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PRESENTACION

En cumplimiento del Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud-Decreto 780 de
2016, la Resolucion 1403 de 2007, la Resolucion 3100 de 2019, todos del Ministerio
de Salud y Proteccion Social y la Circular Externa 3000-0526-2021 del INVIMA, se
presenta el siguiente documento que pretende servir de guia a todos los
establecimientos y actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia para que
realicen su Inscripcion a esta y a su vez, mantengan sus datos actualizados a través
de la plataforma SIVICOS.

Les rogamos encarecidamente seguir todos los lineamientos e instrucciones aqui
especificadas para asi obtener datos oportunos y de calidad que nos permitan
robustecer la farmacovigilancia de los medicamentos de manera eficiente, al tiempo
que fortalecemos nuestras estrategias para aportar en la garantia de la Salud
Publica de la poblacién colombiana en términos de la vigilancia sanitaria y de

seguridad de los pacientes y usuarios de las terapias farmacologicas.
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1. INTRODUCCION

El Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es la intervencion en Salud
Pulblica, disefiada y liderada por el INVIMA, para promover el uso seguro de los
medicamentos y productos farmacéuticos comercializados en el territorio nacional,
a través de la deteccidn y gestion de sus riesgos asociados, con el fin de prevenirlos
o mitigarlos. De esta manera, el programa realiza procesos de captura, anlisis,
registro, evaluacion y seguimiento de problemas relacionados con medicamentos,
productos biolégicos, productos fitoterapéuticos, homeopaticos y suplementos
dietarios, de forma tal que se puedan identificar los factores predisponentes a su
ocurrencia y establecer estrategias de promocién y prevencion de la salud en el

marco de las funciones sanitarias encabezadas por este Instituto.

Para hacer ello posible, el INVIMA ha creado la Red Nacional de
Farmacovigilancia (RNFv), la cual es el conjunto de personas e instituciones que
mantienen contacto entre si a través de reportes, comunicacién e informacion
relacionada con problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos. La red
incorpora personas o instituciones que son actores de farmacovigilancia a nivel
local, territorial y nacional. Su estrategia de funcionamiento en red garantiza que
existan puntos nodales que permitan la articulacion permanente entre los diferentes
actores, de manera jerarquizada y ordenada, logrando una mayor eficiencia en la

transmision y analisis de informacién generada por dichos actores.

La red se organiza de forma tal que existen tres niveles jerarquicos, siendo que el
nivel 1 corresponde a la cabeza de la red, o nodo central, asumido por el Grupo de
Farmacovigilancia del INVIMA, encargado de la coordinacion y ejecucion del
Programa Nacional de Farmacovigilancia; el nivel 2 contiene a los nodos
regionales y territoriales, que comprenden los Programas Territoriales de

Farmacovigilancia y los Nodos Regionales de Farmacovigilancia. Los primeros son
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la materializacion de los lineamientos nacionales en cada uno de los Entes
Territoriales constitucionalmente definidos, coordinados e implementados por las
Direcciones Territoriales de Salud (DTS) de cada uno de los 32 departamentos y de
los Distritos Capitales y Especiales. A su vez, los nodos territoriales se agrupan en
6 nodos regionales, que comparten caracteristicas sanitarias y que se consolidan
como eje de comunicacion entre el nivel 1 y el nivel 2. Los nodos regionales y sus

territorios agrupados son los siguientes:

Tabla 1 - Nodos Regionales y Territoriales de la Red Nacional de Farmacovigilancia

DTS Atlantico DS Bk, il DTS Antioquia DTS Arauca DU
D.C. Amazonas Buenaventura
DTS . DTS Boyaca DTS Caqueta DTS Caldas DTS Casanare DTS Cali
Barranquilla
p DTS . L .
DTS Bolivar DTS Huila DTS Quindio DTS Guainia DTS Cauca

Cundinamarca

DTS Norte de

DTS Cartagena DTS Putumayo = DTS Risaralda = DTS Guaviare DTS Choco

Santander
DTS César DTS Santander DTS Tolima DTS Meta DTS Narifio
DTS Cérdoba DTS Vaupés DTS Valle del
Cauca
DTS La Guajira DTS Vichada
DTS

Magdalena
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DTS San
Andrés

DTS Santa
Marta

DTS Sucre

El nivel 3 de la RNFv corresponde a todos los actores de farmacovigilancia a nivel
local y municipal. Este nivel es el encargado de realizar las acciones de
farmacovigilancia in situ, siendo que son responsables del disefio e implementacion
de estrategias de uso seguro de medicamentos que recaigan sobre su consorte por
la naturaleza de las actividades que realicen. Este nivel esta compuesto por los
establecimientos farmacéuticos, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS), las Empresas Promotoras de Planes de Beneficio (EAPB, antes EPS), los
promotores de salud, los titulares de registros sanitarias y fabricantes de
medicamentos en el pais, el talento humano en salud (entendiendo a los
profesionales y personal de salud que labora de forma independiente) y, por

supuesto, los pacientes, cuidadores y sus agremiaciones.

