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1.PRESENTACION

El instructivo para el manejo de la plataforma de reporte del estdndar seméntico y
codificacion de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro en Colombia,
ha sido disefilado como documento de orientacion para que los titulares de los
registros sanitarios realicen de manera efectiva el reporte en la plataforma del

Invima y cumplir con lo establecido en la Resolucion 1405 de 2022.

1.1. Propdésito del instructivo

Brindar una guia paso a paso sobre el uso de la plataforma de reporte de estandar
semantico y codificacion de manera eficiente y precisa. A lo largo del documento
encontrara instrucciones detalladas, consejos Utiles y recordatorios importantes

para la realizacion del proceso de reporte de informacion de manera exitosa.

1.2. Importancia del reporte del estandar semantico y codificacion

El estandar semantico es la herramienta que permite denominar un dispositivo
médico y reactivo de diagnostico in vitro de manera uniforme, facilitando su
identificacién, clasificacidn, trazabilidad e intercambio de informacion entre actores
y agentes que estan involucrados con su uso, comercializacion, distribucién,

inspeccion, vigilancia y control.

1.3. Estructuradel instructivo

El presente instructivo cuenta con varias secciones, de manera que cada detalla un
aspecto especifico del proceso de reporte de estandar semantico y codificacién de
dispositivos médicos y reactivos de diagnaostico in vitro, iniciando por la descripcion

de los roles y funciones finalizando con el proceso de pago.

www.invima.gov.co DO06 ) (in} Linea anticorrupcior
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1.4. Mesade ayuda

El Invima ha dispuesto en la plataforma de reporte, especificamente en la parte
inferior derecha, un botdn titulado “Mesa de ayuda” con el fin de proporcionar al
usuario un método de comunicacion para el reporte de incidencias relacionadas con
la plataforma de estandar semantico; con el fin de facilitar la identificacion de las
inquietudes planteadas, se recomienda que el mensaje a enviar por este medio lleve
como asunto la palabra: INCIDENCIA.

Glosario de iconos

Para mejorar su experiencia de usuario en la plataforma, se han implementado
indicaciones emergentes interactivas. Podra colocar el cursor sobre los botones o
iconos y se mostrara una breve instruccion sobre como proceder en esa area
especifica de la plataforma. Esto le permitird navegar de manera mas intuitiva y

aprovechar al maximo todas las funcionalidades disponibles.

Lupa: realizar busqueda

Ojo: visualizar o entrar en detalle

Més: afadir elemento

B 9B

Lapiz: modificar o editar elemento

=] [

Basura: eliminar elemento

n Disquete: guardar informacion

Informacidén: visualizar informacion

www.invima.gov.c0| DO06 ) (in} Linea anticorrupcio
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OB

Eliminar: eliminar item

Copiar: permite copiar en su portapapeles la informacion exacta

Restablecer: restablece el registro sanitario al estado inicial. Es decir, borra

la informacién diligenciada en la Plataforma de Estandar Semantico

invi (] § o] (in] Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
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2.INFORMACION ANTES DE INGRESAR A LA
PLATAFORMA DE REPORTE

En esta seccién encontrard la informacién que debe conocer antes de acceder a la
plataforma de reporte de estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos

y reactivos de diagnadstico in vitro.

2.1. Importancia del correo electronico en Tramites en Linea
El titular del registro sanitario debe tener a la mano el correo electrénico con el que
se registro en Tramites en Linea, pues bajo ese mismo correo, debera ingresar a la

plataforma de reporte de estdndar semantico.

2.2. Registro en Tramites en Linea
El titular del registro sanitario debe contar con un usuario en la plataforma de
Tramites en Linea del Invima. Si usted aun no esta registrado en dicha plataforma,

por favor siga las siguientes instrucciones para crear una cuenta:

e Dé clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Ubique el boton “Registrarse” y dé clic en él.

e A continuacion, aparecera en pantalla un formulario. Diligéncielo en su
totalidad y dé clic en “Registrar” en la parte inferior de la pantalla.

e Una vez cuente con un usuario en Tramites en Linea, puede hacer uso del
correo electréonico que diligencié en el formulario para ingresar en la
plataforma de estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos y

reactivos de diagnaostico in vitro.
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2.3. Cambio de correo electrénico en Tramites en Linea
En caso de contar con un usuario en Tramites en Linea, pero desea cambiar el

correo electrénico previamente asociado, debera seguir los siguientes pasos:

e Dé clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Utilice su usuario y clave para ingresar al aplicativo de Tramites en Linea.
e Una vez dentro del aplicativo dé clic en el boton “Actualizar Datos”.

¢ Alli podra modificar los datos del formulario que desee actualizar.

2.4. Cambio de clave en Tramites en Linea
En caso de olvidar su clave de Tramites en Linea y querer recuperar las

credenciales de acceso a su cuenta, debera realizar los siguientes pasos:

e Deé clic en el siguiente hipervinculo para dirigirse a Tramites en Linea.

e Ubique el botén “Olvido su clave?” y de clic en él.
e A continuacion, podra recuperar su clave por medio del usuario o del correo
electrénico, respondiendo unas preguntas de seguridad que debi6 crear con

anterioridad al momento de diligenciar el formulario de registro.

2.5. Aviso Importante para el Uso del Aplicativo de Tramites en Linea

Antes de utilizar el aplicativo de Tramites en Linea, les solicitamos cordialmente
realizar el procedimiento de eliminacién de caché y cookies en su navegador. Esto
garantizara un funcionamiento o6ptimo de la plataforma y evitara posibles
inconvenientes técnicos. Para conocer los pasos detallados sobre como realizar

esta limpieza, por favor acceda al siguiente enlace:

https://enlinea.invima.gov.co/rs/images/InstructivoEliminacionmemoriacacheycooki

es.pdf
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3.ROLES Y FUNCIONES

La plataforma cuenta con tres roles disponibles: titular del registro sanitario,
reportante y pagador. Es importante comprender los roles para poder utilizar la

plataforma de manera efectiva.

