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Reporte sin eventos adversos a
medicamentos — Reporte en cero

Reporte sin eventos adversos a medicamentos (Reporte en cero) El
reporte de no eventos adversos a medicamentos es un mecanismo
que tiene como fin principal suministrar al INVIMA por parte de los
establecimientos, informacion clara, veraz y confiable relacionada
con los reportes en cero.

El Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, pone a disposicion de los
actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia obligados a
reportar segun resolucion 2004009455 de 2004, la plataforma de
reporte en linea a través de la cual se recibira la informacion de las
entidades que no presentaron eventos adversos a medicamentos
para cada periodo (Reporte en cero).

Para los actores definidos en el articulo 2° de la Resolucion 1403 de
2007, el reporte de no eventos o reporte en cero es de caracter
voluntario.




Reporte sin eventos adversos a medicamentos — Reporte en cero

1. Ingresar al sitio web del Invima:

Ingrese al portal del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA a través del siguiente enlace www.invima.gov.co.

2. Ingresar al Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos
Ir Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos, ingresando a la pagina Web del
Invima y oprimiendo el icono de Farmacovigilancia en la parte derecha:
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Figura 1. Pagina Web Invima acceso al Programa Farmacovigilancia



http://www.invima.gov.co/
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Figura 2. Desde la Web Entrada a Farmacovigilancia

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

Oprima el icono: *

3. Ingresar al Reporte en linea
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Figura 3. Ingreso al Reporte en linea




4. Reporte en linea

e Oprima el icono: ° feortecnlinea hars ingresar al Formato de Reporte de
Eventos Adversos asociados al uso de Medicamentos — FOREAM.

e Ingrese su usuarioy clave

e Sino esta registrado, hacer click en “Registrarse” y diligenciar el formulario de
inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia. (Ver instructivo: Inscripcion
ala Red Nacional de Farmacovigilancia)

e Si olvido su clave ingrese a la opcion “Olvido su clave”. (Ver instructivo:
Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia)
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Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del i i de Vigilancia de i y Alir — INVIMA, a través de
esta opcién usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al uso de medicamentos.

+ Recibird un correo electrénico confirmando el proceso y la informacién sobre el reporte realizado

Restablecer

trarse Ol ve?

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

+ Ingrese su usuario y clave, si ya esta registrado en la Red Nacional de Farmacovigilancia

« Sino est registrado, hacer click en "Registrarse” y diligenciar el formulario de inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia

- Seleccione del menti la opcion requerida.

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

Todos los derechos reservados © INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Figura 4. Entrada Inicial al Formato de Reporte de Eventos Adversos asociados al uso
de Medicamentos - FOREAM

5. Reporte Mensual o Bimestral - Reporte cero
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Figura 5. Menu de Reportes



https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Instructivo%20de%20Inscripci%C3%B3n%20a%20las%20RNFV.pdf
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Una vez ingresa al reporte aparece el formulario de Reporte Mensual o Bimestral.
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REPORTE MENSUAL O BIMESTRAL
Datos Basicos || Resultado
1. Datos del Reportante
FECHA DE NOTIFICACION /s 17hs ]
INSTITUCION REPORTANTE [CODIGO DE INSCRIPCION
Periodo que reporta:
Seleccione los meses a reportar de acuerdo a la normatividad que le aplique:
2015 2016 2017

) Diciembre|[ Enero " Febrero ' Marzo ' Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Moviembre Diciembre Enero

Si tiene Eventos Adversos Repdrtelos AQUI,

‘ Enviar ” Limpiar |

Figura 6. Entrada datos Reporte Mensual o Bimensual

e Para larealizacion del reporte seleccione los meses correspondientes al reporte

e Presione Click sobre el mes

e Sj tiene eventos adversos repodrtelos dando click en la palabra “AQUI” (Ver
instructivo: Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos)

Periodo que reporta:

Seleccione los meses a reportar de acuerdo a la normatividad que le aplique:

[ 2015 | 2016

"—i DiC|embre||‘—| Enero ) Febrero L) Marzo () Abril Mayo Junio Julio Agosto

Si tiene Eventos Adversos Repértelos AQUI.

[ 2017 |

Septiembre Octubre Noviembre DiciembreH Enero‘

‘ Enviar ” Limpiar |

Figuray. Reporte Mensual o Bimestral

El sistema expide mensajes, si ya reporto, o le falta un mes, etc.:

172.16.10.48:8080 dice: *

Segin la Resolucidn 2004009455, &l reporte debe ser bimestral. Debe seleccionar

2 meses seguidos

6. Resultado: Una vez enviado el Reporte el sistema le enviara un mensaje
informandole que el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima ha recibido satisfactoriamente su reporte. En

dicho mensaje se incluye la fecha del reporte, consecutivo del reporte, periodo
reportado y reportante.



https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Tutorial%20Reporte%20de%20Eventos%20Adversos.pdf
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Reportes Ayuda Informes

REPORTE MENSUAL O BIMESTRAL
Datos Basicos || Resultado

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

Bogota D.C., 2016/04/18 08:26
Respetado(a) reportante:

Cordial saludo.

El Grupo de Programas Especiales - Farmacovigilancia de |a Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ha recibido satisfactoriamente su reporte SIN EVENTOS, el cual ha sido registrado en el Sistema de Control de
Vigilancia Sanitaria SIVICOS, con la siguiente informacién:

Fecha del reporte: 2016/04/18 08:26
Consecutivo del reporte: 01600009329
Periodo reportado: Febrero-2016,Marzo-2016
Reportante: INVIMA

Lo(a) invitamos a seguir notificando oportunamente, a promover y gestionar practicas de uso seguro de los medicamentos; adicional a explorar
nuestro sitio web www.invima.gov.co y conocer temas de interés como informacion dirigida a profesionales de la salud, alertas, boletines de
seguridad y noticias de Farmacovigilancia. Para el Programa Nacional de Farmacovigilancia es muy importante su participacion.

Atentamente,

GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES ~FARMACOVIGILANCIA
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Carrera 10 # 6.

Tel: (57-1) 2948700 extension 3916

Bogota D.C., Colombia www.invima.gov.co

Nota: Este Mensaje ha sido enviado por un sistema automatico, por favor no intente responder a este correo puesto que no sera recibido.

Figura 8. Resultado del Reporte Mensual o Bimestral
7. Informes
Desde el menu principal pulse Informes, Farmacovigilancia, Reportes Mensual o
Bimestral, en dicha pantalla en el campo Afio, digite el afo del informe de reporte

Mensual o Bimestral que desea solicitar.
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Figura 9. Informe de Reporte Mensual o Bimestral

Reportes Informes Ayuda

Consulta de Radicados de Reportes en cero
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Figura 10. Listado de los reportes cero efectuados por el usuario




8. Ayuda

Oprima en esta ayuda, Referencias esto le Ilevara a la pagina de Uppsala (Centro de
Monitoreo de Farmacovigilancia de la OMS).

Ayuda

Acerca de...

Referencias || Upsalz |

&

Figura 11. Tecla Ayuda desde El menu de Reportes Farmacovigilancia
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Figura 12. Pagina web de Uppsala Monitoring Centre