Todas las actividades que realicen los actores de farmacovigilancia de nivel 3 son
concertadas y ejecutadas en conjunto con los actores de farmacovigilancia de nivel
2. Es asi como el nivel 2 asegura que los miembros del nivel 3 realicen sus
actividades adecuadamente, detectan situaciones de riesgo y sirven como primer
mitigador del mismo. El nivel 2 seguira los lineamientos e instrucciones del nivel 1,
e informard lo pertinente a este nivel para la toma de decisiones generalizadas. A
pesar de que existen canales de comunicacion via directa entre los diferentes

actores, se recomienda siempre involucrar a los tres niveles, en tanto asi se facilita
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la realizacion de actividades de forma escalonada y mancomunada. En una vista de

esquema, la RNFv se veria asi:

Establecimientos
Farmacéuticos \
\

IPS

Nodos
Territoriales

NOdOS ’ jj Ao ala

L NedosRegionales
Territoriales Regie

N.od(?s Nodos Regionales
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fﬁ) ) World Health
l 4

J¥ Organization

Uppsala
Monitoring
Centre

<§\

74S

L‘

EAPBy
Promotores

inVvimo

Nodo Central

I
—
—)

Pacientes, cuidadores
y agremiaciones

T Y

Talento Humano en
Salud

Titulares de registros
sanitarios

il

Figura 1 - Esquema de la Red Nacional de Farmacovigilancia

El INVIMA como nodo central participa en el Programa Mundial de
Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el cual es
coordinado y liderado por el Uppsala Monitoring Centre (UMC). Desde el afio 2020,
el INVIMA comenzé la implementacion de la herramienta tecnolégica mayormente
utilizada en el mundo, disefiada y recomendada por el Centro Colaborador de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el monitoreo internacional de
medicamentos — UMC — Uppsala Monitoring Centre, denominada VigiFlow®, la
cual permite la gestion en tiempo real de los reportes de eventos de seguridad
asociados a los productos farmacéuticos que son generados por los actores del
Sistema de Salud. Los datos emitidos son acopiados y analizados por esta

Autoridad Sanitaria, para a su vez, compartirlos apropiadamente?! con los Sistemas

! Se garantiza permanentemente la privacidad de los pacientes y personas involucradas en cada caso, segin
lo establecido en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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Globales de Gestion de Datos de Seguridad de los Productos Farmacéuticos?,
aportando asi en la consolidacion de practicas y estrategias que favorezcan la
seguridad del paciente o consumidor y su consecuente disminucion o mitigacion de

riesgos asociados a la farmacoterapia.

Para que los actores de farmacovigilancia puedan hacer uso de esta herramienta
de comunicacién multimodal, es necesario que los mismos se encuentren inscritos
en la Red Nacional de Farmacovigilancia, es decir, que los datos de estos actores
se encuentren a disposicion del Programa Nacional de Farmacovigilancia, para que,
siempre que sea necesario, se activen los canales de comunicacion entre nodos
gue brinde soluciones a las situaciones detectadas y reguladas por el ejercicio de la

farmacovigilancia en Colombia.

Esta guia esta orientada a brindar las indicaciones para que los actores de la red

nacional de farmacovigilancia realicen su inscripcién a esta, vy a su vez, modifiguen

0 _actualicen sus datos relacionados, cuando esto proceda, utilizando los canales

tecnoldgicos con los que cuenta el Instituto para esta labor. Los actores que deben

inscribirse a la Red Nacional de Farmacovigilancia son los siguientes:

