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Sistema de Autoevaluacién Sanitaria - Objetivos

1. Ampliar la presencia del INVIMA en los
establecimientos vigilados

2. Desarrollar en los establecimientos vigilados la
Y cultura de autoevaluacion sanitaria
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0 3. Fortalecer los mecanismos de vigilancia sanitaria
%-¢/ considerando las limitaciones presupuestales.

4. Garantizar que los establecimientos de bajo riesgo
vemmao / SIZAN conservando esa condicion.
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SAS: Estrategia de vigilancia sanitaria complementaria a la inspeccion instutoNacrel de Vil de Modcamertosy Almeric,




Autoevaluacion Sanitaria - Proceso

Invima Establecimiento vigilado

Valora en Riesgos los

Establecimientos.
Identifica aquellos con Aolica Guia de Aut luacid
2 iedede T Beie plica Guia de Autoevaluacién

1. Envia Guia de sanitaria
Autoevaluacién Sanitaria

Realiza analisis Extra Situ de
la Guia y Determina si
amerita visita in situ.

Registro de Visita en sistema
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2. Remite Guia diligenciada

3. Solicita visita In situ a la
Direccién de Operaciones
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Situacion actual por niveles de riesgo

Numero de Establecimientos clasificados segun el nivel de riesgo- Modelo IVC SOA. Corte: Diciembre 31 de 2018

Nivel de Riesgo

Tipo de establecimiento ALTO MODERADO BAJO Total
No. % No. % No. % No. % No.
1. Alimentos - 0,0% 1.998 26,7% 5.475 73,2% 5 0,1% 7.478
2. Plantas de Beneficio - 0,0% 53 9,7% 492 90.1% 1 0,2% 546
3. Medicamentos 3 0,3% 187 18,5% 703 69,5% 119 11,8% 1.012
4. Bancos de Sangre 1 1,2% 8 9,9% 66 81,5% 6 7,4% 81
5. Investigaciones Clinicas - 0,0% 25 20.7% 85 70.2% 11 9.1% 121
6. Dispositivos Médicos 2 0,1% 289 8,7% 1.328 40,0% 1.697 51,2% 3.316
7. Bancos de Tejidos 1 5,3% 7 36,8% 8 42,1% 3 15,8% 19
8. Cosmeéticos - 0,0% 144 7,0% 1.203 58,2% 721 34,9% 2.068
Total 7 0,0% 2711 18,5% 9.360 63,9% 2.563 17,5% 14.641

Los establecimientos con niveles de riesgo “Muy Alto” y “Alto” son priorizados para vistas in situ - Modelo IVC SOA -

Fuente: Unidad de Riesgo — Direccidn General

Los establecimientos con niveles de riesgo “Moderado” y “Bajo” estarian sujetos al Sistema de Autoevaluacidn Sanitaria.

Evaluacion Extra Situ de 11.930 — 81,4% - Plan SAS
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Sistema de Autoevaluacidon Sanitaria

Actividades que demanda la estrategia

1. Elaboracién de guias de autoevaluacion sanitaria

2. Envio y notificacion a los establecimientos (citando las implicaciones por
falta de veracidad en las respuestas)

3. Recepcion de respuestas (via Web o fisico)

4. Analisis de las guias diligenciadas (Inspeccion Extra-Situ)

5. Seleccion de establecimientos para visitas de constatacion

6. Registro de resultados en el Modelo IVC SOA — archivo anexo SAS

mstoTvacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Aplicativo SAS

Sistema de Autoevaluacion Sanitaria
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CISPOSAVGS MEdICOS ¥/O reactihvos Ce diagnosticos IN-VRIO IMporacos

1. REGISTROS SANITARIOS
1.1 Identifique el nimero de registros sanitanos en los que figura como fabricante o importador, segén el estado actual

L Vigente
L Cancelaco
L Suspencsao
L En tramite para obtencidn (framites radicados)
L Pérgida ce Fuerza de Ejecutornia
L En rAdmite O réenovacitn (ramites radikados)
L. No apica

