BOLETIN DE

a dar “me

gusta” en

@ e o ® nuestro Fan
Reactivi@)Vigilancia Page de

. . . TS ) Facebook
Cdlidad y seguridad del reactivo, apoyo diagnostico efectivo.

% ¢
-'l”:‘,,,‘
A

MARTES, 28 AGOSTO DE 2018
BOLETIN NoO. 7

APLICATIVO WEB PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

Ya se encuentra en funcionamiento la actualizacion del Aplicativo Web de
Reactivovigilancia, el cual incorpora funcionalidades para el reporte en lihea de incidentes
(reporte trimestral), asi'como el reporte en cero, adicionalmente, permite una interaccion

en tiempo real entre los actores de nivel Local, las Secretarias de Salud y el Invima.

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA ©

Reporte Efectos Indeseados

Reporte Tr al en Cero

Reporte Masivo Trimestral

R 'a('ti\dD\\'igilan(-ia

A.LINEAMIENTOS GENERALES DEL APLICATIVO ON LINE
Para ingresar a la plataforma debe seguir la siguiente ruta:

e Www.invima.gov.co
Reactivovigilancia
Inscripcion y reporte online
Reporte online


http://www.invima.gov.co/
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Recuerde que debe estar registrado al Programa y contar con usuario y contraseia, para
lo cual deberd dar clic en el link “Registrarse en programa” vy diligenciar el formulario,
en caso de que olvide su clave, tiene la opcion de recuperar la contrasena asignada, en
la opcion “Recordar Contrasefia”.

Reactiv(f) Vigilancia

Calidad y seguridad del reactive, apoyo diagndstico efectivo.
INViffiad  ® GOBIERNO DE COLOMBIA
Usuario
Contrasena
Ingresar
—

Recordar Contrasefia

Posteriormente, un Profesional del Grupo Vigilancia Epidemioldgica de la Direccion
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, verifica la informacion y
ACTIVARA el usuario, es de aclarar que, la confirmacién de la activacidn le serd
enviada al correo electrénico registrado en el momento de la solicitud, una vez el
usuario es activado y de acuerdo al tipo de actor, tendran las siguientes opciones
habilitadas:

Invima:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA <o

Activar Usuarios

Reporte FRIARH

Reporte Eventos Adversos

Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

Inscritos a la Red de ReactivoVigilancia
Consulta FRIAHR

Consulta de Inscritos para Reportar al Programa
Inscritos a la Red Macional de ReactivoVigilancia
Consulta Reporte en Cero

Consulta Prerdivs

Aprobacién de Reporte Masivo




Secretarias de Salud: Los Referentes de las Secretarias de Salud podran:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA -]

Consulta Reporte en Cero
Consulta Prerdivs

Aprobacion de Reporte Masivo

Fabricantes e Importadores:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA -
Reporte FRIARH

Reporte Eventos Adversos
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral

Consultz FRIAHR

Prestador de servicios de salud, Banco de Sangre y Componentes Anatomicos: Los
Referentes de los fabricantes/importadores, tienen las siguiente opciones habilitadas.

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA o

Reporte Eventas Adversos
Reporte Trimestral en Cero

Reporte Masivo Trimestral




Nota: las nuevas funcionalidades del aplicativo web permitiran que los usuarios
realicen los reportes en cero y los reportes de incidentes en linea y que los referentes

del Programa de cada secretaria realizaran la aprobacion de los incidentes su area de
influencia.

B. Linemientos para Reporte Trimestra en Cero

I. Dar clic en Reporte Trimestral en Cero como se senala en la figura:

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA [~

| Reporte Eventos Adversos

;@ Trimestral en CED

Reporte Masivo Trimestral

2. Diligencie el formulario 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 sehala en la figura:

RETSE008 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE =]
DIAGNOSTICO IN VITRO Y PRESTADORE § DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Trimesire Enero a Marzo Primera semana de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
[Tercer Trimestre Julio a Septiembre __|Primera semana de Qclubre)
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Primera semana de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CEROQ, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

1. NIT DE LA ORGANIZAGION 2. RAZON SOGIAL:
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4. Periodo (Trimestre):

[Seteceione el Periodo S
e Seleccione el Periodo

| - Primer Trimestre

4000 caracteres pendientes

La informacién contenida en este reporte es informacién epidemioldgica, por lo tanto tiene caricter confidencial y se utilizara Unicamente con fines sanitarios.

