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Marco Legal

e Decreto 2078 de 2012

Art 4. Funciones del Invima

* Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de
los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo
modifiqguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportaciéon y disposicidén para consumo.

e Resolucion 1229 de 2013 — MSPS

Art 11. Fiscalizacion Sanitaria.

* b) El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso mediante el cual se realiza el monitoreo (observacién
vigilante) de los objetos de inspeccidn, vigilancia y control sanitario, con el objeto de que el asunto vigilado se
mantenga dentro de parametros esperados. La vigilancia sanitaria comprende acciones sistematicas y constantes de
captura, analisis, interpretacion y divulgacion de informacion estratégica sobre elementos claves que se configuran
como hechos detonantes de alarmas sanitarias, puntos criticos de control o resultados adversos que alteran la calidad
e inocuidad de las cadenas productivas de bienes y servicios. Esta observacion vigilante se desarrolla a nivel de pre-
mercado con base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y buenas practicas, y a nivel de post-mercado con
base en reportes de efectos y dafios asociados al uso y/o consumo. Son actividades propias de la vigilancia sanitaria,
las siguientes: (i) la recoleccidn, acopio y procesamiento de datos, a través de estrategias de vigilancia activa y pasiva y
muestreos sistematicos de o[ojetos para analisis, debidamente protocolizados y estandarizados; (ii) el analisis,
interpretacion y difusidon de informacion pertinente a los tomadores de decisiones v (iii) la definicién y recomendacion
de medidas sanitarias y de seguridad que deberian ser adoptadas.
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TRANA-

VIGILANCIA SANITARIA EFECTIVA

1. Reporte por producto / lote / distribuidor

3. Reporte de Alertas y Recall

2. Reporte de novedades director técnico

4. Reporte de disponibilidad

INVima
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Demostracion APP TRAZA
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Registro en Invima a un click

e

Q Invima a un clic - - Google Chrome
i —

8 https:;//aunclic.invima.gov.co/Invima-portal-web/index.html#/app/consultarDetalleEstablecimiento

Informacion empresa/establecimiento

Tipo de persona:

MNacional

= Matural Juridica

Tipo de identificacion:

Cedula de Ciudadania -

Razon social o nombre:

TIRIA GONZALEZ SERGIO ENRIQUE

Namero de matricula mercantil:

Extranjera

Extranjera

Namero identificacidon:

1013609615

Pais:

Colombia

Camara de comercio:

0002399686 Camara de comercio de Bogota -

f  Grupo/Actividad: * N
L Alimentos L Bebidas alcoholicas
[ Cosméticos [ Dispositivos médicos y equipos biomé&dicos
I« Medicamentos ] Producto absorbente de higiene personal
) Producto de higiene doméstica ) Reactivos de diagnéstico in-vitro
O Reactivos in Vitro

- e

Sucursales

Nombre Departamento Ciudad

comercial
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Registro en Invima a un click
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8 httpsy/faunclic.invima.gov.co/Invima- portal-web/index_ html#/app/registrarUsuario

Registrar Usuario

Estimado usuario, Recuerde que la informacion del representante legal debe coincidir con la informacién del registro de la camara de comercio

Tipo identificacion: © Namero identificacion: *
Cedula de Ciudadania A 2948700

Primer nombre: © Segundo nombre:

Usuario

Primer apellido: * Segundo apellido:

Traza

Nombre completo: Estado usuario: *

Usuario Traza ACTIVO v

Tipo usuario:

Representante Legal A

Roles de usuario *

| Administrador O consultor de tramites

- 3o [ Pagador
¥ Reporte TRAZA

INViMmao
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Reporte de disponibilidad de Medicamentos
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INWVIMA, = Seleccionar rol

Seleccionar rol

=

Roles asociadas al usuario :

— Seleccione una opcidn —

— Seleccione una opcion —
Administrador

- Presidencia L Minlnterior = MinMinas - MinCultura - MinTransports = MinTrabajo
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Demostracion APP TRAZA

(@ Mo seguro | traza.invima.gowv.coftrazaxproducto O (S

Reporte por producto

= Reporte traza por
producto
Historial de reportes

Reporte disponibilidad

B Reportar

-~ Reporte solicitudes

Divipola

M Busqueda municipios

Otros

@ Instructivo TRAZA

Usuario Traza — Rol: Reporte TRAZA  ~

Reporte traza por producto
Reporte periodico TRAZA por producto

# | Reporte traza por producto

Instrucciones para realizar el reporte

Por favor leer las instruciones antes de continuar con el proceso.

Descargar instructivo

- Tipo reporte: @ Habitual O Modificacion

*Vigencia: -- Seleccione una vigencia —— v
* Tipo producto: —— Seleccione el tipo producto ——
* Clasificacion tipo producto:

—— Seleccione la clasificacion del tipo producto —

= Mes: —— Seleccione un Mes —
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Demostracion

APP TRAZA

(@ Mo seguro | traza.invima.gowv.co/historial

Reporte por producto

= Reporte traza por
producto
2]  Historial de reportes

Reporte disponibilidad

B Reportar

~"  Reporte solicitudes

Divipola

0¥ Basqueda municipios

Otros

@ Instructivo TRAZA

Historial de reporte traza por producto

Historial de reportes TRAZA

# [ Historicl de reporte traza por producto

Filtre su reporte por vigencia

" Wigencic: 208

Arrastra una columna agui para agrupar por ella

Acciones rUm. Identificador | Tipo reporte Justificacion
a @
Lo d 323 Habitual
Cantidacd: 1

Identificador reporte habitual

Frecuencia

(=}

Diiario

Usuario Traza - Rol: Reporte TRAZA  ~

’ m
Q, Buscar..

Vigencia | Mes D
@ Q @

2018 Enero
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Fases de implementacion TRAZA

(D~
Q.

2 semestre de 2018: Medicamentos (Disponibilidad de medicamentos) y Dispositivos médicos (Reporte repuestos)
1 semestre de 2019: Reporte por productos Medicamentos y Dispositivos médicos

2 semestre de 2019: Cosméticos y Alimentos £ o Lide
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GRACIAS

Contactos:
Unidad de Riesgos — Direccion General
Alexandra Esteban: aestebanl@invima.gov.co

Michael Torres: mtorrespi@invima.gov.co
+57 (1) 2948700 — Ext 74022 — 74070

Direccion de Medicamentos
Paula Leal - plealr@invima.gov.co
+57 (1) 2948700 — Ext 71035

Direccidn de Dispositivos Médicos
Mukoil Romanos mromanosz@invima.gov.co

+57 (1) 2948700 — Ext 3880
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