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1.“FORMULARIO RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
(REDITVO0O07)”

Este formulario una vez diligencie los campos habilitados permite al usuario hacer parte de la RED
NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA con el compromiso de compartir y participar de las actividades que
dentro de esta se genere.

La inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacion con la autorizacién de ingreso al
Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.

La Ruta de acceso mediante el portal Web www.invima.gov.co, ubique la opcién dispositivos médicos,
ingresar a vigilancia y dar clic en Red Nacional de Tecnovigilancia.

En el portal de INVIMA se dispone del ingreso de manera visible al formulario REDITV007 dentro del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Una Institucion puede tener multiples funcionarios inscritos a la Red, pero sélo uno los representa
como referente del Programa de acuerdo con el cargo que registre y las funciones asignadas.
Durante las visitas que realicen los Entes de Vigilancia y control podra presentar el soporte de
inscripcién ala Red.

1.1 INSTRUCCIONES GENERALES DE DILIGENCIAMIENTO

Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia (REDITV0OT) por parte de los actores del Programa

W

1. Lea stentamente todo el farmulania de inscripion antes de diigenciara.
2. El formulario de inscripion aplica pars una sola persona por Organizacian, en caso que requiera inscribir mas personas deberd diligenciar un formulario adicional.

3. El diligenciamiento de este formulario ratfica su intencion de participar en la RED NACIGNAL DE TECMOVIGILANCIA y el compromisa de compartiry participar de las actvidades que
dentro de esta s genere.

Figura 1. Instrucciones generales de diligenciamiento

Seccion informativa del formulario con las instrucciones generales para que diligencie el formulario
correctamente.
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1.2 MODALIDAD DE INSCRIPCION

1. Llen= Ia casilla que aplique ssgin &l tipo de Organizacion 3 ls que pertensce

ASOGIAGION O GREMIO
DISTRIBUIDOR

ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD
() FABRICANTE

IMPORTADOR:

INDEPENDIENTE

()  PRESTADOR DE SERVICIO DE SALUD
PROFESIONAL DE LA SALUD
UNIVERSIDAD

AGENCIA SANITARIA

()  ENTIDAD GUBERNAMENTAL

ENTIDAD NO GUBERMAMENTAL

(] COMERCIALIZADOR MINCRISTA

BANCOS DE SANGRE

SERVICIO DE ESTETICA Y COSMETOLOGIA

OPTICAS

[ FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA

LABORATORIOE CLINICOS

(9] COMERCIALIZADOR MAYORISTA

ESTABLECIMIENTOS AAP USO DESFIERILADORES AUTOMATICOS (DEA)

COMERCIALIZADORES DE PROTESIS ¥ ORTESIS ORTOPEDICA EXTERNA

Figura 2. Modalidad de Inscripcién

Seleccione la modalidad de inscripcién dependiendo del tipo de organizacion.
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1.3. INFORMACION DE LA ORGANIZACION

1. Nombre o razén social

2. NIT

3. Naturaleza

Piblica Privada Mixta

5. Direccidn de la organizacidn

4. Nivel de complejidad

1 2 3 No aplica

6. Pais 7. Departamento

Seleccione| =

9.Teléfono

. Ciudad o municipio

10. Fax

11.Correo electrénico Corporativo

Figura 3. Informacion de la organizacion

Descripcién de campos

Nombre o razén social: Nombre o razén social de la organizacion a la que pertenece el usuario.

NIT: Indigue el nimero de identificacion tributario de la organizacion.

Naturaleza: Se debe seleccionar la naturaleza de la organizacion:

o Publica: Cuando la organizacion sea de capital estatal.
o Privada: Cuando la organizacion sea de capital privado
o Mixta: Cuando la organizacion tiene capital pablico y privado

e Nivel de complejidad: Se debe indicar el nivel de

complejidad, (1, 2, 3) que corresponda a la

organizacion mencionada anteriormente, en caso que no aplique se debe seleccionar “No aplica”.