El Ministerio de Salud y la Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley @ de 1979).
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4. Posteriormente le sera confirmando por correo electronico el reporte realizado.

C. Lineamientos para Incidentes (reporte trimetral)

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

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA =

Reporte Eventos Adversos

Reporte Trimestral en Cero

@purte Masivo Trimez@

2.Descargar el formato dando clic en Descargar plantilla reporte trimestral como se
senala en la figura, se recomienda leer atentamente las instrucciones:

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 trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnéstico in vitro:

1. La informacion requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formulario de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe |as instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF.

gsponsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
cargar plantilla reporte trimestrad

4. Ellnvima y/o las Secretanas de Salud segun coresponda, le notificara a su correo electronico el recibido e ingreso del consolidado
de los reportes, indicande el Cadigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior sequimiento.

5. Las entidades de vigilancia y control, podran solicitar informacion adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correc electrénico reactivovigilancia@invima.gov.co o a los
correos de las Secretarias de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e
interpretar las circunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los tiempos de notificacion del reporte trimestral son:

Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
(Tercer Trimestre Julio 2 Septiembre  |Primera semana de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre[Primera semana de Enero |
Tabla 1. Tiempos de notificacién para reporte penddico de ReactivoVigilancia

Cargar Plantilla 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 informacién contenida en este reporte es informacion epidemioldgica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara
anicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccién Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).



http://190.216.137.115:8080/ReactivoVigilanciaWeb/faces/pages/docs/REAR-002.xlsx

3. Diligencie el formato de acuerdo al “INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO
DEL REPORTE MASIVO TRIMESTRAL POR PARTE DE LOS ACTORES DEL
PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA”.

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL EVENTO O INCIDENTE
(Tenga en cuenta que ningiin campo del reporte puede quedar vacio)

AZ. Departamente | A3. Ciudad Ad. Direccidn AS. NIT Compleiidad AT. Naturaleza
=i aplica)

Tenga en cuenta:

La informacion debe ser diligenciada en la hoja de Excel denominada
“Reporte Masivo Trimestral”, de acuerdo a las especificaciones de cada
campo.

Una vez diligenciada la informacion, copie todas las filas en la hoja
denominada “plantilla de cargue” con la opcion pegar valores (los datos
deben quedar sin formato).

Recuerde limpiar siempre las filas que se encuentren despuées del tltimo
registro en la hoja de calculo tanto en las columnas como en las filas, si
excede el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla
trimestral no podra ser cargada.

Guarde el archivo con el nombre sugerido o escriba otro nombre segiin su
preferencia y seleccione la ubicacion de destino en una carpeta del disco
duro o en la nube donde quiera guardarlo, de esta manera podra iniciar el
cargue de la informacion en el Aplicativo Web de Reactivovigilancia,
seleccionando el archivo en la ubicacion correspondiente.
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\ Importante. Recuerde limpiar siempre las filas

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)

que se encuentren bajo el dltimo registro en la
hoja de calculo. Si excede el limite de caracteres
y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla
trimestral no podra ser cargada

4 Dar clic en Cargar Plantilla Trimestral con Evento como se sehala en la figura:

Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Diagnadstico In Vitro por parte de Prestadores de @ VideoTutorial
Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

A continuacion podra realizar la netificacion trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagndstico in vitro:

1. La informacién requerida en el presente reporte electronico contiene los mismos campes del formulario de ReactivoVigilancia
(REAR) gque describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones AalaF.

2. La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
o] EN el M Descargar plantilla reporte trimesira

4. El Invima y/o las Secretanas de Salud seglin corresponda, le notificara a su correo electrénico el recibido e ingreso del consclidado
de los reportes, indicando el Cédigo INVIMA asignade por cada reporte, para su posterior seguimienta.

