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1. OBJETIVO:
Describir los lineamientos a seguir para el reporte de eventos adversos que se presenten durante el desarrollo de Estudios Clinicos por medio de la
herramienta en linea eReporting Industria.

2. ALCANCE:
Dirigido a los responsables del proceso de reporte de eventos adversos que se presenten durante el desarrollo de Estudios Clinicos, patrocinadores
y/o CRO.

3. CONSIDERACIONES

En noviembre de 2019, Invima adquirid la plataforma en linea VigiFlow, un sistema de gestion para registrar, procesar y compartir reportes de
problemas relacionados con el uso de medicamentos 0, como se conoce internacionalmente, de Informes de Seguridad de casos Individuales (ICSR).
VigiFlow es un sistema de gestion que cumple estandares internacionales para el reporte (ICH E2B) que esta disponible para su uso por los Centros
Nacionales de Farmacovigilancia del Programa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la Monitoreo Internacional de Medicamentos, y a
su vez para las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de cada pais, por lo tanto, entidades como la industria farmacéutica no pueden realizar
el reporte directamente en esta plataforma.

Para ello, el Uppsala Monitoring Centre (UMC) centro colaborador en Farmacovigilancia de la OMS y quien creo y maneja la licencia de VigiFlow,
también ha proporcionado una interfaz para el reporte de estos ICSR por parte de la industria, denominada eReporting Industria.

eReporting Industria es una herramienta en linea que consta de dos modulos (I. Ingreso de datos y Il. Cargar E2B) y permite que cuando una
institucion realice el reporte de ICSR a través de esta herramienta, la informacién se almacene directamente a VigiFlow, de manera que Invima pueda
concentrar todos los reportes en esta plataforma.

El modulo |. de eReporting permite diligenciar cada campo requerido que tiene un reporte y es enfocado a la industria farmacéutica que no tiene la
posibilidad de generar archivos XML.

El mdédulo 1. de eReporting permite la carga de reportes creados en formato XML (extension con la que queda guardado el archivo), formato utilizado
internacionalmente para facil intercambio de datos, maneja terminologia estandarizada internacionalmente MedDRA y WHODrug y, ademas, permite la
carga de varios reportes en un solo archivo (maximo 100 reportes por cada archivo XML).

4. DESARROLLO DE LA ACTIVIDAD

4.1 Asignacion cuentas de usuario
El interesado debe solicitar asignacion de usuario al correo eventosadversosbpc@invima.gov.co, allegando la siguiente informacion:

Solicitud Descripcion
Estatus de vigencia de licencia MedDRA. Es un requerimiento indispensable que las organizaciones que utilicen e-Reporting
Industria tengan la licencia MedDRA vigente correspondiente, esto cuando el médulo
de carga manual tenga implementado el diccionario MedDRA.
También es aplicable para el médulo de carga XML.
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Solicitud

Descripcion

Nombre largo

Se propone que la razén social (max. 254 caracteres).

Ejemplo: Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos.

El nombre largo es el que se observara en el cuadrante superior izquierdo de la
interfaz, para que la organizacién sepa que ingreso la sesion correcta.

Sender organization

E2B (R2): (campo A.3.1.2 Sender en guia ICH).
E2B (R3): Campo C.3.2 Sender’s Organization en guia ICH

Nombre corto (Short name)

Nombre abreviado (max. 20 caracteres).

Formara parte de las letras del formato del Worldwide unique case identification
(WWUID).

WWUID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-0000001, debe coincidir con el WWUID de los
archivos XML (para aquellas organizaciones que cuenten con bases de datos que
generen este ID).

Para las organizaciones que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los campos
que contienen la informacion solicitada:

E2B (R2):

(En la guia es el punto A.1.10 Worldwide unique case identification number)

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2

(En la guia ICH-OID es el punto C.1.8.1 Worldwide Unique Case Identification Number)
\Ver imagenes siguientes.

El short name también se observara en el Safety report unique identifier

SRID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-0000001

Para organizaciones que no tienen bases de datos E2B, se puede proponer un nombre
corto.

Es importante mencionar que una vez definido este nombre corto, no se podra
modificar posteriormente en la fase de produccion.

Sender Identifier

Corresponde al identificador del emisor (max. 60 caracteres). El sender identifier es el
codigo que permite la transmision electrénica entre bases de datos.

Para organizaciones con bases de datos que pueden o podrian generar XML y tienen
generador de este ID, debe ser idéntico que produce su base de datos, de lo contrario
los reportes no seran recibidos correctamente.

