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INSCRIPCION A LA RED NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA — RNFV

Grupo de Farmacovigilancia




QUE ES LA RED NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA

La red nacional de Farmacovigilancia es el conjunto de
personas e instituciones que mantienen contacto entre
Si a través de reportes de eventos adversos,
comunicaciones e informacion relacionada con
problemas de seguridad o wuso correcto de
medicamentos. La red incorpora personas o
instituciones que han  establecido contactos
permanentes con el programa de Farmacovigilancia del
INVIMA.




IMPORTANCIA DE LA RED NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA

La red nacional de Farmacovigilancia es una respuesta a
la necesidad de intercambiar y transferir informacion,
conocimientos y experiencias que generen capacidad,
autonomia y poder social en la gestion del riesgo de
aparicion de eventos adversos u otros problemas
relacionados con medicamentos.




OBJETIVOS DE LA RED NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Objetivo General:

Configurar un  sistema nacional de
Farmacovigilancia mediante el fortalecimiento

de los programas regionales, locales e
institucionales.




Objetivos Especificos:

» Establecer el perfil de seguridad y del uso de los medicamentos
comercializados en Colombia.

* Proponer estrategias para prevenir la aparicion eventos adversos y
problemas relacionados con el uso de medicamentos.

* Establecer mecanismos para promover la construccion de una
cultura del uso adecuado y seguro de los medicamentos.

* Desarrollar un esquema de gestion del riesgo de los problemas de
seguridad y uso inadecuado de medicamentos.

e Apoyar el analisis individual y colectivo de los eventos reportados.

* Promover vy liderar la realizacion de investigaciones
farmacoepidemiologicas.



COMO INSCRIBIRTE A LA RED NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

1. Ingresar a la pagina oficial del Invima:

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

2. Ingresar a medicamentos y Productos Biologicos
Ir a productos vigilados QE

Medicamentos y productos

biologicos

y seleccionar el icono de productos bioldgicos y sintesis

t@

guimica

Biolégicos y de
sintesis quimica



https://www.invima.gov.co/
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[ I ¢ Cosmeticos, asea y Los medicamentos son los preparados farmaceuticos obtenidos a partir de prncipios actives (la sustancia gue cumple la
1 plaguodas funcion farmacoligica), con o sin sustancias auxiliares (sustancias inactivas gue cumplen alguna funcion mo farmacalogica),

presentados en una forma farmaceutica (capsula, tableta, solucion inyectable, e1c) gue =& wtilizan para la prevencion, alivio,
diagnastico, fratamiento, curacidn o rehabilitacian de la enfermedad

Los envases, rotulos, setiquetas y empaques hacen parte mtegral del medicamenta, por cuanio 2stos garantizan su calidad,
estabilidad y uso adecuado.

Los medicamentos bialégicos son derivados de arganismos o celulas vivas o sus partes. Se pueden obtener de fuentes tales

I I;r;'r Dizpositives madicas

camo tejidos o celulas, componentes de la sangre humana o animal (comea antitoxinas y otro tipo de anticuerpos, citogquinas,

En la pPa rte infe rior, @ctares de crecimisnte, harmonas ¥ factares de coagulacion), winus, microorganizmoes ¥ praductas derivadas de ellos como

Ingresar al icono de = e
g Estos productos son obtenidos con metodos que comprenden, pero no se limitan a cultivo de celulas de origen humano o
repo rte de eventos animal, cultivo ¥ propagacian de microarganismas ¥ virss, procesamiento & pantir de tejidos o fluidos biolagicos humanos o
Homeopaticos, fitoteraputicos y animales, fransgensesis, técnicas de Acido Desoximbonucleico (ADN) recombmnante, y tecnicas de hibridoma Los
adversos para suplementas dietarios medicamentos gue resultan de estos tres ltimas metodos se denominan biotecnalagicos
profe5|ona|es de la Sangre y hemoderivados )
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Grupo de apoya de las Salas Investigacian 3
Ezpecializadas de la Comisidn
Revisara _ :
Los estudios clinicos, se definen como cualquisr mvestigacian que se realice en seres humanos con intencion dea
descubsir o verificar los efectas clinicos, fanmacolagicos o cualkquier otro efecta farmacodmnamico de productodos) en
Biequivalencia . A Y i I e
nivestigacian, identificar cualquier reaccion adversa a produciojos) de investigacion y'o para estudiar la sbsarzion,
distribucion, metabalisma y excrecian de producio]s) en investigacion, con el objeto de comprabar su seguridad y/o
Desabastecimientas eficacia

Madcamentas Vitalss Ma Certificaciones en Busnas
Dispanibles Practicas Chinicas (BPC)

&= Buenas Practicas Clinicas (BPC) son un estandar intemacianal de calidad ética y cientifica para el dizefia,
condwocion, realizacion, monitoneo, auditora, registro, andlizis y reporte de estudios clinicos que myvalwcran para
su desamolle la participacion de seres humanos.