3.1. Titular del registro sanitario

El titular del registro sanitario es el responsable principal de la gestidén y reporte de
la informacion relacionada con sus registros sanitarios en la plataforma, conforme
al articulo 6 de la Resolucién 1405 de 2022. Este rol lo adquiere de forma automatica
el correo registrado en Tramites en Linea y que ingrese a la plataforma del reporte.

Sus funciones principales incluyen:

e Acceder a la plataforma utilizando el correo electronico registrado en
Tramites en Linea.

e Actualizar los datos de identificacion como titular en el perfil de usuario.

e Cargar y actualizar el poder para un tercero reportante.

e Registrar los correos electronicos de los usuarios que tendran permiso para
reportar y pagar en la plataforma.

e Consultar y activar los registros sanitarios para su uso en la plataforma.

iIMPORTANTE!
El titular del registro sanitario solo debe tener un perfil en la plataforma de
estandar semantico y codificacion; es decir, bajo este Unico perfil se deben

asociar todos los registros sanitarios otorgados a su nombre.
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3.2.

Reportante

El rol de reportante es el encargado de ingresar y reportar la informacion solicitada

en la plataforma conforme a los atributos establecidos en la Resolucién 1405 de

2022. Sus funciones incluyen:

3.3.

Acceder a la plataforma utilizando el correo electronico asignado por el titular
del registro sanitario.
Ingresar a los registros sanitarios asignados y completar la informacion

solicitada.
Verificar la precision de la informacion ingresada antes de guardar y finalizar

el reporte.

Pagador

El rol pagador es el responsable de realizar los pagos asociados con los servicios o

acciones realizadas en la plataforma. Sus funciones incluyen:

Acceder a la plataforma utilizando el correo electrénico asignado por el titular
del registro sanitario.
Seleccionar los elementos a pagar y proceder con el pago segun las

instrucciones proporcionadas.

iIMPORTANTE!

- A un solo correo se le pueden asignar, tanto el rol de reportante, como el rol

- El titular del registro sanitario, en su rol de titular, también tiene las funciones

|
|
I
|
I
de pagador al mismo tiempo. :
|
I
del rol reportante y pagador. I

I

Linea anticorrupcio
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4.PARA INICIAR

Los pasos para iniciar con el proceso de reporte en la plataforma de estandar

semantico son:

4.1. Acceso alaplataforma

Dé clic en el siguiente hipervinculo para acceder a la plataforma:

Plataforma Estandar Semantico v codificacion de dispositivos médicos vy reactivos

de diagnéstico in vitro

4.2. Inicio de sesidn

En la pantalla de inicio de sesién, ingrese su correo electrénico registrado en
Tramites en Linea y haga clic en "enviar cédigo". A continuacion, recibiréa por correo
electrénico un codigo de seguridad que debera ingresar en la plataforma para

completar el acceso de manera exitosa.

L) sese
Sai_._m LQ\/ImO

Ingreso Usuarios

Correo electrénico

Crear cuenta en tramites en linea

Y 3
Politicas de privacidad y condiciones de uso del sitio Politica de tratamiento de datos personales
v 1.0.17 © Invima 2024.

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
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4.3. Identificacion

En caso de ser un apoderado o tercero autorizado por el titular, debe cargar a la
plataforma el poder que lo autorice para dicho proposito. Este documento debe
encontrarse en formato PDF. Tenga en cuenta las definiciones expuestas en el
articulo 3 de la Resolucion 1405 de 2022.

Bienvenido a la plataforma web para el reporte del estandar semantico y codificacién de DM y RDIV

¢Es usted apoderado o tercero autorizado por el titular?

Si®@ NoO

Cargar archivo‘ Seleccionar archivo ' Ninguno archivo selec.

4.4. Perfil del titular
Es necesario completar la informacion de identificacién del titular de los registros
sanitarios que se van a reportar. Esta informacién podra diligenciarla anicamente la

primera vez que ingrese en la plataforma.

En el espacio mostrado a continuacion, debe ingresar datos como el nombre o la
razén social, seleccionar el tipo de identificacion de las opciones disponibles en la
lista desplegable, proporcionar el numero de identificacion, seleccionar el tipo de
persona y especificar el pais. Una vez que haya ingresado estos datos, no podra
modificarlos, excepto el nombre o razon social. Por lo tanto, es fundamental prestar

mucha atencion y asegurarse de que la informacion que se ingrese sea correcta.

Tenga presente que el nombre o razén social que ingrese debe coincidir con el
certificado de constitucion y representacion legal, o el certificado mercantil en

el caso de personas naturales, expedido por la camara de comercio (esto aplica

www.invima.gov.c0| DO06 ) (in} | Linea anticorrupcio
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paratitulares en Colombia). Para titulares extranjeros, el nombre o razén social debe
estar en concordancia con el registrado ante el organismo competente en el pais de

origen.

Mi perfil

Informacion Titular

Nombre o Razdn Social

Ejemplo de Nombre o Razdn Social

Tipo de identificaciéon Numero de identificacidn
NI - NIT v 1234567890
Tipo de persona: Pais
Juridica v Colombia v

4.5. Registro de usuarios habilitados
Para poder comenzar con el uso de la plataforma, debe acceder al apartado titulado

"Gestion de usuarios / Seleccién de registros sanitarios".

%'GOV.CO in IMaQo

o Mol da Vigianon da Viedoamerton v marts.

A& Inicio

Menu Principal

1. Gestidn de usuarios / Seleccion de registros sanitarios -

Opciones

=

Diligenciamiento de la informacion

w

Proceso de pago

4. Consulta de reporte
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En esta seccion usted podra realizar las siguientes acciones:

4.5.1. Asociacion de correos electronicos parareporte y pago

Podra afiadir hasta un maximo de cinco correos electrénicos que tendran acceso a
la plataforma y podran contribuir con el proceso, tanto en el reporte de la informacion
como en el pago de la tarifa correspondiente y asignarles el rol que desempefiaran
en la plataforma. Para ampliar la informacion de los roles y las funciones de cada

rol dirijase al apartado 3. ROLES Y FUNCIONES que se encuentra en este

instructivo.