Para las organizaciones que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los campos
que contienen la informacién solicitada:

E2B (R2):

(En la guia es el punto M.1.5 Message Sender Identifier)

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11

(En la guia es el punto N.2.r.2 Message Sender Identifier)

\Ver imagenes siguientes.

En ocasiones es el mismo que el nombre corto, pero no necesariamente.
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Solicitud

Descripcion

identifier.
Es importante mencionar que una vez definido este ID, no se podra modificar
posteriormente en la fase de produccion.

Para organizaciones que no tienen bases de datos E2B pueden proponer el sender

Usuario 1 (principal)

Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta.
Correo electronico (usuario).

Usuario 2 (adicional)

Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta.
Correo electrénico (usuario).

Tab. 1: Informacioén creacién usuario.

Imagenes ejemplo para las organizaciones que tienen bases de datos E2B identifiquen el nombre corto (Short name) y el Sender identifier. R2

R3:

</device>
</sender>
ccontrolActFProcesas
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Fig. 1: Visualizacién de short name y sender identifier en R2

de=AL® />
ROV

sdew"DEV" decermimerCs

casseprRskCade &5
CERTELVET TYTHC

<device ol [ L

de== THSTANCE" »

<id roote=2.16.840.1.113883.3.589.2.1.3.12" sxtensi

on="FDA" />

classCode="CACT" moodCodem"EVH">

«fdevice>

<oode ::tl-e-l"PDRR_TEB-l‘}DlEW" codeSysten="2,.16.840.1.113883.1.18" />
<effectiveTime value="20201008105418+0000" />
<subject typelode="SUBJ" >
<investigationEvent clasatode="INVSTG" moodCode="EVH">
<id root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1" extension="SE-GWP-12345"
<id root="2 16.840.1.113883.3.589.2.1.3.2" extension="SE-OWP-12345"
<code code="PAT AD Ei!i‘f‘" codeSysten="2.16.840.1.113883.5.4" />

—— F PR -
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Fig. 2: Visualizacién de short name y sender identifier en R3
Para modificacion de cuentas, debe solicitarlo al correo previamente sefialado con la informacién necesaria para la nueva cuenta.

Cuando se requiera hacer transicion de carga manual de datos a XML debe ser notificado a eventosadversosbpc@invima.gov.co, presentando los detalles de
configuracion para la modificacion de usuario, estos datos de registro deben mantenerse en lo posible de acuerdo con el registro inicial de entrada manual de
datos. Una vez confirmada la configuracion del usuario se debe enviar al correo mencionado 4 archivos iniciales y sus correspondientes seguimientos como
archivos de prueba, posterior a la verificacion de estos archivos la organizacion podra reportar como XML.

4.2 Establecer contrasefa en e-Reporting Industria.

Una vez realizados los pasos anteriores y recibido un correo electronico confirmando la creacién del usuario, realizar los pasos descritos a continuacion, los
cuales son los mismos en el caso de requerir cambio de contrasefa:

Ingresar al link: https://industryereporting.who-umc.org/ (se sugiere usar Google Chrome)

1. Ingresar usuario en el campo Email Address (Direccion de correo electrénico)
2. Presionar el boton: Forgot your password? (; Olvidaste tu contrasefia?

Posteriormente se habilitara una pantalla para enviar un correo de verificacion al correo electronico suministrado al Invima y que corresponde al usuario
asignado, siguiendo los siguientes pasos:

1. Ingresar el usuario asignado en el campo Email Address (Direccion de correo electrénico)
2. Hacer clic en Send Verification Code (Enviar codigo de verificacién).
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Fig. 4: Visualizacién de ventana envio cédigo de verificacion

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

Posteriormente, sin cerrar la pagina de eReporting, ir a la Bandeja de Entrada de su correo electrénico en el cual debidé recibir un correo del Uppsala
Monitoring Centre, con un cédigo de verificacion de 6 digitos, el cual debe copiar. Si no llega a su Bandeja de entrada, revisar en su carpeta de Spam o

correo no deseado.
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Uppsala Monitoring Centre account email verification code

‘h.]:."lr_:. !’-';r T '.‘-,'."-g :r:*‘r Bruéba .'_;-r JiGd.Com JSCount!

| Your code is: 146459 |

L

fady

Sincerely
Uppsala Manitering Centre

Lored e BESIrewil SadiE OO "o

Recibidos x

Uppsala
Monitoring
Centre

Fig. 5: Visualizacion cédigo de verificacion

3. A continuacion, ingresar en el campo New Password su nueva contrasefia, la cual debe tener entre 8 y 64 caracteres y tener al menos 3 de los siguientes

parametros:

- Una letra minuscula
- Una letra mayuscula
- Un digito

- Un simbolo.