5. Las entidades de vigilancia y control, podran sclicitar informacion adicional para ampliar el estudio del caso, para ello deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, insertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia(@invima.gov.co o a los
correos de las Secretarias de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir e
interpretar las circunstancias en las que se produjo el incidente y proceder con el cierre del caso.

6. Recuerde que los tiempos de notificacion del reporte trimestral son:

Primer Trimestre Enerc a Marzo Primera semana de Abril
Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
(Tercer Trimestre Julic a Septiembre  |Primera semana de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Primera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de notificacion para reporte penodico de ReactivoVigilancia

@ Plantilla de Reporte Trimestral con Evento

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 2013038979 de 2013 "Por la cual se implementa el Programa
Nacional de Reactivo\Vigilancia”

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiolégica, por lo tanto tiene caricter confidencial y se utilizara
tinicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).




5 Seleccionar Buscar Archivo y Cargar

Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Diagnastico In Vitro (archivo en Excel)

Cargar un archivo: # Buscar Archivo
Cargar Archivo

A1. Nombre ” e L d"e““"
Secuencial de la . A3, Ciudad . S AL NIT _
Institucién Departament Direccién CDI_'I'IDIB_]Idad
{gi aplica)

6 Una vez cargado el archivo, dar clic en validar plantilla trimestral como lo sehala 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

Proceso Exitoso
LABORATORI Camera 59
2 CORDOBA MONTERLA 8002135681 | Alto i . 2 0
CALOPE No 18A-43 El Archivo de Cargue Masivo
Trimestral con Evento cargadn fue
comectamente validado y puede
SET cargado en Reactivo
Vigilancia
AB., Nivel
A1. Nombre
- AZ. : Ad, de AT, BA1. Tipo de B2.
Se I de | AZ. Ciudad . AL NIT _ ) . - . B3. 5
Slenea lnsl"rm:ién Departamentc s Direccicn Complejidad MNaturaleza Identificacion Identificacion EX0
(=i aplica)
e
Validar Plantilla Trimestral |) Cargar Reportes Trimestrales con Evento ” Limpiar contenido del Archivo
VALIDACIONES




7 Finalmente, al Cargar Reportes Trimestrales con Evento el sistema emite el siguiente
mensaje, de la misma forma se notifica por correo electronico

Reporte trimesiral de incidentes asociados al uso de Reactivos In Vitro (archivo en Excel) e

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

Su reporte periddico ha sido ingresado de manera exitosa al Sistema de Informacion del Programa Nacional de
ReactivoVigilancia, a continuacion se presenta un resumen del tramite efectuado:

Fecha y Hora del Ingreso: 28/6/2018 11:55
Total de registros cargados en el sistema temporal: 2

El sistema ha notificado a su correo electronico el detallado de la informacién de los reportes cargados. Tenga en cuenta que
una vez el Invima y/o la Secretaria de Salud (segln corresponda Prestador de Servicie de Salud, importador, fabricante)
apruebe los reportes cargados por su organizacion recibira un correo electrénico con el respectivo codigo asignado a cada
caso para su gestion y trazabilidad.

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimestral con Evento

Te invitamos a que consultes los siguientes enlaces:
e Inscripcion para reportar:

https://www.youtube.com/watch?v=F2xKp BV 7pc

e Inscripcion para reportar en cero:

https://www.youtube.com/watch?v=Er8E6%9ie47Q

e Inscripcion para reportar incidentes:

https://www.youtube.com/watch?v=nxXpJ]dnjAlY

INVIMA

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Direccion de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologias
Ubicacion: Carrera 10 # 64 - 28 Piso 7

Teléfono: (1) 2948700 Extension 3607

Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co

Siguenos en nuestro Fan Page
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia



https://www.youtube.com/watch?v=F9xKp_BV7pc
https://www.youtube.com/watch?v=Er8E69ie47Q
https://www.youtube.com/watch?v=nxXpJdnjAlY
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co
https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