Dé clic en el boton titulado “Agregar o Modificar Usuario Auxiliar’, de esta forma se
habilitard una ventana emergente en donde podra diligenciar el correo al que le
asignara un rol y seleccionar uno o los dos roles disponibles, dé clic en el boton

“Agregar” para afiadir de forma satisfactoria el usuario auxiliar.

Gestidn de Usuarios

Agregar o Modificar Usuario Auxiliar -

Correo Auxiliar Roles Estado Fecha Creacién Acciones

correcauxiliar@ejemplo.com Reportante [ ACTIVO ] 25-06-2024 n

() Pagador
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Agregar usuario auxiliar X

Correo auxiliar

correo

Roles
[J Reportante
[J Pagador

En caso de requerir eliminar el correo auxiliar, puede dar clic en el boton con un
icono de una "x" que se encuentra del lado derecho de cada correo auxiliar.

Acciones
=00

En caso de requerir cambiar el rol del correo auxiliar, puede realizar los cambios en

la columna "Roles" y luego dar clic en el boton con un icono de un disquete que se

encuentra del lado derecho de cada correo auxiliar.

Agregar o Modificar Usuario Auxiliar

Correo Auxiliar Roles Estado Fecha

correoauxiliar@ejemplo.com Reportante ACTIVO 25-06-2024

Pagadort
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Es importante destacar que el proceso de agregar usuarios auxiliares es opcional.
A la hora de registrar los correos electronicos debe tener en cuenta que estos no

pueden estar registrados en Tramites en Linea.

Recuerde que el titular del registro sanitario, en su rol de titular, también tiene las
funciones del rol reportante y pagador, por lo cual, en caso de que bajo el mismo
correo del titular se realicen las acciones de reporte y pago, no debe ingresar ningan

correo electrénico adicional.

4.5.2. Vinculacion de registros sanitarios del titular
Para vincular un registro sanitario a su cuenta, usted tiene dos opciones: realizar un
solo cargue del total de expedientes que va a vincular y que pertenecen al mismo

titular, o hacer la busqueda de cada uno.

e Vinculacién masiva de expedientes

Para realizar un solo cargue y vincular todos los expedientes debe descargar la
plantilla dispuesta para el cargue masivo dando clic en el boton “Descargar plantilla”,
una vez descargado proceda a abrirlo. Tenga en cuenta que esta plantilla la debe
manejar en un archivo Excel de escritorio, no debe hacerlo en un archivo en linea
ya que las funciones que estan implementadas no funcionaran y podra ser motivo

de problemas para el reporte de su informacion.

Cargue masivo expedientes

&k Descargar plantilla _

Linea anticorrupcion: (601)
denunciasanticorrupcion@invim

www.invima.gov.co 006006 )

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 (%) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



5

Salud Invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

A B
Expediente

1

2
iIMPORTANTE!

3 Asegurese de cargar la infermacién
de forma correcta, no debe contener
espacios antes o después de los

a ndmeros,

Tenga presente de cargar

5 dnicamente los expedientes que
pertenecen al usuario titular con el
que ingresd a la plataforma.

f I

Una vez termine de diligenciar la plantilla guarde el archivo en su computador.
Posteriormente, en la plataforma dé clic en el botén “Seleccionar archivo”, busque
el archivo en la carpeta en la que lo haya guardado y seleccionelo para subir la

informacion en la plataforma.

& Cargar plantilla diligenciada

e Vinculacién uno auno de expedientes

Para vincular uno a uno los expedientes de los que es titular, debe buscar el nUmero
del expediente correspondiente a su registro sanitario y activarlo dando clic en el
boton “Seleccionar’. De este modo, sera habilitada la funcion de reportar la
informacion del registro sanitario en el apartado titulado “Diligenciamiento de la
informacion”, tanto para usted como para los correos electrénicos auxiliares que

haya registrado.
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Seleccidn de registros sanitarios

12345678 @® Expediente a-

Mostrar 10 # registros Filtrar:

4 Registro sanitario

Expediente / Permiso de comercializacién Nombre del producto Tipo Detalle
12345678 INVIMA 2024DM-0000000 EJEMPLO DISPOSITIVO -
MEDICO
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior Siguiente

Una vez seleccionados los registros sanitarios a reportar, estos se podran visualizar
en una lista. En dicha lista se podran realizar dos funciones: desactivar el expediente

y restablecer la informacién del registro sanitario en la plataforma.

El botén “Desactivar” permite quitar la seleccion realizada a un expediente para no

tenerlo asociado al usuario.
Desactivar

Desactivar

El botén “Restablecer” borrara la informacion del expediente diligenciada en la

seccion titulada “Diligenciamiento de la informacion” y lo restablecera al estado

inicial.

Restablecer

H : Linea anticorrupcion: (60
www.invima.gov.co @00’ ® - peion:
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4.5.3. Documento de poder para apoderado o tercero autorizado por el titular
En caso de requerir actualizar el documento de poder para apoderado o tercero
autorizado por el titular, estara habilitado un apartado en donde podra subir dicho
documento. Para subir el documento a la plataforma tenga en cuenta que este debe

estar en formato PDF, de lo contrario, no podré realizar el cargue de forma exitosa.

Actualizacion o modificacion del archivo de poder para terceros autorizados

Cargar archivo ‘ Seleccionar archivo ‘ Ninguno archivo selec.

Agregar documento apoderado

H— DO06G [in] Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
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5.REPORTE DE INFORMACION

En esta seccion se detalla el proceso para ingresar y reportar la informacion
relacionada con los registros sanitarios en la plataforma. Es crucial proporcionar
esta informacion de manera precisa y completa para cumplir con los requisitos

normativos.

Atributos relacionados con los registros sanitarios
La plataforma solicita informacion relacionada con tres tipos de atributos
establecidos en la Resolucion 1405 de 2022: basicos, regulatorios y comerciales.