4. Escribir esa misma contrasefia en el campo Confirm New Password para confirmar su nueva contrasefia.
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5. Presionar Continue (Continuar)

Uppsala
Monitoring
Centre

Sign in with your email address

prueba@prusba.com

Forgot your password?

Sign in

Fig. 6: Visualizacion de ventana de cambio de contraseria

6. Volvera a la pagina de inicio de eReporting, donde debe registrar su correo electronico destinado como usuario y la nueva clave que acaba de asignar.
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4.3 Informacion relevante para registrar:
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Los campos solicitados en eReporting se enlazan con los campos establecidos en VigiFlow, los cuales siguen el estandar internacional E2B. Sin embargo,

solo los siguientes cuatro minimos son obligatorios:

1. Un paciente identificable. (por ejemplo, iniciales, edad, sexo)

2. Un reportante identificable. (por ejemplo, nombre, direccion, calificacion/titulo o profesion).
3. Una reaccion / evento.

4. Un farmaco sospechoso.

Ademas, adicional a la informacion minima requerida para un reporte, se debe proporcionar la informacién administrativa especifica para procesar

correctamente el informe y en la que para el médulo de carga manual de datos, se profundizara en la seccion 5.4.2.1:

1. Tipo de reporte.

2. Fecha en que se recibi6 el reporte por primera vez.

3. Fecha de recepcion de la informacién mas reciente.

4. Diligenciar ¢ Este caso cumple con criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?
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5. Identificador unico del reporte de seguridad, en este campo se registra el identificador del pais, el identificador individual de la compafia y el

consecutivo del reporte.

6. Numero de identificacion unico mundial (que para el médulo de carga manual tiene la misma informacion del numeral anterior).

Si alguno de estos campos hace falta por diligenciar, el sistema avisara colocando de color rojo el campo y la seccion que se esta diligenciando.

* Administrativo

Information del reporte

Fuentes primarias

Information del reporte

Tipo de reporte

¥ Paciente |

Caractensticas del pacie.., .
Lampd resquerilc
En caso de muerte o .
Fecha en que se recibio el reporte por primera vez
Progenitor
1= Febrera w | 2020
¥ Medicamentos

* Reacciones

¥ Reaccion a un

medicamento = Mo
Campa reqquerido
¥ Otro ) L )
Identificador unico del reporte de seguridad

* Evaluaciones

Fecha de la informacion mas reciente

;Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?

ICO - -

¥ Caso narrativo

DM Dehe SCTUu o esfructura: WX-Mombre oe la comgania-Momesa de re;

m tos adicionales . o & e v a .
& Documentos acicionzles Numero de identificacién dnice mundial

& Enviar reporte l

& Descargar reporie

El identificador debe sequir ks estructura: -Mombre de [a comgania-Momes

Fig. 8: Vis élizacién de campos

4.4 Ingreso de informacion a eReporting Industria.
Una vez iniciada la sesion, se puede visualizar la pagina principal de eReporting Industria.
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Mddulo | Mddulo I
Entrada manual Carea de
Encabezado del formulario de datos archivos XpaL Estado delemio

' T

Administracidn
eReporting - Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (D) Ingrese de-dates v CagarE28  Estadodeenvio & v Sl PRTESTETA

Welcome to the eReporting preview

This application enables secure electronic submissson from the pharmaceutical industry to the reglilstoriraushonty (or equivalent

(ML fale crieatied by anathir system, Al submission, 3 recsipt w

ment message (acklog).
re fieatures will become avalable inlater preview releases.
Matel In this preview environment na reports are submitted 1o the requlatonpauthostty. However, we recommend the use of test

Fig. 9: Visualizacién pantalla de inicio eReporting- Industria

Encabezado del formulario: En la parte superior izquierda de la pantalla se encuentra el botdn eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (CO), que permite visualizar el nombre del formulario y de la agencia sanitaria correspondiente, en este caso, de Invima Colombia.
Este botdn aparece visible en todos los mddulos y al dar clic direcciona automaticamente a la pagina principal de eReporting.