B, Mueva Plataforma de Este maodelo garantiza que kas metodas, datas y resultados reportados sean crelbles, precisos, y gue estén
= Tramites protegidos los derechas, integridad y confidencialidad de los sujetos participantes de estudios clinicos.

En Colombia, las instituciones gue adelanten investigaciones con medicamentas en seres humanas, deben
contar con |a certificacian en BPC otwrgada por el Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
{lnvima) sagun los lineamisntos que se presentan &n esta Seccion.

Rieporte de eventos
adversas para
profesionales de la salud
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3. Bienvenido al Programa Nacional de Farmacovigilancia

Ingresar al icono
Registarse para
iniciar el proceso
de inscripcidn

TOWSPUR UN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACQVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
NUEVO PAIS FOREAM
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Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a través de
esta opcion usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al uso de medicamentos.

+ Recibird un correa electronico confirmanda el proceso v [a informacion sobre &l reporte realizado.
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Ingresar Restablecer

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

Ingrese su usuario y clave, si ya esta registrado en |z Red Nacionzl de Farmacovigilancia

Si no esta registrade, hacer click en "Registrarse” v diligenciar el formulario da inscripcion 2 |a Red Nacional de Farmacovigilandia,
Seleccione dal man la opcidn requerida,

Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cusnta que este aplicativa funciona en los siguisntes exploradores: Internat Explorer (version 11 o
superiores) y Google Chrome, Par faver reportar cualquier consulta relacionada con el rporte en linea al corrsa electronico
reportafv@invima.gav.co y consultas de farmacovigilancia &l correo invimafv@invima.gav.co

Tadas los derechos raservados  INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas,




4. Registrarse

Oprimir en el icono de

Inscripcion  [nscripcién

El sistema le mostrara un
formulario divido en tres
partes:

*Informacion de la Entidad

*Informacién del Responsable
de Farmacovigilancia

eInformacion de acceso

NVIMQ ¢ e

nskivia Nacnral o8 iglanci de Madkcamenis y Almeriz PAD EQUIDAD EDUCACIEN

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACQVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM
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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia

Bienvenido al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

A través de ésta plataforma puede inscribirse a la Red Nacional de Farmacovigilancia. Se le asignard
codigo de registro, usuario y contrasefia que le permitira reportar en linea los eventos adversos asociados

al uso de medicamentos.

usuario y contraseria asignado.

Recibird un correo electrénico confirmando el proceso, en el mismo se le informara el cadigo de registro,

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 electronico reportefv@invima.gov.co.




Parte 1
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Parte 2

TODOS PORUN
NUEVO PAIS
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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACQVIGILANCIA

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

FOREAM

Parte 3

Profesion del drea de la salud :

Farjstz profesianal:

Cargo

[Teléfona fijo o PEX:

Expedida por:

Celular:

Extension:

Correo del responsable de farmacovigilancia:

IMipe d= - No. Principal ¢ Selzccione sucursal v
. Selz v
identificacion: E' L Documenta: Sucurzzl/Sede:
Razdn Social /
Maturzleza . =
uridice: Selzccione... MNombre
Estzblecimiznto:
NNE":E.. Selzcciong.., ¥ .Mc_}da.hd.a.d o Selzccione., ¥
complejidad: inscripcin:
Eriiel EE— e [cooEn Y
entidad:
Selzgcione Ciudzd ¥
D=pzrtamento: | Seleccione Departamento ¥ | Ciudad: Feoone L
Codige Postal: Telefono:
Extension: Fax:
Coree Pagin weh:
[nstitucional: gInE WD
Mombre del Correo del
representants representants
legal: legal:
i d { O€ £SO aD e GE I i
Primer Nombre: Cegundo Nombre:
Primer Apellide: Cegundo Apellida:
[Tipe de identificacion: Selzccione... ¥ Nimero de identificacion:

Fai:

nformacion de Acceso
lzuzric

Clave

Digite

nuevaments su

dave

Pregunta

Respussta




4.1. Informacion de la Entidad

Tipo de Identificacion:

Seleccione el tipo de identificacion de la entidad a través de la cual se realiza la inscripcidon: Si usted es
prestador (Profesional independiente, IPS, transporte especial de pacientes, objeto social diferente a la
prestaciéon de servicios de salud) seleccione el cédigo REPS. Si usted es titular de registro, laboratorio
farmacéutico o establecimiento farmacéutico minorista o hace parte de una entidad territorial de salud,
seleccione el NIT. Si usted no cuenta con NIT ni con cédigo REPS, seleccione cédula de ciudadania o extranjeria.

