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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
(KIRsdressviteiRviNARARacA4 MBasAMPRIiFiaBeatRAicitud) i@
titulares de registro sanitario, establecimientos farmacéuticos fabricantes e importadores y centrales
de adecuacion de medicamentos, que a partir del mes de septiembre del 2021 tendran a disposicién la
herramienta e-Reporting® industria para la notificacion en linea de eventos adversos del Programa
Nacional de Farmacovigilancia.

El objetivo principal de este Programa es vigilar la seguridad, efectividad y calidad de los
medicamentos durante la etapa de comercializacion, luego de obtener la autorizacion por parte del
Invima. De esta manera, el Programa detecta reacciones adversas, complicaciones no evidenciadas
durante la etapa de investigacion de los medicamentos y usos inapropiados, entre otros.

Es importante destacar que los hallazgos del Programa facilitan el entendimiento del perfil de
seguridad de los medicamentos y permiten una mejor prevencion e intervencion del Invima en favor de
la salud de los consumidores.

Teniendo en cuenta lo anterior y con el fin de alcanzar estandares internacionales en el reporte de
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), a partir de la fecha anunciada, se podra ingresar a
la herramienta e-Reporting®© industria a través del siguiente enlace (https://industryereporting.who-
umc.org/) y seguir los lineamientos que se listan a continuacion:

* Paratener acceso a e-Reporting© — Industria, el referente de farmacovigilancia, debe realizar,
aprobar y certificar la capacitacion elaborada por el Invima denominada “Curso eReporting -
Industria, Programa Nacional de Farmacovigilancia — MedDRA’, a través del Aula Virtual del
Instituto, que se encuentra disponible, con previa inscripcion, en el siguiente enlace
(https://aulavirtual.invima.gov.co/).
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¢ Adicionalmente, debe seguir los pasos descritos en el curso para la activacion de usuario y clave
en la herramienta e-Reporting® — Industriay para las empresas que confirmen tener
implementado la generacion de archivos XML, superar las pruebas de transmision electrénica en
el estandar E2B(R2) y E2B(R3) que se realizaran con el acompainamiento del Grupo de
Farmacovigilancia del Invima.

¢ El referente de farmacovigilancia o quien cumpla con esta actividad en los actores mencionados,
debe estar inscrito a la Red Nacional de Farmacovigilancia. La inscripcién o actualizacién de la
misma, se podra realizar a través del siguiente enlace
(https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/ingresofv.jsp).

¢ Una vez que la plataforma e-Reporting® Industria implemente el diccionario MedDRA, sera
indispensable que los titulares de registro sanitario, los establecimientos farmacéuticos
fabricantes e Importadores y centrales de adecuaciéon de medicamentos, tengan su licencia
MedDRA12 vigente.

e Cumpliendo con los requisitos anteriores y una vez tenga activo el usuario y la clave para el
ingreso a la herramienta e-Reporting® Industria, tendra los siguientes médulos de reportes
disponibles:

o Reporte manual de datos de los ICSR (reacciones adversai/%suwdipeiu&mme,tinéﬁﬁmimtivo)“
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos), por medio de la °
plataforma e-Reporting Industria a través del Médulo I: Entrada Manual de datos.

o Reporte de archivos en formato XML que contendra el infoﬁéposé{/&qgﬂﬂgmﬁmﬁ%%t/)g@
que debera realizarse por medio de la plataforma e-Reporting-Industria a través del Médulo

II: Carga de archivos XML. (https://app.invima.gov.co/citas/) § 4

Por otra parte, referente a la periodicidad de los reportes estos seguiran realizandose conforme a la

regularidad establecida e &1 UjiRIE fredf ARE BBV EL R AR AL IR AUE- Lo PSR i) g

sustituya:

