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MANUAL DE OPERACION

PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA
— APLICATIVO WEB

Reporte Trimestral Sin Eventos Adversos e Incidentes asociados
al uso de Reactivos de diagnéstico In vitro, por parte de
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores
de Reactivos de Diagnostico In Vitro.

Reactiv

Cdlidad y seguridad del reactivo,

Vigilancia

apoyo diagnostico efectivo.
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1. INTRODUCCION

El Reporte Trimestral sin Evento o en Cero en el Aplicativo Web de Reactivovigilancia, esta
dirigido a los Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro, con el propésito de notificar al INVIMA que la Organizacion NO presento
eventos adversos e incidentes con el uso de los reactivos de diagnéstico in vitro, durante el trimestre

inmediatamente anterior y el afio en curso.

Esta opcidén se habilita durante los primeros ocho (8) dias calendario del mes siguiente a la
finalizacion del trimestre, si el Usuario realiza la notificacién en este tiempo seran marcados como
oportunos y se la realiza posterior a los (8) dias seran marcados como extemporaneos.

El sistema no le permitira realizar notificaciones de afios anteriores, ni de trimestres anteriores
durante la misma vigencia, solo habilita el trimestre que corresponde.

Si notifica por fuera de los tiempos establecidos estos quedaran marcados como extemporaneos.

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO O EN CERO

Primer (I) Trimestre Enero a Marzo

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril

Segundo (1) Trimestre Abril a Junio

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio

Tercer Trimestre (111) Julio a Septiembre

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre

Cuarto Trimestre (IV) Octubre a Diciembre

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero
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2.REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR
PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES
DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Este formulario web permite que el usuario notifique ante el INVIMA si durante el trimestre
inmediatamente anterior NO se presentaron eventos adversos ni incidentes relacionados con los
Reactivos de Diagnostico In Vitro que utiliza (para el caso de los Prestadores de Servicios de Salud
y Bancos de Sangres y Componentes Anatomicos) o Fabrica, Importa, Distribuye y/o Comercializa
(para el caso de los Fabricantes e Importadores).

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Reactivovigilancia

Ingresar usuario
Ingresar contrasefa

N

Ingresar
S——————————

3. Presionar el botén <<Ingresar>>

ReactivVigilancia

Calidad y seguridad del reactivo, apoyo dicgndstico efective.

Inviria (® GOBIERNO DE COLOMBIA

Usuario
Contrasefa

Registrarse en programa o Recordar Contrasefia

INVIMA - 2018

FIGURA 1. INGRESO A LA APLICACION
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Descripcién de campos

e Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por la entidad para el acceso a
la aplicacion.
e Contrasefia: Se debe ingresar la contrasefia asociada al usuario, previamente registrada

Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.

4. Si la informacién es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el
perfil seleccionado.

Reactiv(®)Vigilancia

Calidad y seguridad del reaciivo. opoyé diagndstico efectivo.

NV~ ® GOBIERNO DE COLOMBIA

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA

5 i @
Regresar
O Salir Inicio

Reactiv(d)Vigilancia

Calidad y seguridad del reactivo, apoyo diagndstico efectivo.

Bienvenidos al Sistema Web de Reactivovigilancia configurado para la identificacion recoleccion evaluacion y de los eventos
adversos e incidentes, alertas, recall e informes de seguridad, relacionados con los reactivos de diagnéstico In vitro durante
su uso, con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, de los usuarios y de todo aquel que se
vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitaria.

Encontrara en la barra izquierda las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicio de Salud, Bancos de Sangre, Banco de Tejidos, Banco de Gametos y Embriones, Profesionales
Independientes, Usuarios de Reactivos de Diagnostico in vitro, Entes Territoriales de Salud y administradores del Programa
de Reactivovigilancia del Invima.

FIGURA 2. SELECCIONE EL MENU OPCIONES DE REACTIVOVIGILANCIA
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Reactiv(f)Vigilancia |

Calidad y seguridad del reacfivo, opoyd diogndstico efectivo.

Vo ® GOBIERNO DE COLOMBIA

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA ©

Reporte Eventos Adversos

Reporte Masivo Trimestral

Reactivi®)Vigilancia

Cdlidad y seguridad del reactivo, apoyo diagndstico efectivo.

Bienvenidos al Sistema Web de Reactivovigilancia configurado para la identificacion recoleccion evaluacién y de los eventos
adversos e incidentes, alertas, recall e informes de seguridad, relacionados con los reactivos de diagnéstico In vitro durante
su uso, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, de los usuarios y de todo aquel que se
vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién de esta tecnologia sanitaria.

Encontrara en la barra izquierda las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicio de Salud, Bancos de Sangre, Banco de Tejidos, Banco de Gametos y Embriones, Profesionales
Independientes, Usuarios de Reactivos de Diagnostico in vitro, Entes Territoriales de Salud y administradores del Programa
de Reactivovigilancia del Invima.

