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ASUNTO: CIRCULAR N° 100 DE 2018 5
DEPENDENCIA: DIRECCION DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL

CIRCULAR No 100 DE 2018
DE: SECRETARIA DE SALUD -DIRECCION DE INSPECCION VIGILANCIA'Y CONTROL

PARA: PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD QUE OFERTEN SERVICIOS
DE TOMA DE MUESTRAS, LABORATORIO CLINICO, TRANSFUSION
SANGUINEA, LABORATORIOS DE CITOLOGIAS , LABORATORIO DE
PATOLOGIA Y LABORATORIO DE HISTOTECNOLOGIA, EMPRESAS DE
TRANSPORTE ESPECIAL DE PACIENTES Y TODOS LOS PRESTADORES QUE
UTILICEN REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

ASUNTO: LINEAMIENTOS REPORTE TRIMESTRAL DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS ASOCIADOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO EN HUMANOS
APLICATIVO WEB PROGRAMA DEPARTAMENTAL DE REACTIVOVIGILANCIA.

FECHA: 15 DE AGOSTO DE 2018

En cumplimiento de las responsabilidades que tiene la Secretaria de Salud de Cundinamarca como
ente territorial, establecidas en la Resolucién 2013038979 de 2013 “Por la cual se implementa el
Programa Nacional de Reactivovigilancia, en su Articulo 9 “ACTIVIDADES DE LOS ACTORES DEL
NIVEL DEPARTAMENTAL, DISTRITAL FRENTE AL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA”. 'y
en concordancia con lo establecido en el estandar de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos
de la Resolucion 2003 de 2014, «<POR LA CUAL SE DEFINEN LOS PROCEDIMIENTOS Y
CONDICIONES DE INSCRIPCION DE LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD Y DE
HABILITACION DE SERVICIOS DE SALUD» Teniendo en cuenta lo anterior se brindan lineamientos
frente al reporte de eventos e incidentes adversos asociado al uso de reactivos de diagnostico in vitro.
El reporte se debe efectuar a partir del 6 de Julio de 2018 mediante el Aplicativo Web de
Reactivovigilancia del INVIMA.
Los usuarios de los diferentes niveles de operacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia
deberan ingresar a la siguientes ruta para registrarse y poder ingresar al respectivo aplicativo,
Componente Reporte Masivo Trimestral”, por lo cual no se recibiran reportes en medio fisico, ni
medio magnético, todos los reportes deberan realizarse a través de la plataforma web, en la siguiente
ruta:

e  WWW.invima.gov.co

e Reactivovigilancia
e Inscripcion y reporte Online

¢ Reporte Online a la Red Nacional de Reactivovigilancia
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Una vez se encuentren en el pantallazo anterior: Los usuarios deberan ingresar el usuario y contrasefia
si ya estan inscritos, de lo contrario deberan dar click en Registrarse en el programa y diligenciar el
formulario teniendo en cuenta las indicaciones de cada campo, en este punto es muy importante
verificar el diligenciamiento del correo.

Reactiv(@)Vigilancia

Calidad y seguridad del reaciivo, apoyo diagnodstico efectivo.

Usuario

Contrasefia r ]

g3 Digite su contrasena

Ingresar

\ b

=) Registrarse en programa &) Recordar Contrasefia

Posteriormente, un Profesional del Grupo Vigilancia Epidemioldgica de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima, verifica la informacion y ACTIVARA el usuario, esperar
méaximo dos dias habiles para que el Invima los active y puedan realizar los respectivos reportes., es de
aclarar que le llegara un correo automatico de activacién, la confirmacion de la activacién le sera
enviada al correo electrénico registrado en el momento de la solicitud y a partir de ese momento podra
hacer uso de la plataforma.

Posteriormente, queda el usuario activo y dependiendo del tipo de actor las opciones quedan
habilitadas:

Prestador de servicios de salud, Banco de Sangre y Componentes Anatémicos: tienen las
siguientes opciones habilitadas.

1. Reporte Eventos Adversos
2. Reporte Trimestral en Cero
3. Reporte Masivo Trimestral

A continuacién, se explicara los lineamientos para Reporte sin evento (Reporte Trimestral en Cero) y de
Incidentes (Reporte Masivo Trimestral).