La informacion que debe diligenciar es:

e Clasificacion de riesgo para dispositivos meédicos o categoria para reactivos
de diagndstico in vitro

e Informacion de los fabricantes

e Marcas

e Familias

e Referencias

e Presentaciones comerciales

e Codigos UDI-DI

e Agencia emisora de codigos

e Codigos GMDN

e Condicién especial de almacenamiento

e Condicién especial de empaque

e Unidad de presentacion comercial

e Unidad minima de consumo

www.invima.gov.co DO06 ) (in} Linea anticorrupcio
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Para ampliar la informacion dé clic en el hipervinculo y sera dirigido al Manual de

usuario para el estandar semantico y codificacion de dispositivos médicos vy reactivo

de diagnéstico in vitro.

IMPORTANTE

Antes de ingresar la informacién de un dispositivo médico o reactivo de

diagnéstico in vitro en la plataforma de reporte de estandar semantico y

I
I
I
I
|
I
codificacion, asegurese de tener a mano toda la informacion solicitada, incluidos |
- - i I
los codigos UDI-DI'y codigos GMDN. Por dltimo, tenga en cuenta que los campos |
gue no son obligatorios estdn marcados, tanto en la plataforma, como en el :

I

I

archivo Excel, para el cargue masivo.

Proceso de reporte

Para reportar la informacién requerida en la plataforma, siga estos pasos:

5.1. Inicio de sesion
Ingrese a la plataforma siguiendo las instrucciones especificadas en el apartado 4.2.

Inicio de sesién que se encuentra en este instructivo.

En caso de ser el titular debe ingresar con el usuario principal del reporte. Si es un
usuario auxiliar, debe ingresar con el correo que fue asignado por el titular en la

plataforma.

5.2. Busqueda de registros sanitarios
En el menu principal, acceda a la seccion titulada "Diligenciamiento de la

informacioén".

El usuario auxiliar con el rol reportante solo tendra acceso a las funciones

relacionadas con el diligenciamiento de la informacion.

Linea anticorrupcio
denunciasanticorrug
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#& Inicio

Menu Principal

1. Diligenciamiento de la informacion -
Opciones

Seleccione el registro sanitario vinculado que desea reportar haciendo clic en el
icono de ojo.

Diligenciamiento de la informacion

Ingrese al registro sanitario que desea reportar

Mostrar 10 4 registros Filtrar:

4 Registro sanitario

Expediente / Permiso de comercializacion Nombre producto Tipo Detalle
12345678 INVIMA 2024DM-0000000 EJEMPLO DISPOSITIVO MEDICO Dispositive Medico @-
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Anterior Siguiente

5.3. Diligenciamiento de informacién
Sera direccionado a una pantalla en la que deberéa completar los campos requeridos
con la informacién solicitada, asegurese de proporcionar datos precisos Yy

actualizados de la siguiente manera:

invi @00@ @ Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
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e Riesgo: este es un dato proporcionado por la plataforma para dispositivos
médicos. Verifique que la clasificacion de riesgo coincida con lo aprobado en el

registro sanitario.

Riesgo

Riesgo
11}

e Clasificacion: este es un dato proporcionado por la plataforma para reactivos
de diagndstico in vitro. Verifigue que la clasificacion coincida con lo aprobado

en el registro sanitario.

Clasificacién

Clasificacion

Seleccione v

e Informacion titular: este es un dato proporcionado por la plataforma. Verifique

gue la informacion del titular coincida con lo aprobado en el registro sanitario.

Informacidn titular

Pais Nombre o Razén Social

COLOMBIA EJEMPLO TITULAR DM

e Informacion fabricantes: agregue el numero de fabricantes necesario

utilizando el botén "mas" (+). Verifique el nombre o razon social y diligencie los

www.invima.gov.co| 8600 O | Linea anticorrupcion: (601
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campos pais, tipo de documento y niumero de documento; el codigo de pais lo

diligencia la plataforma automaticamente cuando se selecciona el pais.

Informacidn fabricantes

Cédigo Tipo de Nimero de
Nombre o Razén Social Pais Pais Documento  Documento
EJEMPLO FABRICANTE 1 v v | [ ] |

EJEMPLO FABRICANTE 2 v v | i |

Para el caso de fabricantes en el exterior, el nUmero de documento corresponde a

la identificacion tributaria “Tax ID”.

e Descripcion comercial (nombre del producto comercial aprobado por el
Invima): este es un dato proporcionado por la plataforma. Verifique que la
descripcion comercial coincida con lo aprobado en el registro sanitario. En caso
de que la informacion no coincida, debe comunicarse al correo electrénico

estandarsemanticoDM@invima.gov.co y reportar la incidencia.

Descripcion comercial (Nombre del producto comercial aprobado por el Invima)

EJEMPLO DISPOSITIVO MEDICO

e Marca: agregue el numero de marcas necesarias utilizando el icono "mas” (+).
Diligencie la marca. Si desea modificar la marca, haga clic en el icono del lapiz.
Para eliminar una marca, haga clic en el icono de la basura. En caso de que el
dispositivo médico o reactivo de diagnaostico in vitro no tenga marca, no diligencie

este campo.

Linea anticorrupcio
denunciasanticorrug
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Marca

Marca -

EJEMPLO MARCA | &

5.4. Cargue masivo de informacién

Para empezar con el cargue de la informacién tiene disponible la opcion de
descargar una informacion preliminar dando clic en el boton “Descargar informacién
preliminar”’, de esta forma obtendra un archivo plano que le podr& ser de utilidad

para diligenciar la plantilla del cargue masivo.

Para continuar el reporte de la informacion debe descargar la plantilla dispuesta
para el cargue masivo dando clic en el boton “Descargar plantilla”, una vez
descargado proceda a abrirlo. Tenga en cuenta que esta plantilla la debe manejar
en un archivo Excel de escritorio, no debe abrirla como un archivo en linea ya que
las funciones vy listas que estan implementadas no funcionaran y podra ser motivo

de problemas para el reporte de su informacion.

Referencias

& Descargar informacién | & Descargar plantilla |- @ Cargar plantilla diligenciada

preliminar . p B .
Minguno archivo selec.