Ingreso de datos: En la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra el boton denominado Ingreso de datos, correspondiente al Modulo | para entrada
manual de datos y que se profundizara en el numeral 5.4.1 de este instructivo.

Cargar E2B: Continuando con las opciones que aparecen en la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra el boton titulado Cargar E2B,
correspondiente al Médulo Il para cargar reportes de ICSR en formato de archivo XML y que se profundizara en el numeral 5.4.2 de este instructivo.

Estado del envio: Posterior a los botones de ingreso o envio de los reportes a través de cualquiera de los dos modulos de carga de datos (entrada manual o
carga de XML), en esta opcidn se encuentra la lista de reportes cargados de los ultimos 7 dias. Para profundizar, puede remitirse el numeral 5.4.3 “Estado del
envio” de este instructivo.

Editar reporte: En esta seccion, puede descargar el acuso de recibido electronico “ackLog” en archivo XML, de los reportes ingresados por eReporting
Industria.
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Administracion de usuario: Permite visualizar herramientas practicas relacionadas con el usuario

Usuario prusba
grupofri@prushba. gor. oo
riciar

Ajustes

Politica de privacidad

Cerrar Sehon

Fig. 10: Opciones para desarrollar por el usuario de eReporting-Industria.

a. Nombre del usuario y correo electronico: se visualiza estos datos relacionados con el usuario que, una vez ingresado, tiene habilitada la sesion de
eReporting Industria.

b. Iniciar. Permite que independiente de la seccién en donde se encuentre, pueda devolverse a la pagina de inicio.

c. Ajustes: Permite seleccionar el idioma de la interfaz del usuario y el idioma nativo.

d. Politica de privacidad: Al seleccionar esta opcion abrird una nueva pestafia del navegador con la pagina del Uppsala Monitoring Centre, donde se
encuentra nformacién acerca de la politica de privacidad de datos.

e. Cerrar sesion.

A continuacion, se profundiza en el reporte de eventos a través de los médulos de carga de eReporting Industria.

4.4.1 Médulo I: Entrada manual de datos.

Para aquellas organizaciones que no pueden realizar reportes en formato XML, se habilitd este mdédulo de reporte, para el ingreso de la informacion. Este
formulario permite el registro de informacion, siguiendo los estandares de calidad internacionales, denominado ICH E2B. Sin embargo, a continuacion, se
detallan la informacion minima que debe tener un reporte, para ser aceptado por Invima:

1. Paciente identificable: Este criterio corresponde a alguno de los siguientes campos: Iniciales del paciente (sujeto participante), Documento de
identificacion (codigo asignado al sujeto participante), edad, grupo etario o fecha de nacimiento.

2. Reportante identificable: Nombre o Direccion del reportante.

3. Reaccidén adversa.

4. Farmaco sospechoso: Principio activo

A continuacion, se detallaran los campos e informacioén a diligenciar.
Al ingresar a eReporting Industria, en la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra en primer lugar el botdn Ingreso de datos. Dar clicy se
desplegara el menu con las opciones Crear un nuevo reporte o Editar reporte.
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eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (CO) | Ingreso de datos v | Cargar E2B  Estado de envio

Welcome to the eReporting preview

This application enables secure electronic submission from the pharmaceutical industry to'the regulatory authority (or equivalent

organisation).

Reports can be entered manually or submitted as an ICH E2B XML file created by another system. After submission, a receipt wil

L
be available for download in the form of an E2B acknowledgement message (ackiog)
The application is currently under development and more features willbecomeavailable in later preview releases

Mote! In this preview environment no reports are submitted to the requlatory authority. However, we recommend the use of test
data only

Fig. 11: Visualizacion de las opciones del Modulo I: Entrada manual de datos

4.4.1.1 Crear nuevo reporte.

En esta opcion se encuentra los diferentes campos a registrar en eReporting Industria, asi como herramientas para complementar el reporte, como la opcién

de cargar documentos adicionales, enviar el reporte y descargar el reporte.

eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (CO) Ingreso de datos v Cargar E2B  Estado de envio &

Crear nuevo reporte @

Welcome to the eReporting preview Editar reporte

This application enables secure electronic submission from the pharmaceutical industry to the regulatory authority (or equivalent
organisation).

Fig. 12: Ingreso a opcién “Crear nuevo reporte”
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El registro de la informacion se realiza diligenciando las siguientes 8 secciones, visualizadas en la parte izquierda de la pantalla y que se describiran a

continuacion:

a. Administrativo.

b. Paciente.

c. Medicamentos.

d. Reacciones.

e. Reaccion a un medicamento.
f. Otro.

g. Evaluaciones.

h. Caso narrativo.