Tabla 2 - Actores que deben inscribirse a la Red Nacional de Farmacovigilancia

FARMACIAS, DROGUERIAS Y LABORATORIOS

DIRECCIONES TERRITORIALES ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE
DE SALUD MINORISTAS PRODU,CTOS
FARMACEUTICOS
PRESTADORES DE SERVICIOS DE DEPOSITOS DE DROGAS Y PROFESIONALES DE LA
SALUD OPERADORES LOGISTICOS SALUD INDEPENDIENTES
PROGRAMAS DE TITULARES DE REGISTROS  SERVICIOS FARMACEUTICOS
INMUNIZACION SANITARIOS INDEPENDIENTES

2 Se comparte la informacion con la base de datos de farmacovigilancia del UMC — VigiLyze® quien la remite
a la base de datos global de farmacovigilancia de la OMS — VigiBase®.
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2.INSCRIPCION POR PRIMERA VEZ A LA RED
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

A excepcion de los pacientes, cuidadores y sus agremiaciones, todos los
demas actores de farmacovigilancia deben estar inscritos en la Red Nacional de
Farmacovigilancia, lo que significa que deben dar a conocer sus datos de
identificacion, contacto, localizacion y credenciales académicas que los facultan
como actores de farmacovigilancia, al Programa Nacional de Farmacovigilancia,
con el fin de materializar la articulacién y comunicacién necesaria para el ejercicio

de la farmacovigilancia en el pais.

Este proceso de inscripcion se realiza por UNA UNICA VEZ para cada actor de
farmacovigilancia, a través de la plataforma SIVICOS, la cual se encuentra

disponible en el siguiente enlace, se recomienda usar el navegador Google Chrome:

https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

También se puede acceder a ella a través del Micrositio web de farmacovigilancia
del INVIMA (ver seccion de contacto).

El resultado del Proceso de Inscripcidn sera el documento confirmatorio de la
inscripcion que generara el CODIGO PNF, el cual es un numero de 5 digitos que
figura como numero de identificacion del Actor de Farmacovigilancia en la Red. Este
codigo es unico para cada actor y no deberia modificarse en tanto el actor siga

realizando actividades de farmacovigilancia.

Si el establecimiento o actor de farmacovigilancia ya esta inscrito en la Red Nacional

de Farmacovigilancia no realice una nueva inscripcién. Cualquier modificacién a
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los datos de un establecimiento o actor de farmacovigilancia debe realizarse

mediante una actualizacion de datos (ver seccion de actualizacion).

INGRESO AL FORMULARIO DE INSCRIPCION

Para realizar la inscripcion, una vez en la pagina web, dé clic en el boton

“registrarse”:

2 PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM

Insiio Naoional oa Vigianci o Madcamens y Abmans.

oD

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a través de
esta opcién usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al use de medicamentos.

= Recibira un correo electrénico confirmando el procese y la informacién sobre el reporte realizade.

-Ifam‘aclaejer‘-“;‘ID |

Restablecer

Regisizarse Olvido su clave?

INSTRUCCIONES ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

« Ingrese su usuario y clave, si ya estd registrada en la Red Nacienal de Farmacovigilancia

+ Sino estd registrade, hacer click en "Registrarse" v diligenciar el formularie de inscripcién a Iz Red Nacional de Farmacovigilancia.

- Szleccione del men la opcién requerida.

« Seiior{a) Usuarie(a): Tenga en cusnta gue este aplicative funciona en los siguientes exploraderes: Internet Explorer (versién 11 o
superiares) y Goegle Chrome. Por faver repartar cualquier consulta relacienada can =l reports en linza al corree slectrénice
resortefv@invima.gov.co v consultas de farmacevigilancia al corrso invimafv@invima.gev.ca

Todos los derechos reservadoes @ INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos,

Figura 2 - Acceso a la plataforma SIVICOS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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Visualizara la siguiente pantalla, dé clic en “Inscripcion”:

oo PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
" I IO FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM

nsio Naoinal ca Vigianoia oe Madiaamanos y Almeniog

2 X

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia

Bienvenidc al Programa MNacicnal de Farmacovigilancia del Institute MNacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

A través de esta plataforma puede inscribirse a la Red Macional de Farmacovigilancia. Se le asignara
cédigo de registro, usuario y contrasefia que le permitira reportar en linea los eventos adversos ascciados
al uso de medicamentos.

Recibirad un correc electrénico confirmande el proceso, en el mismo se le infermara el cddige de registro,
usuaric y contrasefia asignado.

Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cuenta que este aplicativo funciona en los siguientes exploradores:
Internet Explorer (versién 11 o supericres) y Google Chrome. Por favor reportar cualguier inguietud al

correo electronico reportefv@invima.gov.co.
Inscripgion

Figura 3 - Aceptacion de la Inscripcion

Visualizara el Formulario de Inscripcion, en el que visualizara los siguientes

campos. Este formulario esta dividido en tres partes:
- Informacion de la Entidad
- Informacion del Responsable de Farmacovigilancia

- Informacién de Acceso

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

e
InV'(I I IO FORMATO DE REFORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM
L. Yeare e g s 2 e

Figura 4 - Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia

SECCION INFORMACION DE LA ENTIDAD

Indique los datos requeridos y escoja de las opciones disponibles cuando aplique.

Tenga en cuenta las siguientes particularidades:

e Tipo de identificacion y No. De documento: Seleccione el tipo de
identificacion de la entidad a través de la cual se realiza la inscripcion: Si
usted es prestador (Profesional independiente, IPS, transporte especial de
pacientes, objeto social diferente a la prestacion de servicios de salud)
seleccione el cddigo REPS. Si usted es titular de registro, laboratorio o
establecimiento farmacéuticos minorista o0 hace parte de una entidad
territorial de salud, seleccione el NIT. Si usted no cuenta con NIT ni con

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; :
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codigo REPS, seleccione cédula de ciudadania o extranjeria. Escriba el

documento sin puntos ni comas NI guion para el digito de verificacion del NIT:

Informacion de la entidad
T I

ipo de M. |
| . Seleccione... w 2005860001
identificacion: - Documento:
Seleccione...
|
Maturaleza EE I
Juridica: |
Hivel e Codigo de Habilitacion {REPS) |

Figura 5 - Tipo y numero de identificacion

e Principal o Sucursal/Sede: Debe inscribir siempre la Sede Principal de su
entidad, en caso de tener mas sedes. Si desea inscribir otras sedes, lo hara

como una actualizacién de datos (ver seccidon siguiente inscripcion nueva

sede).

Principal & Principal{Sede 1} W

Seleccione sucursal
Principal{Sedea 1)

Sucursal/Sede:

Razan Social /

Figura 6 - Campo Principal o Sucursal / Sede

e Nivel de complejidad: Seleccione el nivel de complejidad si usted es una
institucion prestadora de servicios de salud, de lo contrario seleccione la

opcion “No aplica”.

MNaturaleza -
. Frivada L |
Puridica:

Mivel de -
-omplejidad: Seleccione el nivel de complejidad

sremrmena  Scleccione. si usted es una institucidn

Bsj i by
Lntidad: s | prestadora de servicios de salud,
Alta r de lo contrario seleccione la opcién
Departamento: L”‘:‘ aplica Mo aplica

Figura 7 - Nivel de Complejidad para IPS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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e Modalidad de inscripcion: seleccione de la lista desplegable de acuerdo

con la naturaleza principal del establecimiento o actor de farmacovigilancia:

[Modzlidad de -
A . Seleccione... W
inscripcidn: -
- Seleccione. ..
Pais: Institucion Prestadora de Servicios de Salud {IPS)
Profesionzl Independiente E_
Emprasa Administradora de Planes de Beneficio (EAPE)
Ciudad: Transporte Especial de Pacientas
Entidad con Objeto Social Diferante |-
Telefono: Establacimiente Farmacéutico Minorista {Farmacia - Drogueria, Drogueria)
Fax: Titular del Ragistro Sanitario
Labaoratorio Farmacéutico B
Pagina web: Establacimisntes Fabricantes
Operador logistico |-
(Correo del Establacimiente farmacéutica
reprasentante EPS Contributivo
l=gal: EPS Subsidiado
ARL F

Entidades Adaptadas

Figura 8 - Modalidades de inscripcion

e Correo institucional: diligencie el correo electronico principal de
notificaciones de todo el establecimiento, o el principal del responsable de

farmacovigilancia.

SECCION INFORMACION DEL RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA

Indique los datos requeridos y escoja de las opciones disponibles cuando aplique.