Selecclons... ¥

-
it

CE
NIT

Codigo de Habilitscién [REPS)

Principal o Sucursal/Sede :
Tenga presente si su entidad cuenta con sucursales o sedes, se debe inscribir previamente la seda principal.

Seleccione sucursal T

Seleccione sucursal
Principal( Sede 1)

Principal o Sucursal/Sede :
Tenga presente si su entidad cuenta con sucursales o sedes, se debe inscribir previamente la seda principal.

Seleccions... L

Publica
Privada

Mixta
Persona Matural




4.1. Informacion de la Entidad

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

seleccione la opcién No aplica
Baja
Baja

Media
Alta

Mo aplica

Modalidad de Inscripcion :

Seleccione la modalidad de inscripcion de la institucidon, en esta opcion se despliega un listado de opciones
predefinido.

[Ervte Territarial de Salud (Instibutos o secretarias)
Inst®ucion Frastadora de Servicios da Salud [IPS)
Frefesional Trdepsndisnts
Ernpresa Administradors de Planes de Berefico (BAPR)
Trargparts Especial da Paciantes
Entidad con Objeto Social Diferente
Establecimiento Farmacsutico Minorista (Farmacis - Drogueris, Drogueris ]
Tikular del Reghtra Saritaris
Laboratorio Farmacéution
Extablacimisrito Fabricantes
Cperador lagistics
Establacimiento farmacautico
EPS Contributive
EPS Subsidiado
ARL

Departamento:

Seleccione el departamento o distrito (Bogota, Barranquilla, Cartagena, Santa Marta o Buenaventura) en el cual
se encuentra ubicado.




4.2. Informacion del responsable de Farmacovigilancia

Nombres y Apellidos: Digite sus nombres y apellidos completos
Tipo de identificacion: Selecciones su tipo de identificacion
Numero de identificacion: Digite su numero de identificacidon en la casilla correspondiente.

Profesion del area de la salud: Tenga en cuenta que la persona que realiza la inscripcion debe ser un
trabajador del drea de la salud, de lo contrario se invalidara la inscripcidn.

Cargo: Digite su cargo en la institucion.

Tarjeta profesional: Digite el niUmero de la tarjeta profesional otorgada por la entidad correspondiente.
Expedida por: Indique la entidad que otorgo la tarjeta profesional.

Teléfono fijo o PBX: Digite su teléfono fijo o PBX y la extensidn si cuenta con ella.

Celular: Digite el nUmero de su teléfono celular.

Correo del Responsable de farmacoviglancia: Preferiblemente el correo institucional.

Fax: Digite su niumero de Fax si cuenta con el.

Primer Nomare:

Primer Apelida:

Gequndo Nombre:

Gequndo Apellido:

Tipo de identificacion:

Seleccione,

Numera de identficacion:

Fai:

Profesion del area de 2 salud | | (a0

Tarjeta profesional | Expedidz par

Telefona fjo o PR | Fitension:

Celulr | Comen del respanzatle ce farmacovigiiancia
|




4.3. Informacion de Acceso

. Usuario:

El usuario de acceso a la plataforma debe ser minimo de 5 caracteres y maximo 30. Tenga presente solo incluir

numeros y letras

. Clave:

La clave debe ser minimo de 8 caracteres y maximo 30. Tenga en cuenta solo incluir letras y nUmeros.

. Pregunta y Respuesta:

Digite una pregunta y su correspondiente respuesta. En caso de olvidar la clave estos le seran solicitados para

obtener una clave nueva

TIPS para tener en cuenta:
*Verifique los permisos y
autorizaciones

*Tenga en cuenta las mayusculas y
minusculas

* Utilice los exploradores: Internet
Explorer (Versidon 11 o superiores) y
Google Chrome

*Cualquier duda comunicarla al
correo invimafv@invima.gov.co

Informacion de Acceso
|Jsuzrin

(lave
Digite

Mugyamente sU

lave

Prequnta

Respuest
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