Ademas, hay tres herramientas para adjuntar informacién del caso y manejar el reporte realizado:
i. Documentos adicionales

j. Enviar reporte
k. Descargar reporte
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INVIMQO EREPORTING INDUSTRIA

Sistema de Gestidn ImEgl‘ﬂdﬂ Insiiuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos,

» Administrativo
> Paciente

> Medicamentos
> Reacciones

> Reaccidn a un
medicamento

> Otro
? Evaluaciones

*> Caso narrativo

& Documentos adiciohales

& Enviar reporte

X Descargar reporte

Fig. 13: Secciones pertenecientes a la opcion “Crear nuevo reporte”

4.4.1.1.1 Administrativo.

Esta parte del formulario permite identificar el reporte a realizar y consta de 2 secciones: Informacion del reporte y Fuentes primarias.
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I+ Administrativo

Information del reporte

Fuerites primarias

> Paciente
» Medicamentos
» Reacciones

> Reaccion aun
medicamento

» Otro
* Evaluaciones

> Caso narrativo
& Documentos adicionales
B Erviar reporis

& Descargar reporte

Fig.14: Seccion: Administrativo.

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

En esta seccion se registra la informacion suministrada del reporte que permita identificarlo posteriormente. Consta de los siguientes campos:
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eReporting - lnstiuto Naconal de Vigiliacis de Medicamentios y Alimentos (L0}

w Admiretratneg .
Information del reporte

tion del reporte

INVIMA

HERRAMIENTA EN LINEA

Ingreso de datos v Cagar E28  Estado deemda & W

» Medcamentos
¥ Reaccones

» Réaocsdn & un
medicamento

» Otro

¥ Evaluaciones

¥ Cato naratneg

& Documentos adicionales
B Erviar reporte

& 3-:':-:*:51-!1 Peporte 7 Oros kdentificadores de caso en transmistones anfer

Fecha en que se recibio el reporte por primera vez
w

iEste caso cumnple log criterios locales parn ser un reporte que precisa BlEncion pricritarial

Fuenies primanas 1 Tipo de repodte
¥ Pacinbe | i |

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

echa de la infosmackdn mas neciente

3

r

v = N
- —_— -,
s Humesa de slertificcion del reptrte vindulsda b este reporte

OfReferénaas bibliograficas

L u

Fig. 15: Campos que conforman la seccion

1. Tipo de reporte: seleccionar Reporte de estudio
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eReporting - Instituto Macional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos (C0)

» Administrativo

Infarmation del reporte

Fuentes primarias

» Paciente
» Medicamentos
* Reacciones

» Reacqion a un
medicamento

Information del reporte

Tipo de reporte

Fécha de la informacion mas reciente

Reporte espontines
Reporte de astudio
Citro

L

Mo disponible para el remitente [desconocda)

sorte que precisa atencidn pricritaria?

Ingreso de datos ~  Cargar E2B  Estado de envio

1.1 Identificacion del estudio:

Tipo de estudio: seleccionar Ensayos clinicos.

Fig. 16: Lista desplegable para seleccionar el “Tipo de reporte” a realizar.
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, Information del reporte
Information del reporte
Fuentes primarias Tipo de reporte
» Paciente Reporte de estudio b
» Medicamentos L y
Identificacién del estudio
> R i ’
i Tipo de estudio
> Reaccion a un
. L4
medicamento | |
1
¥ Otro Ensayos clinicos ‘
% Evaluaciones Uso individual del paciente
» Caso narrativo i
Mimero de estudio del patrocinador
& Documentos adicionales
W
&8 Enviar reporte
istro del estudi
y eraiis auonte Reqgistro del estudio

Fig. 17: Lista desplegable para seleccionar el “Tipo de estudio” a realizar

Nombre del estudio: Se debe registrar el nombre cientifico del estudio clinico relacionado con el reporte.
Numero de estudio del patrocinador: Cddigo asignado por el patrocinador al estudio clinico.
Registro del estudio: diligenciar de acuerdo con la informacién del Estudio Clinico.
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Registro del estudio

Niamero de registro

|

_;"!EifL.d méxima de campd exCedica

Pais de registro

V E

Nota: Campo NF (NullFlavor), Su propdsito principal es para situaciones en las que es necesario informar que la informacion existe, sin revelar ningun
detalle, manteniendo asi la privacidad. Estos valores son una manera de indicar por qué la informacion no se envia y se aplican Unicamente para elementos
de datos que no son obligatorios en el momento de reportar. Esta lista desplegable, se muestra antes del campo correspondiente y en otros casos despues,
con los siguientes términos en el recuadro rojo de la image:

Descorocido
Pregurtado pere Cesconalido
NO pregurtado

Encublerno

Esta lista desplegable sera usada para no aportar la informacién del campo relacionado, solo en el caso de que el sistema requiere obligatoriamente llenar

ese campo para poder enviar el reporte.