Lineamientos para el Reporte Trimestral en cero:

1. Dar clic en Reporte Trimestral en Cero como se sefiala en la figura:
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OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA ©

Reporte Eventos Adversos

Reporte Trimestral en Cero <=

Reporte Masivo Trimestral

2. Diligencie el formulario teniendo en cuenta el trimestre de reporte, donde se debe reportar
los 8 primeros dias del mes siguiente al trimestre del reporte, si no se realiza en el tiempo
establecido el reporte se registrara como extemporaneo.

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

RETSEO08 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE s
DIAGNOSTICO IN VITRO Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abal
[Sequndo Trimestre Abrit a Junio Primera semana de Julio
Tercer Tnimestre Julio 2 Septiembre  Primera semana de Octubre}
ICuano Trimestre Octubre a DiciembrefPrimera semana de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y

PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD J
1 NIT DE LA ORGANZASION 2 RAZON SOTIAL
Nota Acl 5 A contin 5 podrh notifi ante ol INV que 1 org: on, NO p 16 Eventos adversos ¢ incidentes con el uso de 108 reactivos de
SLgnSItco mvitro, durante ol rimestre, marcando el periodo y of aho Este s habilits 103 cinco primecos dias hibiles p % & 1a fenad on del
trimestre. Tengs en cusnta gue ol sistema no be permitird realizar notificaciones de 3Aos anteriores, 10lo de anteriores o La misma vig: Si e
pot fusea de los - b dos estos darhn marcados COmo exiamporineos
3 Afo ce Repore 4. Paricdo (Trmeste)
rSobeco-o o AAG e Repome Lwd (Snueo-a ol Feriase w

8 Coservecon cel Reporame Seleccione of Periodo

| « Pnmer Tnmestre

4000 carmoteres pensentes

La informacion contenica en este reports es miormacion epicemioldgca, por 10 tanio Bane caracier confidencial y s utiizard dnicaments con ines santanos.
El Ministenio de Salud y 1a Proteccion Social y e INVIMA son 13s (nicas instituciones competentes para su divuigacion. (Ley 8 de 1970)

Cuardar l Canceler |
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4. Posteriormente, llega correo electrénico confirmando el ingreso del reporte en Cero, con la
siguiente informacion:

- Fechay hora del ingreso:
- Cddigo asignado:

- Afo de Reporte:

- Trimestre Reportado:

- Nombre de la Institucién:
- Tipo de Registro:

Lineamientos para el reporte Masivo Trimestral (Incidentes):

1. Dar clic en reporte Masivo Trimestral como se sefala en la figura:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA o

Reporte Eventos Adversos

» Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral \

2. Leer las indicaciones establecidas en la plataforma. Para descargar el formato que debe
ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Reactivovigilancia
designado por su Organizacion dar clic en Descargar plantilla reporte trimestral como
se sefiala en la figura:
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R de asociados al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de Prestadores de © VideoTutorial
Sclvlctosdo Salud y Fabricantes e impoctadores.

A continuacidn podra realizar 1a notificacién tnmestral de los mcidentes asociados al uso de reactivos de diagndstico in vitro

1 La informacion requenda en el presente reporte electronico contiene fos mismos campos del formulano de ReactivoVigitancia
(REAR) que descnbe las instrucciones de diigenciamiento de las secciones AalaF

de los roporles indicando el Cédigo INVIMA asgr\ado por cada repone a Su pos

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacidn adicional para ampliar ef estudio
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros. al coreo electrénico =) <
correos de las Secretanas de Salud que coresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utnhd:d para descnbd
nterpretar Ias crcunstancias en las que se produjo el ncidente y proceder con el clerre del caso

€. Recuerde que los tiempos de notificacidn del reporte tnmestral son

mer Tomestre Enero a Marzo rimera semana de Abnl

gundo Trnimestre Abel 3 Junio Prmera semana de Julio
ercer Tnmestre Julio a Septiembre  [Primera semana de Octubre
[Cuarto Tnmestre Octubre a DiciembrefPrimera semana de Enero
Tabla 1 Tempos de nobificacién para reporte penodico de ReactvoVigilancia

Cargar Plantiia de Reporte Trmestral con Evento |

Lo rior, en I alo blecido en la R lucién 2013038979 de 2013 “Por la cual se implementa el Programa
Nacional de Reacﬂvo\ﬂgllmcm

La lnlormacwn contenida en este reporte es informacién epidemiol6gica, por o tanto tiene caracter confidencial y se utilizara
con Iinos os. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las Gnicas instituciones
P para su divulg cid, (Ley 9 de 1979).