Mostrar Filtrar:
10 s
registros
Modelo o referencia Descripcion Detalle

Ningtin dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del 0 al O de un total de O registros Anterior | Siguiente
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Plantilla para dispositivos médicos y equipos biomédicos
» Columna A: diligencie los modelos o referencias que son comercializadas.
En caso de que el dispositivo médico no cuente con referencias, diligencie

Unicamente el nombre del producto y continlie con el proceso.

A

Modele o Referencia

Tenga presente que debe duplicar el nombre de la referencia y la descripcién de la
referencia por cada presentacién comercial que le corresponda a esa referencia,

como se aprecia en el ejemplo a continuacion:

A B C D E
a Presentacion comercial
2 Modelo o Referencia | Descripeién de la referencia Envase Contenido Unidad de medida
. Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 20 Unidades
Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 40 Unidades

Caja 15 Unidades

En caso de que la referencia no coincida con su duplicado y no esté escrita
exactamente el nUmero de veces como sea necesario, la plataforma no entendera
gue se hace alusion a la misma referencia y las tomara como diferentes; por ende,
su informacion no coincidira. Asimismo, si la descripcion de la referencia no esta
duplicada de forma exacta, la plataforma le indicar4 la inconsistencia en la
informacion y debera corregirlo desde el archivo Excel. Esto se considera una mala
practica en la calidad de los datos y es su responsabilidad velar porque esto no

suceda.
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Medelo o Referencia | |

Referencia 1

reFEreMNSiA uno

» Columna B: diligencie el nombre descriptivo de referencia, se puede basar del
término GMDN.

B

Descripcion de la referencia

» Columna C, Dy E: complete la presentacion comercial especificando el envase
o contenedor, el contenido y la unidad de medida. Tenga en cuenta que las
columnas C y E son selecciones de listas desplegables. En la columna D,
ingrese valores numeéricos, evitando introducir datos en forma de texto como

palabras.

C D E

Presentacién comercial

Envase Contenide Unidad de medida

» Columna F: diligencie el cédigo UDI-DI de cada referencia asociada a las
presentaciones comerciales, si su producto no tiene referencias debera

diligenciar el cédigo UDI-DI del producto aprobado.

F

Codigo UDI-DI

www.invima gov.co | DO06 (in} | Linea anticorrupcio 01) 242 5040
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» Columna G: diligencie la agencia emisora que otorgo el codigo UDI-DI, tenga

en cuenta que esta columna es una seleccion de una lista desplegable.

G

Agencia Emisora de codigo

G51
HIBCC
[ 1Fa
|CCBEA
Ali Health [China) -
ZIIOT (China)

» ColumnaH, I, J, K, Ly M: solo en caso de tener cddigo UDI-DI alterno para sus
referencias o producto, diligencie en estas columnas los cédigos UDI-DI alternos
y las agencias emisoras de los codigos. Puede adicionar un maximo de 3
cbdigos UDI-DI alternos con su respectiva agencia emisora de codigos. Tenga

en cuenta que no es obligatorio diligenciar estas casillas.

H |

Cadigo UDI-DI alterno 1 Agencia Emisora de cédigo alterno 1

» Columna N: escriba el c6digo GMDN. Tenga en cuenta que en la plantilla solo
debera digitar el codigo GMDN, ya que la plataforma internamente proporcionara
el término GMDN vy la definicibn GMDN correspondientes al codigo que se
diligencie. Asegurese de proporcionar el cddigo GMDN correcto para relacionar

el término GMDN Yy la definicion GMDN adecuados.

M

Cédigo GMDN‘

| Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
enunciasanticorrupcion@invim
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» Columna O: diligencie la condicion especial de almacenamiento. Es importante
reportar Unicamente si se cuenta con una condicion especial de
almacenamiento; en caso de no tener ninguna condicion especial, puede dejar

el espacio en blanco o diligenciar "Ninguno”.

0

Condicion especial de almacenamiento

No es obligatoria
Solo reportar si tiene
condicién ESPECIAL

de almacenamiento

» Columna P: diligencie la condicion especial de empaque utilizando la lista
desplegable. Es importante reportar Gnicamente si se cuenta con una condicién
especial de empaque; en caso de no tener ninguna condicion especial, puede
dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcidon "Ninguno" de la lista
desplegable.

p

Condicion especial de empaque | Dy

esteril
Mo esteril
[| Minguno
Otra
H Al vacio ]
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» Columna Q: diligencie la descripcion de la unidad minima de consumo del

producto.

Q

Descripcion Unidad Minima de Consumo

» Columna R: diligencie el catadlogo de unidad minima, tenga en cuenta que esta

columna es una seleccion de una lista desplegable.

R

Catalogo Unidad Minima

Unidad
Prueba
| Otra

» Columna S: en caso de haber diligenciado la opcién “Otra” en “Catalogo Unidad
Minima” debe escribir cudl es el otro catalogo de unidad minima que aplica para

Su producto.

5

¢Otra? iCual?

Una vez termine de diligenciar la plantilla guarde el archivo en su computador.
Posteriormente, en la plataforma dé clic en el botén “Seleccionar archivo”, busque

el archivo en la carpeta en la que lo haya guardado y seleccionelo para subir la
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informacion en la plataforma. Una vez el cargue haya sido exitoso se mostrara en
pantalla un mensaje indicando el cargue exitoso.

Referencias
&, Descargar informacién | & Descargar plantilla | @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar ; .
[ T | Ninguno archivo selec. -
Mostrar Filtrar:
10 =
registros
Modelo o referencia Descripcién Detalle
Ningun dato disponible en esta tabla
Mostrando registros del O al O de un total de O registros Anterior | Siguiente

Exito X

1& Exito

Archivo cargado exitosamente

En caso de requerir corregir o modificar algan dato cargado debe modificarlo desde

el archivo Excel y volver a realizar el proceso de cargue en la plataforma.