FIGURA 3. INGRESE A “REPORTE TRIMESTRAL EN CERO”

5. Elsistema presentara la siguiente pantalla para el ingreso de la informacién

RETSED02 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

dias calendario del mes de Abril
dias calendario del mes de Julio
dias calendario del mes de Octubre|
dias calendario del mes de Enero

Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho
Tercer Trimestre Julio a Septiembre _|Los primeros ocho
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho

8)
8)
8)
8)

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

1. NIT DE LA ORGANIZACION: 2. RAZON SOGIAL:

Nota Aclatoria: A continuacion podra nofificar ante el INVIMA que Ia organizacion, NO presentd Eventos adversos e incidentes con el uso de los reactives de
diagnéstico invitro, durante el trimestre, marcando el perioda y el afio correspondiente. Est se habilita los cinco primeras dias habiles posteriores a la finalizacién del
trimestre. Tenga en cuenta que el sistema no le permitira realizar notificaciones de afios anteriores, solo de trimestres anteriores durante la misma vigencia. Si notifica
por fuera de los tiempos establecidos estos quedardn mareados como extempordneos.

2. Afio de Reporte 4. Perioda (Trimestre):

Zeleccione el Afio dz Reporte | - | [selecc ane el Feriade -

5. Observacion del Reportante

4000 carasteres pendientes

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiologica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara dnicamente con fines sanitarios.

El Ministerio de Salud y |a Proteccién Social y el INVIMA son Ias Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 2 de 1979).

l Guardar Cancelar

FIGURA 4. INGRESO DE LA INFORMACION
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Basado en la siguiente Idgica de notificacion, el sistema de manera automatica habilitara los trimestres y los
afios, dependiendo de la fecha en la cual se efectué el reporte.

Notificacion Oportuna* Trimestre disponible
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril Habilita el | Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso
Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio Habilita el Il Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre | Habilita el Il Trimestre inmediatamente anterior y el afio en curso

Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero Habilita el IV Trimestre del afio inmediatamente anterior

*Fuera de los tiempos estipulados la notificacion se marcara como extemporanea, el sistema no recibira informacion de
periodos anteriores al actual.

6. El usuario seleccionara el afio de reporte, el trimestre y diligenciara el campo de observaciones con la
informacion relevante respecto a la notificacion, como el cédigo de habilitacién o el codigo de inscripcion
ared, el nombre de la sede que notifica y otros datos que sean de interés para el reporte en cero.

Regresar
o Salir Inicio

RETSED08 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORE S DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO ¥ PRESTADORE § DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Trimestre Enero a M Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
[Segundo Trimestre /==~ Womm mrimnmnn b s Ay inn anlamsasiy del mes de Julio
Tercer Trimestre Jull Atencidn! del mes de Octubre]
[Cuarto Trimestre O del mes de Enero
Esta seguro de que desea enviar la informacion? -
REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR '0S DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SA Aceptar Cancelar
1. NIT DE LA ORGANIZACION: AZON SOCIAL:
900453278 BETEL SALUD SAS

Mota Aclatoria: A continuacién pedra notificar ante eI INVIMA que Ia organizacién, NO presenté Eventos adversos e incidentes con el uso de los reactivos de
diagnéstico invitro, durante el frimestre, marcando el periodo y el aho correspendiente. Este se habilita los cince primeras dias habiles posteriores a la finalizacién del
trimestre. Tenga en cuenta que el sistema no le itira realizar i i de afios i , solo de tri
por fuera de los tiempos. idos estos 3 como ]

durante la misma vigencia_ 5i notifica

3. Afio de Reporte 4. Perioda (Trimestre):

[2015 | - J Il - Segunde Trimestre \ v]

5. Observacidn del Reportante:

7. Al dar clic en aceptar el sistema indicara que el registro del reporte en cero ha sido exitoso y asignara un
radicado
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‘ EXitos0.

El registro del Reporie en Cero

fue creado exitosamente con

Namero de Radicado 2018-7-11-

1049. El reporte se hizo de forma.
EMPORANEA

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA -]

el .
salir @ micio

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

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

[Primer Trimestre Enero a Marzo Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Abril
[Segundo Trimestre Abril a Junio |Los primeros ocho (&) dias calendario del mes de Julio
)
)

Tercer Trimestre Julio a Septiembre _|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre]
[Cuarto Trimesire Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (&) dias calendario del mes de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CERQ, 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 SOCIAL:

500453278 BETEL SALUD SAS

eluso de los
s hibiles posteriores.
res durante la misma v

ente. Este se habilita os cinco
o aiios anteriores, solo de trime:
2 de los tiempos establesidos estos quedaran marcados cemo extemporaneos.

3. Afio de Reporie 4. Parioda (Trmestre):

[EO—

6. Observacién del Reportante:

[ |

8. Enviara automaticamente al correo electronico del usuario en sesién un resumen de la notificacién realizada
en el sistema, con la siguiente informacion:

Fecha y hora del ingreso:
Cadigo asignado:

Afo de Reporte:
Trimestre Reportado:
Nombre de la Institucion:
Tipo de Registro:

9. El usuario no podra notificar dos (2) veces el mismo reporte durante el trimestre, el sistema arrojara
el siguiente mensaje:

Reactiv({Vigilancia y

INV#NO  ® O0BIERNO DE COLOMBIA

?
. @

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

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

> Enero a Marzo ias calendario del mx
5 stre Abril 2 Junio Cos primeros ocho (8) dias calendario del mes
[Cuario Trmestre Octubre a DiclembrejLos primeros ocho (8) dias calendano del mes de Enero

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

Recomendaciones:

Para el caso de las Entidad que tengan sedes dentro del mismo departamento, en la casilla de observaciones del
reporte podra diligenciar el codigo de habilitacion de las sedes que no presentaron incidente.