Departamento: Diligencie el departamento asociado al

Teléfono: Numero de contacto de la organizacion.
Fax: Numero de contacto de la organizacion.

usuario que diligencia el formulario.
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Direccion de la organizacion: Indique la ubicacion de la organizacion.
Pais: Indique el pais asociado al campo ciudad, ubicacién de la organizacion.

campo ciudad, ubicacion de la organizacion.

Ciudad: Indique la ubicacion ciudad o municipio de la organizacion.

Correo electronico corporativo: Indique el correo electronico corporativo de la organizacion del
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1.4 INFORMACION DEL SOLICITANTE

o]
1.Nombres y Apellidos 2 Numero de Identificacién
3.Profesion 4. Cargo 5. Departamento de la Organizacién a la que pertenece
Seleccione -
6. Direccidn de domicilio
7. Pais 8. Departamento 9. Ciudad o municipio
Seleccione| =
10 Teléfono de domicilio 11. Celular

12 Correo electrénico personal

Guardar Cancelar

Figura 4. Informacién del solicitante

Descripcién de campos

Nombres y apellidos: Se debe diligenciar los nombres completos y apellidos completos del
solicitante.

Numero de identificacion: Se debe ingresar el nimero de identificacién del solicitante.

Profesién: Se debe seleccionar la profesion del solicitante.

Cargo: Se debe diligenciar el cargo del solicitante.

Departamento de la organizacién a la que pertenece: Se debe diligenciar el departamento o area
de la organizacion a la que pertenece el solicitante.

Direccion de domicilio: Se debe diligenciar la direccién de domicilio del solicitante

Pais: Se debe seleccionar el pais asociado al campo ciudad, ubicacion del establecimiento que hace la
notificacion del reporte.

Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion.

Ciudad o municipio: Se debe seleccionar la ubicacién ciudad o municipio.

Teléfono de domicilio: Se debe diligenciar el numero telefénico de domicilio fijo.

Celular: Se debe diligenciar el nimero telefénico de contacto celular.

Correo electronico personal: Se debe diligenciar el correo electrénico de contacto personal.

Pasos para guardar el formulario

1.

Ingrese la informacion en todos los campos habilitados por el sistema.
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de Vigitancia de Medicamentos y Almentos:

ir:

| Formulario de Inscripcitn a la Red Nacional de Tecnovigilancia (REDITWO0T) por parte de los actores del Programa

1.L=3 000 = ames as

2.5 formatanio de Scripcion Spilca para una S0ia persona por Crganizacion, en caso que

ae

2z =12 rawsca su

02 parscIpar &n 13 RED NACKONAL DE TECNOWISILANCIA Y & CHEMENaMESD 08 COMParss y Paricipar 08 L35 SCTWIaS0ss que Osmro os

ASOCIACION O GREMIC

@
@ DisTRIBUIDOR

[=3 ENTIDAD TERRITORIAL GE SALUD

@ FABRICANTE

@ IMEORTADOR

@ INDEFENDIENTE

@ PRESTADOR DE SERWVICIO DE SALUD

= FROFESIONAL DE LA SALUD

@ UNIVERSIDAD

)  AcENCIA SaNMITARIA

@ ENTIDAD GUBERNAMENTAL

=3 ENTIDAD NG GUBERNAMENTAL

@ ESTASLEC IMIENTOS AMP USO DESFISRILADORES AUTOMATICOS (DEA}
()  COMERCIALIZADOR MINORISTS

[=% BANCOS DE SANGRE

()  SERVICIO DE ESTETICA ¥ COSMETOLOGIA

@»  orTicas

@ FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA

() COMERCIALIZADORES DE FROTESIS v ORTESIS ORTOFEDICA EXTERNA
@ LABGRATORIOS CLINICOS

()  COMERCIALIZADOR MAYORISTA

5. Direcclon de 13 angankzackon

[can=1=2-5

5. Palks 7. Dapartameama 8. Chudad o municipia
[Eocmsilz] [Socorasc izl =

9 Tabagona 10 Fax

| 123857 | [ 123887 ]