Plantilla para reactivos de diagnéstico in vitro
» Columna A: ingrese el nombre del producto tal como aparece en el registro
sanitario. Asegurese de completarlo exactamente igual, ya que la plataforma no

reconocera el producto si hay alguna discrepancia en el nombre.

www.invima.gov.co | 200@ @
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Para asegurarse de diligenciar el nombre del producto de forma correcta, utilice el
boton de copiar que se encuentra al lado del nombre de cada producto. De esta
forma, el nombre se copiara en su portapapeles y podra pegarlo en la celda
correspondiente del archivo Excel usando el comando Ctrl + V con su teclado o

haciendo clic derecho sobre la celda y seleccionando la opcion "Pegar"”.

NOMBRE PRODUCTO a -

L

Producto |

CTRL 4§ V
x NOMBRE PRODUCTO

Columna B: diligencie las referencias que son comercializadas. En caso de no
contar con referencias, diligencie Unicamente el nombre del producto y continde con

el proceso.

B

Referencia [

Tenga muy presente que debe duplicar el producto, el nombre de la referenciay la
descripcion de la referencia por cada presentacion comercial que le corresponda a

esa referencia como lo ve en el ejemplo a continuacion.

Linea anticorrupcior
denunciasanticorrupc
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A B C D E F
a Presentacién comercial
= Producto Referencia ‘ Descripcién de la referencia Envase Contenido Unidad de medida
. Producto 1 Referencia 1 Descripcion referencia 1 Caja 20 Unidades
A Producto 1 Referencia 1 Descripcidn referencia 1 Caja 40 Unidades
= Producto 1 _ Caja 15 Unidades
Producto 1 _ Caja 30 Unidades

En caso de que el producto o la referencia no coincida con su duplicado y no estée
escrita exactamente el nimero de veces como sea necesario, la plataforma no
entendera que se hace alusién al mismo producto o referencia y las tomara como
diferentes; por ende, su informacién no coincidira. Asimismo, si la descripcién de la
referencia no estd duplicada de forma exacta, la plataforma le indicara la
inconsistencia en la informacion y debera corregirlo desde el archivo Excel. Esto se

considera una mala practica en la calidad de los datos y es su responsabilidad velar

porgue esto no suceda.

» Columna C: diligencie el nombre descriptivo de referencia, se puede basar del

término GMDN.

Referencia

Referencia 1

reFEreMNSiA uno

C

Descripcion de la referencia

www.invima.gov.co | 2000 ®
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» ColumnaD, Ey F: complete la presentacion comercial especificando el envase
0 contenedor, el contenido y la unidad de medida. Tenga en cuenta que las
columnas Dy F son selecciones de listas desplegables. En la columna E, ingrese
valores numeéricos, evitando introducir datos en forma de texto como palabras.

D E F

Presentacion comercial

Envase Contenido Unidad de medida

» Columna G: diligencie el cédigo UDI-DI de cada una de las referencias
asociadas a las presentaciones comerciales, en caso de que su producto no
tenga referencias debera diligenciar el cédigo UDI-DI del producto aprobado.

G

Cadigo UDI-DI

» Columna H: diligencie la agencia emisora que emitié el codigo UDI-DI, tenga en

cuenta que esta columna es una seleccion de una lista desplegable.

H

Agencia Emisora de cadigo

GS1
HIBCC
1 1Fa

|CCEBA
Ali Health (China) _—
ZIOT (Chinal

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
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» Columnal, J, K, L, My N: solo en caso de tener codigo UDI-DI alterno para sus
referencias o producto, diligencie en estas columnas los codigos UDI-DI alternos
y las agencias emisoras de los cédigos. Puede adicionar un maximo de tres
cbdigos UDI-DI alternos con su respectiva agencia emisora de cédigos. Tenga

en cuenta que no es obligatorio diligenciar estas casillas

| J

Codigo UDI-DI alterno 1 Agencia Emisora de cédigo alterno 1

» Columna O: escriba el codigo GMDN. Tenga en cuenta que en la plantilla solo
debera digitar el codigo GMDN, ya que la plataforma internamente proporcionara
el término GMDN vy la definicibn GMDN correspondientes al codigo que se
diligencie. Asegurese de proporcionar el codigo GMDN correcto para relacionar
el término GMDN vy la definicion GMDN adecuados.

]

cédigo GMDN‘

» Columna P: diligencie la condicion especial de almacenamiento. Es importante
reportar Unicamente si se cuenta con una condicion especial de
almacenamiento; en caso de no tener ninguna condicion especial, puede dejar

el espacio en blanco o diligenciar "Ninguno”.

P

Condicion especial de almacenamiento

No es obligatoria

Solo reportar si tiene
condicién ESPECIAL
de almacenamiento
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» Columna Q: diligencie la condicién especial de empaque utilizando la lista
desplegable. Es importante reportar Gnicamente si se cuenta con una condicion
especial de empaque;

dejar el espacio en blanco o seleccionar la opcion "Ninguno" de la lista

desplegable.

en caso de no tener ninguna condicion especial, puede

Q

Condicion especial de empaque | D

| Minguno

esteril
Mo esteril

Otro
Al vacio —

» Columna R: diligencie la descripcion de la unidad minima de consumo del

producto.

Descripeion Unidad Minima de Consumo

R

» Columna S: diligencie

el catalogo de unidad minima, tenga en cuenta que esta

columna es una seleccion de una lista desplegable.

5

Catalogo Unidad Minima

-
Unidad
Prueba
| Otra —
www.invima gov.co @00 @ Linea anticorrupcio
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» ColumnaT: En caso de haber diligenciado la opcion “Otra” en “Catalogo Unidad
Minima” debe escribir cual es el otro catalogo de unidad minima que aplica para

Su producto.

T

{Otra? ;Cual?

Una vez termine de diligenciar la plantilla guarde el archivo en su computador.
Posteriormente, en la plataforma de clic en el botén “Seleccionar archivo”, busque
el archivo en la carpeta en la que lo haya guardado y seleccionelo para subir la
informacion en la plataforma. Una vez el cargue haya sido exitoso se mostrara en

pantalla un mensaje indicando el cargue exitoso.