1 2 Todos los dispositivos médicos con registro sanitano vigente han sido comercialzados dentro de os 36 meses
postenores a su oblencion?

| Seleccione una opcwdn >

2. ACTIVIDADES DESAROLLADAS
2 1 cla empresa cuenta con que Lipo de instalaciones certficadas?
| Seleccione una opcKin -

| B

22 (lLa empresa se encuentra actuaimente realizando las actividades para las cuales obiuvo la certficacion?
| Seleccione una opcidn L

2 3 Indique con que tipo de certficacion cuenta la empresa segun corresponda En caso de no contar con un tipo de
certficacion regestre “No aplica”

2.3.1. Desposives MEdcos - Capaciiad oe Almacenamientio y Acondicionamiento

| Seleccione una opcdn -

2.3 2. Dspostiivos Médcos - Conadkiones Sanitarias

|Seleccrone una open | = |

2.3.3 Reactivos de Diagnésiico In-vitro - Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamientio

Preguntas de la Guia
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Sistema de Autoevaluacion Sanitaria

Aplicativo SAS

l (10t1) adidistd . S il
oo Il
! L | Nivel
| Utiena Esthndar | Tolal | Yotal !
: Cabtic acain
Moo yme MM‘OH lm‘m.‘mL"lw‘m‘ﬂlmrlm-ul l Visite |
ARUPO 08
BOOOTA SOGOTADC | TRRATORAL | she e | 27 Favorabie | \ 233 | 1493 | 5000 | 3248 | Ana | mospasts || Cattcrciin ||| Gemerar vats |
N CENTRO " | mencs | doNuncas Curoe - y .
| | oRiENTE 2
| om):ost
TRABALS Un |
n Favorabie
% | Lo gt TERRIT A = <
DSOS POGATABC. | TERRITORAL | ske o | 30 nmey | | Compe | V732 | 1413 | 5,000 | 3.340 | A% | mesomesta ||| Catitemeim ||| Oemerar viaaa |
| ORIENTR 2 i
ORUPO DR
TRABAIO Un - PN
000" COOTADC | T T A — Nt i T2
DOOOTA 8COOTADC | TERRITOMAL | ado o | Gl nupy |/ Cumpie | 1733 | 1413 | 5.000 | 3.348 | Ane | Mespoerts || Catinesciim ||| Oenwesr v |
| ORENTE 2 ! ! | |
QRSO OF
TRABAIO wn ~ ’ ‘
ARNEMIA SUNDIO TERRTORIAL | adas | 27 Yavorabe | \ 000 | r.vay | 2.000 | 1297 | Da l Lr—, l I Calihescron l l Gemerar vints '
| cuu menos dafunems < X SN <t~
| carztEno ! ! !
QRO O8
TRABAIO
Un
= e TERRITORAL s Faver . Py
au T i T - | FESOY PRI PR PERY PSR I ey || (oo | | reeeepereny)
OCCIDENTE gy
GRUO CE
YMlAYac Un
M TERRITORIAL Gn Farprabie - B -
CALI VALLE ARG shoc |30 . | Tarerene | 104 | 2724 | 2008 | 2930 | Modemda lmJ le l Conevar visis J
ocologNTy | menet
| | ONUFG Of |
TRABAO W Sn Favoratie
MAMANGA | SANTA “ TEARITORIAL 2 2 o ' 0 y
BUCARAMANGA | SANTANOER | TEARITOMIAL | #40 ¢ | Sl inces |/ Cumpie | 1300 [ 1060 | 1000 | 1078 | Bam | Mesemests | | catiassim || Gemerar via |
CRIENTE 1
< »
| (1011) se - ! .
. — )
L Reporte J

Asignacion y gestion de las Guias
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Unidad de Riesgos — Invima. Colombia

Contacto:
Alexandra Esteban: aestebanl@invima.gov.co
Michael Torres: mtorrespi@Invima.gov.co
+ 57 (1) 2948700 — Ext 74022 - 74070
Colombia
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