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PARA PRESTADORES DE SERVICIOS EN SALUD Y

REPORTANTES AL PROGRAMA  DISTRITAL  DE
TECNOVIGILANCIA

DE SECRETARIO DE DESPACHO DE LA SECRETARIA
DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA (E)

ASUNTO REPORTE PERIODICO TECNOVIGILANCIA

Reciban un cordial saludo

Dando cumplimiento a las responsabilidades que tiene la Secretaria Distrital de
Salud de Bogota como Ente Territorial, frente al Programa de Tecnovigilancia
establecidas en el articulo 8° de la Resoluciéon 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 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”, nos permitimos informarles que el reporte de eventos e incidentes
adversos asociado al uso de dispositivos médicos debera notificarse mediante el
Aplicativo Web de Tecriovigilancia del Invima , el cual entré en funcionamiento a
partir del 1 de julio de 2018 , ubicgndo la Aplicacion en la siguiente ruta:

 Ingrese a la pagina oficial del Invima: www.invima.gov.co

e Ubique en las opciones a mano derecha el link de Tecnovigilancia
https://www.invima.gov.co/tecnovigilancia

e Clic en la opcion Prestadores de Servicios de Salud
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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.

Py

Tecnovigilancia

Usuano

Conlraseha

INVIMA - 2018

Los referentes que aun no cuentan con Usuario y Clave pueden solicitarlo en la
opcion Registrarse?, ubicado en la ventana principal de la aplicacion. Recuerden
que la Inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia® es independiente al

I NOTA ACLARATORIA 1. Los referentes que crearon usuario y clave en el ambiente de pruebas podran 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 menciono anteriormente y verificar que la version del Aplicativo corresponda al afo 2018 como
se aprecia en la figura, No ingresar informacion por el ambiente de pruebas. Los referentes que hayan creado usuario y contraseia desde el afo 2012 y hasla lafecha, podran
ingresar con esla credencial de acceso, no deben solicitar una nueva Para ampliar informacion escribiendo al correo lecnasoporte@invima.gov.co en caso de requerir
actualizacion del nombre del usuario o del correo electronico de su cuente, para evilar la creacion de olro usuanio.

NOTA ACLARATORIA 2 En caso de ohadar la Contrasefia, esta se recupera unicamente por a opoan clado su c i ¥ diendo la pregunta de seguridad. para elio descargue el manual de
operacion en el link hitys /e invima gov colmages plltecnongdanciaicpot: gaidenteMANUAL DE-OPERACION-REGISTRO-APLICATIVO-WER- 2016 pdf y siga los pasos. Tenga en cuenta que
Mo es posible modificar contrasefias. Si no bene opcion de recuperar el usuano y 1a contrasedia, podra solicitar una nueva cuenta, el sistema a nivel interna inactvara los usuanos antenores.

Recuerde que los datos de usuano y clave aprobados, deben ser ulilizados por el Profesional competente, designado por su Organizacion como el resp del Prog: Institucional de Tecnowvigilancia,
conforme a ko establecido en ef numeral 1, articulo 10 de 1a Resolucion 4816 del 27 de noviembre de 2008 "por el cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnowigilancia® y quien deberd dar
cumplimiento a los neamsentos mencionados en los articulos 11% y 12°, de la Resolucion en cita

YNOTAACLARATORIA 3 Los referentes que no cuenten con la Inscripeion a la Red Macional de Tecnoviglancia deben sobcitarla a raves de la pagina de Invima link con Tecnowigelancia, opaion Inscription
ala Red, o haciendo chic en el siguiente enlace Inseripcion a 1a Red. Una Institucion puede tener midtiples funcionanios inscritos a la Red, pero s6lo uno los representa como referente del Programa de
acuerdo con el cargo que registre y as funciones asignadas. Duranie las wisitas que realice el Ente Terrilorial debera presentar el soporte de inscripcion ala Red y al Aplicativo Web de Tecnovigancia Si
su Organizacion cuenta con sucursales o sedes y benen establecido en el Manual de Tecnoviglancia que el reporte se realizara de manera independ podra requeris usuario por cada sede. pero sila
gestian en Tecnoviglancia es centralizada tendra un inico usuanio y debera estar documentado en el Manual de Tecnowglancia. Siel Prestador de Senicio de Salud tiene sucursales o sedes en diferentes
depanamentos del pais debe tener obligat: un usuang independ por cada sucursal Importante archivar el comeo de actvacion de la cuenta, puesto que el misma podra ser requendy en

cualquier momenta por parte de los Entes de Viglancia y Cantrol
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registro en el Aplicativo Web, pero los dos son exigibles en cualquier momento por
parte de las Autoridades Sanitarias.