Referencias

& Descargar informacién | & Descargar plantilla ‘ @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar ) i
: J Ninguno archivo selec.
Mostrar Filtrar:
10 B
registros
Modelo o referencia Descripcion Detalle

Ningdin dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del O al O de un total de O registros Anterior | Siguiente

Exito X

¥ Exito
Archivo cargado exitosamente

En caso de requerir corregir o modificar algun dato cargado, debe modificarlo desde

el archivo Excel y volver a realizar el proceso de cargue en la plataforma.

Linea anticorrupcion: (60 0
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5.5. Verificar y guardar
Una vez se haya cargado de forma exitosa el archivo en la plataforma se habilitara
la opcién de ver la informacion de cada referencia dando clic en el icono con la letra

. Debe verificar que toda la informacion sea correcta y completa.

Referencias
& Descargar informacién ‘ & Descargar plantilla ‘ @ Cargar plantilla diligenciada
preliminar -
na ) Ninguno archivo selec.
Mostrar Filtrar:
10
registros
Modelo o referencia Descripcién Detalle
Ejemplo Referencia 1 Ejemplo Descripcidn 1 o
Ejemplo Referencia 2 Ejemplo Descripcion 2 o
Ejemplo Referencia 3 Ejemplo Descripcion 3 o
Mostrando registros del 1 al 3 de un total de 3 registros Anterior Siguiente

Es fundamental revisar cuidadosamente cada paso y asegurarse de cumplir con
todas las indicaciones proporcionadas en la plataforma. Ademas, asegurese de
proporcionar informacion correcta. Tenga presente el articulo 11 de la Resolucién
1405 de 2022 “Responsabilidades de los titulares del registro sanitario o del permiso
de comercializaciéon de dispositivos médicos de uso humano y reactivos de

diagnéstico in vitro, importadores o sus autorizados.”.

Es importante resaltar que en cualquier paso del diligenciamiento de la informacion

podra dar clic en el boton “Guardar” ubicado en la parte inferior derecha de la

pantalla; de esta forma, su progreso serd guardado y almacenado para su posterior

Guarde la informacidn

visualizacion y edicion.
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6.PROCESO DE PAGO

En esta seccion, se explica como realizar el proceso de pago asociado a la tarifa
correspondiente para el reporte del estandar semantico en la plataforma. Es
importante completar este paso correctamente para garantizar la finalizacion exitosa

del reporte.

Con el fin de garantizar la seguridad de nuestras transacciones en linea y proteger
sus datos personales, les solicitamos que, al diligenciar el formulario de pago a
través de PSE, evite utilizar caracteres especiales como /, *, >, <, entre otros.
El uso de estos caracteres puede ser interpretado por nuestros sistemas de
seguridad como intentos de ataques cibernéticos, lo que podria interrumpir o

invalidar su transaccion.

Los caracteres especiales son comunmente empleados en diversos tipos de
ataques informaticos, como la inyeccion de codigo malicioso en formularios web.
Por ejemplo, en el articulo "Seguridad web: formularios web, URL's y ataque
semantico" se explica como los atacantes pueden aprovecharse de formularios que

permiten la entrada de caracteres especiales para ejecutar acciones no autorizadas.
Para asegurar una experiencia de pago fluida y segura, por favor:

e Utilice inicamente letras y numeros al completar los campos del formulario
de pago.

e Evite el uso de caracteres especiales como /, *, >, <, entre otros.

e Verifique cuidadosamente la informacion ingresada antes de enviar el

formulario.

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
enunciasanticorrupcion@invim
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Estas medidas contribuyen a mantener la integridad y seguridad de las
transacciones realizadas a través de nuestros aplicativos. Agradecemos su

comprension y colaboracion en este aspecto.

Instrucciones de pago
Para realizar el proceso de pago, siga estos pasos:
6.1. Inicio de sesion

Ingrese a la plataforma siguiendo las instrucciones especificadas en el apartado 4.2.

Inicio de sesién que se encuentra en este instructivo.

En caso de ser el titular debe ingresar con el usuario principal del reporte. Si es un
usuario auxiliar, debe ingresar con el correo que fue asignado por el titular en la
plataforma.

6.2. Ingreso al apartado de pago

En el mend principal ingrese a la seccién titulada “Proceso de pago”.

El usuario auxiliar con el rol pagador solo tendr4 acceso a las funciones

relacionadas con el proceso de pago del reporte.

@'GOV.CO iﬂVl(ﬁ.‘lo

v o Vincicarnantc e,

M Inicio

Menu Principal

1. Proceso de pago -

Opciones
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6.3. Proceso de pago

Una vez sea direccionado a la pagina “Proceso de pago” seleccione los cddigos a

pagar, tenga en cuenta que solo podréa seleccionar hasta un maximo de 182 cédigos

para pagar.

Proceso de pago

Mis registros reportados

Registro sanitario
/ Permiso de
Expediente  comercializacion Referencia

12345678 INVIMA 2000DM-0000000 Ejemplo Referencia
1

12345678 INVIMA 2000DM-0008574 Ejemplo Referencia
2

Presentacion

Caja 600
Unidades

Caja 100
Unidades

v Seleccionar
L todos

e
T o

Cantidad
Seleccionadas:

2/182

A continuacion, introduzca la informacion solicitada que es necesaria para realizar

la transaccion y continue con el proceso de pago.

www.invima.gov.co @00 . @
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Tipo de Documento

Nombre

Direccién

Correo

Departamento

Numero de Documento

Teléfono

Ciudad

Por ultimo, de clic en el boton de PSE vy finalice el proceso pago en la plataforma de

PSE.

6.4. Comunicacién por correo electrénico

Ademas de la confirmacion en la plataforma, también recibira una comunicacion al

correo electrénico confirmando el éxito del pago. El correo electrénico al que llegara

esta comunicacion es el del titular que esta registrado en Tramites en Linea, NO a

los correos auxiliares. Asegurese de revisar su bandeja de entrada para verificar la

recepcion de esta comunicacion.

www.invima.gov.co @00 . @

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 l\ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



&7 ooe

Salﬁd in Imo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Es importante seguir cada paso con atencion y asegurarse de proporcionar la

informacion correcta durante el proceso de pago para evitar inconvenientes.

