se reporta por calidad a INVIMA y al proveedor. '

Canales de comunicacién e informacién IDSN
El grupo de Tecnovigilancia del IDSN tiene disponible los siguientes canales:
Pagina web: Donde podra encontrar las circulares relacionadas con el programa de Tecnovigilancia, alertas

sanitarias, y demas . documentos relacionados con el programa.
https://www.idsn.gov.co/saludpublica/confroldemedicamentos

\
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Asesoria: solicitando cita presencial con algun funcionario del Grupo de Tecnovigilancia, a través del correo
electrénico tecnovigilanciaidsn@gmail.com, indicando el tema a tratar.

Teléfono: 7235428 ext 170

Correos electrénicos: tecnovigilanciaidsn@gmail.com correo disponible para la notificacion de eventos e
incidentes adversos y consultas.

Canales de comunicacién e informacién INVIMA

El Grupo de Tecnovigilancia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas tiene disponible los
. sngwentes canales:

Pagma web: https://www.invima.qov.co/tecnovigilancia

"Atencién a usuarios: solicitando cita presencial con algan funcionario del Grupo de Tecnovigilancia, a traves
del correo electrénico citasdispositivos@invima.gov.co, indicando el tema a tratar, estas citas son asignadas los
dias jueves en horas de la mafana.

Teléfono: (1) 2948700 Ext. 3880

Correos electrénicos: tecnovigilancia@invima.gov.co correo disponible para la notificacién de eventos e
incidentes adversos y consultas.

tecnosoporte@invima.gov.co: Correo disponible para temas relacionados con el Aplicatvo Web de
Tecnovigilancia ' ’

invimafv@invima.gov.co: Correo disponible para temas relacionados con Farmacovigilancia (medicamentos) y
su aplicativo de reporte, el mismo es independiente al Sistema de Tecnovigilancia.

registrosanitariodm@invima.gov.co: Correo disponible para temas relacionados con Registro Sanitario
Dispositivos Médicos.

reactivovigilancia@invima.gov.co : Correo disponible para temas relacionados con reactivos de diagnéstico In
Vitro B '

Finalmente, puede,  seguirnos en las redes sociales en el Fan  Page
https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia, dando "me gusta" y conocer las actividades que
estamos desarrollando para el fortalecimiento de la Red Nacional de Tecnovigilancia.

Finalmente, estas nuevas funcionalidades que .otorga el Grupo de Tecnovigilancia de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Invima para la gestion oportuna de los reportes de eventos e
incidentes adversos que se generan durante el uso de los dispositivos médicos, permitira desde la experiencia
de la evolucién del Programa Nacional de Tecnovigilancia mejorar la vigilancia posmercado de estas tecnologias
en el territorio nacional y tener un impacto nacionél. en lo que se puedé resaltar la seguridad, confiabilidad e
integralidad para la administracién de la informacion, la respuesta oportuna y en tiempo real del amplio volumen .

de reportes de problemas de seguridad asociados al uso de los dispositivos medicos, provenientes de todos los ‘

www.idsn.gov.co
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actores a nivel nacional para el mejoramiento de la Prestacion de los servicios de salud y en pro de la Seguridad

del Paciente
Atentamente,
|
OMAR ANDRES EZ MEJIA.
' Dir
" Instituto Departamental de Salud de Narino
Proyectd: Reviso:
ADRIANA MARCELA SAMUDId MARTINEZ " BIBIANA INE NA CRIOLLO

' ’ .
Profesional Universitaria Subdirector /9alud Publica
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