11.COMe0 SlecinMNco COnporaryo

1. NomDres y Apsdos

2 NOMeEro de IeEicacian

[PePmo PEREE | [1z32ss ]
3.Profesion a.canga 5. Dapar dala a k3 qua pantanace
[ Aamantstradar =n itarmatica | = [+== 2= camdaa e |

|cas 1225

7. PaE

[Soomen] = |

10 TES290N0 02 GOMECENg

9. CRKISA O IMANBCIS0
[SosoTa] = |

11. Cemsar

| 123255

| | 123258 |

12 .Conmeo elecinanico personal

| SQUIDOSaNangMian S

Figura 5. Guardar formulario REDITV007

Guardar

2. Presione le botén <<Guardar>>
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3. Sinoingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara en rojo el nombre del campo que falta
por diligenciar:

1.Hombres y Apeliidos 2 Nimero de ldentfficacian

PEPITO PEREZ 123458

3.Profesion 4.Cargo 5. Departamento de la Organizacian a la que pertenece
Administrador en infarmatica » |Jefe de Calidad [

X] Por favor digite al Departamento de la Organizacion al cual pertenece

Figura 6. Ventana “Atencion - campos obligatorios”

4. Si se ingresa toda la informacién de forma correcta en el formulario, el sistema mostrara la siguiente
ventana:

Atencion!

Esta seguro de que desea enviar la informacion?

Aceptar Cancelar

O —
Flgura 7. Uenfana ﬂencmn mensaje ae con||rmaC|0n

5. Si presiona el boton <<Aceptar>> Aceptar de esta ventana, el sistema mostrara el nimero
de aprobacién de la solicitud.

Atencion!

Se realizd con exito su inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia, a continuacién se presenta un resumen del framite efectuado:
Fecha y hora del ingreso:12/02/2016 03:01 PM,

Codigo asignado:79,

Modalidad:DISTRIBUIDOR

Aceptar

Elgura g Inlormacmn ae aproBacmn SO|ICI!Ua

Una vez el usuario registra y envia la informacion reportada en el formulario REDITV007, el aplicativo
de Tecnovigilancia remite respuesta al usuario reportante por medio del correo electrénico personal y
corporativo diligenciado en el formulario REDITV007, la confirmacién de la Inscripcion a la Red
Nacional de Tecnovigilancia de manera satisfactoria con el consecutivo INVIMA y la modalidad; por
ejemplo para la solicitud anterior la respuesta a la solicitud se envia de la siguiente manera:
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Bogota D.C.,

Sefior(a) Usuario(a)
PEPITO PEREZ
Auditor

EQUIPOS SANAR
equiposanar@gmail.com
Bogota D.C., Bogota

En respuesta a su solicitud de inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia, le informamos
que fue realizada de forma satisfactoria y se incluyo en la base de datos correspondiente con el
consecutivo INVIMA No. 79, mediante la modalidad de DISTRIBUIDOR.

Aprovechamos esta oportunidad para brindarle la bienvenida al Programa Nacional de
Tecnovigilancia, disefiado e implementado con el fin de fortalecer la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa
o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, segun lo establecido en la Resolucion
4816 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por el cual se
reglamentd el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Recuerde estar atento (a) a su correo electrénico, debido a que la informacion de éste programa
se envia principalmente por este medio, la cual puede consultada en la siguiente ruta:

« Portal www.invima.gov.co
« Clicenel link Tecnovigilancia.

Esta inscripcion ratifica su compromiso de participar en las actividades que se desarrollen en el
marco de la Tecnovigilancia en Colombia.

La inscripcion a la Red Nacional de Tecnovigilancia NO tiene relacion con la autorizacion de
ingreso al Aplicativo Web de Tecnovigilancia, son inscripciones independientes.
Cordialmente,

GRUPO DE TECNOVIGILANCIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
INVIMA
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Fin.
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