* Los eventos adversos serios seran r&ﬁ?rta;i))s dentro de las seten’_(iu 4988
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S://sesujte Invima.gov.co rgc?) %?fggrbgsp)é%ﬁicitud) ar-
siguientes al conocimiento del caso poPpér e del ‘aboratori , enten endd que transcurren [~
diariamente 8 horas habiles en Colombia, y que equivaldrian a 9 dias habiles. (Cada
establecimiento definird de acuerdo con sus procesos internos, si lo realiza a través del Mdédulo I:
Entrada Manual de datos o Mddulo Il: Carga de archivos XML).
¢ El reporte periédico de los eventos adversos no serios se hara durante los (5) cinco ultimos dias
habiles de cada bimestre, podran subir los eventos diariamente o durante el transcurso del
bimestre. De esta forma, no es necesario esperar a cargar el consolidado bimestral de reporte.
(Cada establecimiento definira de acuerdo con sus procesos internos, si lo realiza a través del
Médulo I: Entrada Manual de datos o Mdédulo 1l: Carga de archivos XML).
* Para el registro de informacion sin eventos (reporte en cero) durante el bimestre, de conformidad
con el Articulo 9° de la Resoluciéon 2004009455 de 2004 o la que la modifique o sustituya, para
todos los actores mencionados en este comunicado, se realizara exclusivamente por medio del
Médulo I: Entrada Manual de datos, siguiendo la metodologia e instructivo que estaran
disponible en el curso y en el micrositio de farmacovigilancia de la pagina web del Invima.

Por otra parte, en los casos narrativos, se debe tener en cuenta los informes de casos individuales de
seguridad (reacciones adversas a medicamentos, ineficacia a medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos), que se realicen a través de transmision electronica en el estandar E2B,
estos deben contar con las narrativas en idioma espanol, a partir de septiembre de 2022. Mientras
tanto se aceptaran en inglés, pero en el momento en que Invima requiera el documento fuente en
espanol, el titular contara con 24 horas habiles para remitirlo al Instituto.

En cuanto al sistema en linea — SIVICOS que actualmente se utiliza para la notificaciéon de los
respectivos reportes, se mantendra hasta abril de 2022, mientras los titulares de registro sanitario,
establecimientos fabricantes e importadores que hayan optado por implementar los mecanismos de
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transmision electrénica en el estandar E2B(R2) o (R3), finalicen su adaptacion. A partir de esa fecha,
solo quedara habilitado para la inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia, realizacién de
seguimientos a casos iniciales reportados por esa plataforma y para consulta.

Asimismo, los titulares de registro sanitario, los establecimientos farmacéuticos fabricantes e
importadores y centrales de adecuacién de medicamentos que cumplan con la transmisién electrénica
en el estandar

E2B(R2) o (R3) y que reciban confirmacién de usuario para ingreso de reportes a e-Reporting©
Industria, no deben ingresar reportes iniciales al sistema de reporte en linea - SIVICOS al mismo tiempo.

Si un reporte se notificé inicialmente a través del sistema de reporte en linea -SIVICOS, debera someter
los seguimientos hasta cerrarlo por este mismo sistema.

Finalmente, en caso de presentarse alguna variacion en los enlaces senalados en la presente
comunicacion, Invima informara oportunamente a través de su pagina web. Adicionalmente, los
instructivos estaran disponibles en el micrositio de Farmacovigilancia de la pagina web del Instituto.

Asimismo, cualquier novedad que se presente en el proceso de nOtiﬁCaf}gﬂgcerilﬁ’&&%(éﬁﬂgﬂpﬁﬁ?ativo)“
[ J

adversas a medicamentos, ineficacia a medicamentos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos), a través de eReporting-Industria agradecemos reportarla inmediatamente al correo
electrénico: reportefv@invima.gov.co (mailto:reportefv@invima.gov.co) dulqaed:ﬂammm\ﬁlmmdadco/chat/)m
eReporting Industria.

(https://app.mwma.gov.co/mtgs/)i.,i
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@ Aula Virtual (https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud) ~-

(https://aulavirtual .invima.gov.co/)

-_ Alertas sanitarias e Informes de seguridad

(https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general)

E

Consulta Registros Sanitarios

(http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp)

INVIiMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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