Tenga en cuenta las siguientes particularidades:
e Nombres y Apellidos: Digite sus nombres y apellidos completos

e Tipo de identificacion: Selecciones su tipo de identificacion

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; :
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e Numero de identificacién: Digite su numero de identificacion en la casilla

correspondiente.

e Profesion del area de la salud: Tenga en cuenta que la persona que realiza
la inscripcion debe acreditar ser Talento Humano en Salud, de lo contrario se
invalidara la inscripcidbn. Para Industrias Farmacéuticas y Servicios
Farmacéuticos se debera dar cumplimiento a lo establecido en la
normatividad vigente con respecto a las credenciales para ser Referente /

Responsable de Farmacovigilancia de dichos establecimientos.

e Cargo: Digite su cargo en el establecimiento. Si es profesional independiente

digite “Profesional independiente”.

e Tarjeta profesional: Digite el numero de la tarjeta profesional o
autorizacion/licencia de ejercer su profesion u oficio, otorgada por la entidad
correspondiente.

e Expedida por: Indique la entidad que otorgo la tarjeta profesional o

autorizacion/licencia de ejercer su profesion u oficio.

e Teléfono fijo o PBX: Digite su teléfono fijo o PBX y la extension si cuenta

con ella.
e Celular: Digite el nUmero de su teléfono celular.

e Correo del Responsable de farmacovigilancia: Preferiblemente use

correos institucionales. Debe ser un correo que se consulte periddicamente.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; .
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SECCION INFORMACION DE ACCESO

Indique los datos requeridos y escoja de las opciones disponibles cuando aplique.
Tenga en cuenta las siguientes particularidades:

e Usuario: El usuario de acceso a la plataforma debe ser minimo de 5

caracteres y maximo 30. Tenga presente solo incluir nimeros y letras.

e Clave: La clave debe ser minimo de 8 caracteres y maximo 30. Tenga en
cuenta solo incluir letras y numeros. Tenga en cuenta mayusculas y

mindsculas.

e Preguntay Respuesta: Digite una preguntay su correspondiente respuesta.
En caso de olvidar la clave estos le seran solicitados para obtener una clave

nueva.

Una vez finalice el ingreso de informacién, dirijase a la parte final de la pantalla y dé
Clic en el boton “Registrar”. Tenga en cuenta que una vez de clic no podra hacer

modificaciones.

Sefior{a) Usuario(a): Tenga en cuenta que este aplicativo funciona en los siguientes exploradores: Internet Explorer (version 11 o superiores) y Google Chrome. Por favor reportar
cualquier inquietud al correo electrénico reportefv@invima.gov.co.

Figura 9 - Boton Registrar para confirmar la Inscripcion.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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Si ha ingresado todos los datos requeridos, visualizara una pantalla de confirmacion
como la siguiente:

e e PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANGIA
n A Ir T 10 FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS AD\;EE;SE{:%‘ ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Cordial Saludo

El Grupo de Programas Especiales - Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, confirma la inscripcién o actualizacién
en la Red Nacional de Farmacovigilancia, con los siguientes datos:

Entidad: SErRGIO N
No. Documento de la Entidad: 1 NG

Nombre del referente de Farmacovigilancia: SERGIO
Cédigo de inscripcion: PNFSh
Usuario: sergicl

Password: IR

Rol: Administrador
Fecha admisién: 2023/

Para el INVIMA y el pais es muy importante contar con su participacién en el Programa Nacional de Farmacovigilancia,
por medio de la gestidn y comunicacidn de informacidn relacionada con seguridad en el uso de medicamentos.

Lo(a) invitamos a notificar oportunamente, promover y gestionar practicas de uso seguro de los mismos.

Cordialmente,

GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES FARMACOVIGILANCIA
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Carrera 68 D No. 17-11

Tel: (57-1) 2948700 extension 3916

Bogota, Colombia

Figura 10 - Pantallazo de Confirmacion de Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia

Dé clic en el botén “Imprimir” para guardar una copia pdf de esta confirmacion:

Ingresar al sistema de Vigilancia Farmacovigilancia

- | Imarimir |

Figura 11 - Botdn Imprimir para guardar en PDF la confirmacion de la inscripcion

Se abrira una pantalla emergente. Seleccione en “Destino” la opcion “Guardar como
PDF” y dé clic a continuacion en “Guardar”. Escoja el destino donde guardara su
archivo. Mantenga copia permanente de esta confirmacion, puesto que le sera
requerida en todas las Visitas de Seguimiento a su Programa Institucional de
Farmacovigilancia:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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18423, 7150 nformacigen ngreas:

Imprimir 1 pagina
T n e T Y—. P

Condial Saludo

Destino B Guardar como PDF -

de o Dn Prodctes ok,
el It aceral e egancin e Medicarento y Mmerton - MAMA.cdrren b bacrpen o Scusbencn
1 la st Nacona de Fermacowgilencin, can ks siguientes dotos:

Entidad: SERG]

Péaginas Todo

e ————— Disefio Vertical
FHHIIWJMA\CHDI umwnooﬂa'be ontar con su participacon en o Programa Nauwl:ehamacmglanm
par medio de |a gesbin y comunicanian de infrmaciin relsconaga Dol‘sag\.nmm!ts:lnemen

Lafa) ., promaver y gestionar ped segura de los msmas.