6.5. Confirmacion de pago

Después de completar el proceso de pago, debe dirigirse a la Plataforma de
Estandar Semantico. En el menu principal, en la parte superior derecha, encontrara
un icono de una campana, que corresponde a la seccion de notificaciones, dé clic
en ella. En esta seccion encontrara un aviso indicando que la transaccion se ha

realizado con éxito y podra continuar a la seccién de verificacion del reporte.

INViIma - ©

Ment Principal =N
o Se ha efectuado un nuevo pago

1. Gestidn de usuarios / Seleccidn de registros sanitanus
2. Diligenciamiento de la informacién

3. Proceso de pago

4. Consulta de reporte

H 1 Linea anticorrupcion: |
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7.VERIFICACION DEL REPORTE

En esta seccion, se explica como verificar la recepcién exitosa de la informacion del

reporte en la plataforma.

7.1. Inicio de sesidn
Ingrese a la plataforma siguiendo las instrucciones especificadas en el apartado 4.2.

Inicio de sesién que se encuentra en este instructivo.

7.2. Ingreso al apartado de consulta del reporte

En el mend principal ingrese a la seccion titulada “Consulta de reporte”.

Unicamente el usuario con el rol de titular tendrda acceso a esta seccién de la

plataforma.

7.3. Visualizacion de reportes
Dentro de la pestafia llamada “Mis reportes registrados” podra visualizar todos los

reportes que se han realizado de forma efectiva.

Cada reporte se ubica en un campo individual en forma de lista. Cada campo de

reporte se compone de cuatro columnas, que se explican a continuacion.

Mis reportes registrados

Detalle Fecha Estado Radicado Llave Generar
Documento
12 referencias | 03-Oct-2024 AGADO 2024111111 40111 e

WWW.inVima.gOV.CO DO06G (in} Linea anticorrupcio
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7.3.1. Detalle

En esta columna se encuentran el nimero de referencias asociadas al reporte.
Adicionalmente, hay un botén con un simbolo de mas (+); al hacer clic en este boton,
se desplegard una tabla que contiene la informacibn mas detallada de las

referencias del reporte.

Detalle

12 referencias

7.3.2. Fecha
En esta columna se encuentra la fecha en la que se realiz6 el proceso de pago y el

reporte se hizo efectivo en la plataforma.

Fecha

03-Oct-2024

7.3.3. Estado
En esta columna se encuentra el estado del reporte. Asegurese de gue el estado
sea PAGADO. En caso de que no aparezca este estado, significa que el pago no

se ha completado de forma efectiva.

Estado
PAGADO
www.invima.gov.co | 800® @ | Linea anticorupcis
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7.3.4. Radicado
En esta columna se encuentra el radicado asociado al tramite para consultar el

Documento soporte de pago.

Radicado

2024111111

7.3.5. Llave
En esta columna se encuentra el radicado asociado al tramite para consultar el

Documento soporte de pago.

Llawve

40111

7.3.6. Generar documento
En esta columna se encuentra un boton de descarga. Al hacer clic en este boton,
descargara el oficio del reporte del estandar semantico, en el cual se confirma la

recepcion de la informacion por parte del Invima.

Generar
Documento

Oe
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7.4. Consultaen Linea

En la pestafia llamada “Consulta en Linea”, podra descargar un documento que
contendrd la informacion de cada registro sanitario que haya reportado en la
Plataforma de Estandar Semantico.

Consulta de mis reportes
Mis reportes registrados Consulta en linea
Registro Sanitario Generar Documento
INVIMA 20XXRD-000000 o.
INVIMA 20XXRD-0000001 e
www.invima.gov.co | 800@ @ | thessntcomuncion: 01 20 o080
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8.DOCUMENTO SOPORTE DE PAGO

En esta seccion, se explica como verificar el documento soporte de pago en la

Plataforma de Tramites en Linea.

8.1. Ingreso a Tramites en Linea

Dé clic en el siguiente hipervinculo para acceder a la pagina: Tramites en Linea

Una vez en la plataforma ingrese su usuario y clave para acceder al aplicativo.

|

Registrarse Olvidd su clava?

8.2. Consultar documento soporte de pago

Una vez en el menu de clic en “Consulta estado tramite”.

@ MENU DEL USUARIO:

A través de este servicio, usted puede presentar su solicitud. Esta sera radicada
en Linea por el Sistema del INVIMA, retornandole automaticamente el numero de
Radicacion y la contrasefia con la cual podra consultar posteriormente el estado
de su radicacidn.

Adicionalmente podrda consultar en tiempo real el estado de su solicitud de
tramite.

A continuacion seleccione la opcidn en €l mend que requiera:

Consulta estado trémiteh
Certificado de Venta Libre
Cambio de clave
Actualizar Datos

Pago Electrénico de Tarifas

Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos - alimentos
Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos - Bebidas
Alcoholicas

Consulta para Certificados de Inspeccidn Sanitaria en Puertos

Agendamiento de Certificados de Inspeccidn Sanitaria en Puertos

Protocolos en linea
Pago de Multas
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Salud Invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Dentro del menu de “Consulta estado tramite” encontrara una tabla en la que debera
diligenciar las tres primeras columnas. En la columna “Tipo Consulta” seleccione la
opcion “Factura”, en la columna “Primera Radicacion” digite el nimero de radicacion

del reporte, y en la columna “Llave” digite el numero de la llave del reporte.

El nimero de radicacion y de llave se encuentran en el médulo “Consulta de reporte”

dentro de la pagina de Estandar Semantico.

Tipo Consulta_—— | Primera Radicacion | Liave | Numero Documento | _Numero Radicacion
| | [ |

| Factura |

| Buscar | | HNueva Consulta |

De esta manera, podra tener acceso al documento soporte de pago que valida su

transaccion en la Plataforma de Estandar Semantico.
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