3. Leer el instructivo del formato “INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL REPORTE
MASIVO TRIMESTRAL POR PARTE DE LOS ACTORES DEL PROGRAMA NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCI,

A LUGAR DONDY OOBIO0 11 FVENSO O SO
(Vs e el 4 o rlrsan | ey d T petr Smarte cxevbar v ad )

Ihamass sute | AMAIADO FOR A1 Mambes de be
repe) et
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4. Después seleccione la Hoja Reporte Masivo Trimestral, esta es la hoja de trabajo donde se
ingresan todos los datos de cada campo, es muy importante que para el diligenciamiento
de cada campo se tengan en cuenta la hoja de Especificaciones por campo.

5. Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo Trimestral y péguelas en la
hoja plantilla de cargue con opcion de pegado valores (los datos deben quedar sin
formato).

Opciones de pegado - Valores

1™ Copiar *
L ] '

A LUGAR DONDE OCURRHO fL (VINTO O INCIDENTY

lnv‘lmo ey ks s o (ol Atk ol L0 ®

.
(00 NIV

Importante, Recuerde limpiar siempre las filas
que se encuentren bajo ¢ Gltimo registro en la
hoja de célculo, Si excede el limite de caracteres
y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla
trimestral no podrd ser cargada

4,Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo
Trimestral y péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcidn de
pegado - valores (los datos deben quedar sin formato)

Tener en cuenta: Limpiar siempre las filas que se encuentren bajo el dltimo registro en la hoja de
célculo. Si excede el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla trimestral no
podré ser cargada.

6. Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segun su preferencia y
seleccione la ubicacién de destino en una carpeta del disco duro o en la nube donde
quiera guardarlo, de esta manera podra iniciar el cargue de la informacién en el Aplicativo
Web de Reactivovigilancia, seleccionando el archivo en la ubicacion correspondiente.
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7. Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento como se sefiala en la figura:

Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de Prestadores de © VideoTutorial
Servicios de Salud y Fabricantes e importadores

A continuacion podra realizar la notificacion tnmestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnéstico in witro

1 Lainformacion requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismes campos del formulanio de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de dibgenciamiento de las secciones AalaF

2. La Plantilia de cargue debe ser dikgenciada
(O LEND LN Descargar plantilla re

por &l responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
orte trimestra

4. El Invima y/o las Secretanas de Salud segin corresponda, le notificara a su correo electronico &l recibido e ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento.

5. Las entidades de wvigilancia y control, podran solicitar informacién adicional para ampliar @l estudio del caso, para efio deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electrdnico reactivovigilancia@inyima.goy.co o alos
correos de las Secretanas de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utihidad para descnbir @
interpretar las crcunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso

6. Recverde que los tiempos de notificacion del reporte trimestral son

Emer Tnmestre Enero a Marzo % semana de Abni
Segundo Trimestre Abnl a Junio nmera semana de Julio

[Tarcer Tnmestre Julio a Sephembre  JPnmera semana de Octubre
Cuarto Tnmestre Octubre 3 DiciembrelPnmera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte penodico de ReactivoVigilanc

| Cargar Piantilla de Reporte Trimestral con Evento

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 2013038979 de 2013 "Por la cual se implementa el Programa
Nacional de ReactivoVigilancia®

La informaci6n contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizars
anicamente con fines sanitarios. EI Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

8. Seleccionar Buscar Archivo y Cargar
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Reporte tnmesiral de incicantes asociados al uso de Reactivos oo Dragndstico In Vitro (archivo en Excel)

Cargar un archivo: | | BuscacArebive |
Cargar Archivo
!
A1. Nombre 5 o AS. d':'"'
Secuencal de la X . A3, Ciudad e AS. NIT
Institucion | Departamentc Direccion | Complejidad
(31 aphca)