Cordisimente,

Mas ajustes
GRUPO DE PROGRAMAS ESPECLALES FARMACOVIGILANCIA
Direccién de Medicamentns y Productns Biclgicas
Carrera 88 D fo. 17-11
Tel: (57-1) 2948700 extension 3916
Bogots, Colombia

m Cancelar
[ ———— S — I

Figura 12 - Exportacion a PDF de la confirmacidn de la Inscripcidn a la Red Nacional de Farmacovigilancia

”

Recuerde que el codigo PNF es el que figura en el Campo “Cédigo de Inscripcién
de la confirmacién de la inscripcidn. Este nUmero serd necesario en cada reporte de

PRM que realice en VigiFlow®.

NOTA IMPORTANTE: Tenga en cuenta que la inscripcion a la Red Nacional de
Farmacovigilancia es un trdmite independiente de la activacion de usuario de
VigiFlow® o eReporting Industria. Verifiqgue los materiales, lineamientos y tutoriales
disponibles al respecto. Recuerde que profesionales independientes, pacientes y
cuidadores reportan PRM a través de eReporting Paciente, el cual no requiere de

usuario ni contrasena.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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3.ACTUALIZACION DE DATOS EN LA RED
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Cuando los datos de un actor o establecimiento en farmacovigilancia que figuren en
la Red Nacional de Farmacovigilancia, mediante la inscripcién a la misma, surtan

cambios, estos deben ser notificados al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Si la naturaleza de los cambios modifica la razén social, NIT, o datos de orden

juridico, sera necesario enviar oficio al correo reportefv@invima.gov.co, firmado por

el representante legal, en el que se soliciten los cambios. Se estudiara la
procedencia de la solicitud y se dara respuesta en términos. Si desea modificar los
datos de acceso, debe probar con el boton “; Olvidé su clave?” en el &rea de ingreso:

\‘f'
T PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n v Im O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
et Secira v Yigianon o Medeamens s Almares FOREAM
7 ]

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a través de
esta opcién usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al uso de medicamentos.

« Recibird un corres electrdnico confirmande el process y |a informacisn sobra el reporte rezlizads.

[sergio |

Restablecer
INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMA@]GILANCIA

= Ingrese su usuario v clave, si ya estd registrado =n |a Red Nzcional de Farmacovigilancia

= Sino ests registrade, hacer click en "Registrarse” v diligencizr el formulzric de inscripcién a |z Red Macional de Farmacovigilancia,

= Seleccions del mend |z opcidén requerida,

= Sefor{z) Usuario{a): Tenga en cuenta que este aplicative funcicna en los siguientes exploradeores: Internet Explorer (versidn 11 o superiores)
¥ Google Chrome. Por faver repertar cualquier consulta relacionada con el reportz en linea al corree electrénico reportefu@invima.gov.co ¥
consultas de farmacovigilancia al coreo invimafv @invima.gov.co

Todos los dereches reservados © INVIMA, Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos v Alimentes.

Figura 13 - Botén "éOlvidd su clvae?"

A través de SIVICOS solamente se podra inscribir una nueva sede o modificar

datos de contacto del establecimiento o informacion sobre el responsable de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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farmacovigilancia. Para realizar cualquiera de estos cambios, debera dar clic en el

boton “Registrarse”, y acceder al formulario de inscripcion como se muestra arriba.