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 Tecnovigilancia de su Institucion.

REPORTE MENSUAL

Si se presentan eventos e incidentes adversos NO SERIOS deben consolidar la
informacion en el archivo de Excel denominado formato RETEIM-0025 para realizar
el cargue de los reportes, lo anterior, podra realizarlo siguiendo las instrucciones del
archivo o visualizando el Video tutorial. El formato RETIPS003 sale de circulacion.
Recuerde que los reportes deben ser cargados al Aplicativo en los primeros ocho
(8) dias calendario del mes vencido.

¢ Mes vencido

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 iniciara la gestion de cada uno de sus reportes y a traves de su correo
electronico notificara el resultado del proceso con el cédigo asignado a cada caso
para su respectivo seguimiento.

Por lo anterior, NO debera enviar ningln oficio, ni archivo en Excel en medio
magnético o fisico a la Secretaria de Salud, todos los reportes se realizaran a traves
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

-

‘KOTA ACLARATORIA 4 De conformidad con lo establecido Resolucidn 4816 de 2008 en su Articulo 15 Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente adverso seno con los dispositives
médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente, utiizando el correspondiente formata ante el Institut HNacional de Vigilancia de Medicamentos y Akmentos (Imima), y debera
contener la informacion relacionada en el ariculo 14 de la presente resolucion, denbro de las setenta y dos {72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente

5 NOTA ACLARATORIA 5 La informacin requerida en el formato RETEIM son los mismos campos que se fequerian en el RETIPS sola se incluyeron cuatro campos: numero de expediente, codigo unico
de dispositivo médico ipo de dispositivo médico y tipo de reportante, tener en cuenta este cambio si est migrando reportes de un archivo a otro. El Aphcativo solo lee 1a hoja Plantilla de cargue, esta debe
cumplir con las especificaciones de los campos y cargar solo en formalo valores. La informacion de los reportes debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de Tecnowgilancia
designado por su Organizacion. El formato RETEIM lo ubica en la opcién "Descargar plantila reporte trnmestral’, Las Entdades de Vigdancia y Controd padran requenr informacion adicional, para ampliar
el estudio del caso, para ello debe allegar archivos escaneados de certificados, dibujes, fatografias o copias de folletos, catlogos. instrucciones de usa o manuales, al correo electronico de la Secretaria
de Salud Con frecuencia esta documentacion es de suma ublidad para describir @ interpretar las circunstancias en las que se produjo el evento o incidente adverso y proceder con ¢! cierre del caso,
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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 efectué el reporte. Por lo anterior, es importante que la notificaciéon se
realice en los tiempos establecidos como puede observarse en la siguiente Tabla:

Notificacion Oportuna*

Trimestre disponible

Los primeros cinco dias habiles del
mes de Abril

Habilita el | 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 Il Trimestre inmediatamente
anterior y el aio en curso

Los primeros cinco dias habiles del
mes de Enero

Habilita el IV Trimestre del afio |

inmediatamente anterior

Por lo anterior, NO debera enviar ninglin oficio, ni archivo en Excel en medio
magnetico o fisico a la Secretaria de Salud, todos los reportes se realizaran a través

del Aplicativo.

GESTION DE ALERTAS Y REPORTE DE HURTOS

En caso de identificar una alerta que afecte algtn 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 escribiendo al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co, en caso 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 del INVIMA cuentan con instructivos,
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plantillas y videos tutoriales, para su estudio y revision, antes de subir cualquier
informacién al sistema

Publiquese y cumplase

© HECTOR MA EST O MONTOYA
Secretario de Despacho (E)

Elaboré: Carolina Guerrero Bahamén 2232
Reviso: Elizabeth Coy Jiménez@@Martha Judith Fonseca Suarezr,. %S,
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