9. Clic en validar plantilla trimestral como lo sefiala la figura: el sistema iniciara el proceso
de validacion si no presenta error generara un mensaje indicando que la plantilla cumple
con los controles de validacion y habilitara el boton Cargar Reportes Trimestrales con

Evento.
A - Proceso Exitoso
LABORATORM Camers 5% *
2 CORDO TERIA 0021 A

CALOPE o [T No 19443 oot o) El Archivo de Cargue Masivo <
Trnmesiral con Evento cargado fue
correctamente validado y puede
Se1 cargado en Reactivo
Viiiancia '

AS. Nivel
A1, Nombre
A2. A4, do AT B1. Tipo de B2
Secuencial ‘."‘. . Al Cudad ! AS. NIT Complef = 2 8. Sexo ‘
Inatitucién yecion § |
: {33 apica) |

\ Vaiidar Plantita Trimestral | Casgas Reportes Trmestiales con Evento _ Limpuar contenido del Archivo

VALIDACIONES

10. Dar clic en Cargar Reportes Trimestrales con Evento sale el siguiente mensaje como lo
muestra la figura a continuaciéon y asi mismo llega correo electrénico con la siguiente
informacion: CODIGO INVIMA, Fecha ingreso reporte, Nombre del reactivo de diagnostico,
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Registro sanitario o permiso de comercializacién, Expediente, Descripcion del incidente,
Causa probable del incidente, Acciones correctivas y preventivas iniciadas y Estado del
Reporte:

Reporte Timestral 0 INCOentes 35001008 3l LSO 08 Reacivos In VIvo (a7 tnvo en Excel

RESULTADO DEL PROCESO DE CARGUE DE ARCHIVO TRIMESTRAL CON INCIDENTES ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Su reporte penodico ha side ingresado de manera exitosa al Sistema de Informacion del Programa Nacional ge

ReactvoVigllancia a continuation se presenta un resumen del tramite efectuaco

Fecha y Hora del Ingreso. 29/6/2018 11:585

Total de registros cargados en & sistema temporal 2

1e0 electronico el detaliado de 12 nformacion de oS répones cangad
i e Sevicio de Salugd. impornacor
N0 CON &l respecine oo as)

bon y trazabindad

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Tnmestral con Evento

Canales de comunicacién e informacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima)

Para mayor informacién consulte el siguiente https://www.youtube.com/watch?v=uw6ZYbvEPCY, el cual
explica los por menores del proceso. TUTORIAL REACTIVOVIGILANCIA.

WWW.invima.gov.co
reactivovigilancia@invima.gov.co

Fan Page https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Canales de comunicacion de la Secretaria de Salud de Cundinamarca:
www.cundinamarca.gov.co

Reactivovigilancia@cundinamarca.gov.co

Teléfono: 7491711

Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51-
53. Torre Salud Piso 6. Cddigo Postal: 111321
Bogota, D.C. Tel. 7491550

W ’ unidos podemos mas ) ] )
@/CundiGob © @CundinamarcaGob
www.cundinamarca.gov.co


http://www.invima.gov.co/
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co
http://www.cundinamarca.gov.co/
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia
https://www.youtube.com/watch?v=uw6ZYbvEPCY
mailto:Reactivovigilancia@cundinamarca.gov.co

UNDINAMARG

“EL DORADO*™

LA LEYENDA VIVED

Lo(a) invitamos a seguir notificando oportunamente, a promover y gestionar practicas de uso seguro de
los Reactivos de diagnéstico in vitro; y de realizar un seguimiento permanente a los reactivos de
diagnostico in vitro que usan, divulgando la informacién de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud, a fin de detectar la ocurrencia de eventos adversos y/o incidentes.

Cordialmente,

ANA LUCIA RESTREPO ESCOBAR
Secretaria de Salud

VoBo.

DIANA YAMILE RAMOS CASTRO

Directora Direccion de Inspeccion. Vigilancia y control
Proyecto: Maria Cristina Garcia V.- Profesional Universitario
Reviso: Natalia Alexandra Jiménez- Profesional Universitario
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