Una vez en el formulario, seleccione el tipo de identificacion del establecimiento y
digite el nUmero de este como se muestra en la imagen; observara que el campo
“Principal o Sucursal / Sede” se activa; seleccione de la lista desplegable la sede a
la cual le aplicara el cambio (podré realizar cambios en el nombre del representante
legal, correo del representante legal y toda la informacion del responsable de

farmacovigilancia):

g & o PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Ii ' |O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS AD:‘E};E%%ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Figura 15 - Seleccion de la Sede donde se realizard el cambio

El sistema le arrojara el siguiente mensaje, dé clic en “aceptar”:

& farmacoweb.invima.gov.co

N B REM [ STS ™ Gm . .
farmacoweb.invima.gov.co dice

¥a existe este nimero de sucursal asociado al NIT o REPS, Aceptar para
agregar un responsable a esta sucursal o Cancelar para crear una nueva
sucursal para esta entidad

‘ipo de

]
N . b
dentificacién: |pocumento: g

Figura 14 - Confirmacion de actualizacion de datos del referente de farmacovigilancia o creacion de
una nueva Sede

Se mostraran los demas datos cargados previamente en la inscripcién, podra

modificar los que se sefialan:
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(XK. PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n "‘ T ]O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS An\;gﬁség% ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
e Naciry Nearon

- Necamas s s adkamenme  Almar

nformacion de la entidad

Principal &
Sucurssl/Sade:

Razén Sacial /
Nombre [SERGIO

Establecimientoy
vl 0= - Modahdzs d=

Fomplejidad: EEEE inscripcidn:
[Dirzccidn de 2 .
[Car=r= 1 pais: v
fertidad:
OGOTA D.C e Ciudad
= [=leforo:
s Fem:

=
g ] Paginawens [ ]

ombre el Correo oo ]
bepresentant=  [SERGIY representante

egal: I l=gz): I

Figura 16 - Datos del establecimiento que se pueden actualizar en SIVICOS

Actualizacion de Datos del responsable de farmacovigilancia
En el mismo formulario, podra ingresar los datos a actualizar del referente de
farmacovigilancia. Debera diligenciar toda la seccion por completo, segun se

explicita en esta seccién:

primer Nombre: [S=gunde Nombre:

primer Apellido: ] Sequnde Apslide: ]
ITipo de identificacion: Selecdione... v [Mimero de identificacion: |
profesién del rea de la salud : care

[Tarjeta profesional: Expedida por:

freléfona fijo o PBX: Excansion:

feelular: Correa del responsable de farmacavigilancia:

Fax:

Figura 17 - Datos del Responsable de Farmacovigilancia que se pueden actualizar

En informacién de acceso, se le solicitara que ingrese los datos de una nueva clave,

de la misma manera como se especifico arriba.

Creacion de una nueva sede
Para esto, en el campo “Principal o Sucursal / Sede” se activa; seleccione “Nueva
Sucursal o Sede”. Observara que se habilita nuevamente todo el formulario para

gue diligencie los datos correspondientes. No debe cambiar el niamero ni tipo de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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identificacion, ya que se entiende que las sedes hacen parte del mismo

establecimiento.

También se le pedira que asigne una nueva contrasefa.

Finalizacion de los cambios

Una vez finalice todos los cambios, debera dar clic en “Registrar”, como se mostré
arriba. Se generard una nueva pantalla confirmatoria. Descargue y guarde dicho
comprobante como soporte de actualizacibn de datos en la Red Nacional de

Farmacovigilancia.

NOTA:
Desde el mes de marzo de 2023, el sistema SIVICOS ha quedado habilitado

exclusivamente para los trdmites que se muestran en este documento y NO
funciona para reportar ningun evento adverso, problema relacionado con
medicamentos o0 cualquier otra situacibn al Programa Nacional de
Farmacovigilancia. Consulte mas informacion en el sitio web o en las entidades
territoriales, con respecto a su canal de reporte habilitado, segun su rol como actor

de farmacovigilancia.
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4. CONTACTO

Frente a cualquier inquietud o asesoria con respecto al proceso de Inscripcion o
Actualizacion de Datos en la Red Nacional de Farmacovigilancia, puede
comunicarse con el Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA a traves de los canales
oficiales de PQRS del Instituto o escribiendo un correo electrénico a la direccién

reportefv@invima.gov.co o invimafv@invima.qov.co

No olvide que puede encontrar informacién adicional sobre el Programa Nacional
de Farmacovigilancia en el micrositio web del Grupo de Farmacovigilancia del

INVIMA en la direccion https://www.invima.gov.co/es/web/guest/biologicos-y-de-

sintesis-quimica dando clic en el botdn vigilancia ubicado en el centro de la pagina.

Si se requiere mas informacion u orientacion relacionada con el Programa Territorial
de Farmacovigilancia de su jurisdiccidon péngase en contacto con la Direccion

Territorial de Salud respectiva.
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