Si en un campo que contiene un cédigo NF, no se cuenta con la informacion y esta no es obligatorio para el envio del reporte puede dejarlo en blanco y dejar

el marcador en NF preestablecido.
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g Information del reporte
Fuentes primarias Tipo de reporte
*» Paciente Reporte de estudic W
*» Medicamentos
Identificacién del estudio
» Reacciones . b
: Tipo de estudio
> Reaccién aun o
e harerio Ensayos clinicos b
* Otro Mombre del estudio
¥ Evaluaciones -
* Caso narrativo : .
Miamero de estudio del patrocinador
& Documentos adicionales .
@8 Enviar reporte Registro del estudio
& Descargar reporte

Fig. 18: Campos que conforman la seccion” Identificacion del estudio”

2. Fecha en que se recibio el reporte por primera vez: es la fecha en la cual se recibio el reporte por primera vez en su organizacion. Ingrese los digitos

del dia, seleccione el mes de la lista desplegable y coloque los 4 digitos del afio.
Ejemplo: Para registrar 4 de abril de 2020, se registra y se selecciona:
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Albril W

Enero
Febrero
Marzo
j Abil
Mayo

Junio

Julo
Agosto
Septiembre
Cctubre
MNoviembre
Diciembre

2020

Fig. 19: Lista desplegable para seleccionar el mes

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance
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1
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01/06/2026
Invima

3. Fecha de la informacion mas reciente: es la fecha en la cual se esta registrando el caso a eReporting Industria y por lo tanto es la misma fecha de
recepcion de la informacién mas reciente. Se ingresa la informacion igual a como se describié en el numeral anterior.

4. ;Este caso cumple con criterios locales para ser un reporte que precisa atencién prioritaria? Seleccionar “SI” cuando el caso haya tenido un

desenlace FATAL.

Seleccionar “NO” para reportes graves con otras consecuencias diferentes a muerte (Fatal) y reportes clasificados como no graves.

5. Identificador unico del reporte de seguridad: es identificador que se le asigna al reporte. Consta de tres partes:

Ejemplo:

a. ldentificador del Pais: Es un codigo que distingue al pais, por lo tanto, para los reportes en Colombia se utiliza CO (en letra mayuscula sostenida).

b. Identificador Individual de la compafiia. Es un nombre corto de la organizacion reportante y en letra mayuscula sostenida, previamente acordado entre
la organizacion reportante e Invima. Este identificador sera confirmado junto con la habilitacion de usuario para ingreso a eReporting.
c. Consecutivo del reporte: En este campo, si es una organizacion que no tiene base de datos que lo genere, sera el primer nimero o consecutivo que se
le asigna al reporte. Si es una organizacion que tiene base de datos estandarizada, es el mismo consecutivo que le genere su base de datos.
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Identificador unico del reporte de seguridad
co -  LABPRUEBA - | 000001
a. Identificador del pais b. Identificador Individual de la c.Consecutivo del reporte
organizacion

Fig. 20: Identificador unico del reporte de seguridad

6. Numero de identificacién unico mundial: Para este médulo de carga manual, el Identificador individual de la compafiia y el Numero de identificacién
unico mundial corresponderan a la misma informacion de identificacion, por lo tanto, los datos registrados en el numeral anterior, deberan repetirse en

No modificar
estos datos, en

este campo.
Ejemplo:
Identificador unico del reporte de seguridad S T
co — | LABPRUEBA £, 000001
|
Nuamero de identificacion Gnico mundial —
Co - | LABPRUEBA - | | 000001 _
Datos constantes, Datos variables
entre casos, No _ entre casos.

Fig. 21: Diligenciamiento del “Numero de identificacion tunico mundial”.

7. Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Esta subseccion, consta de dos campos Fuente e Identificador del caso y puede agregar

+
varios oprimiendo el simbolo . En estos campos se debe registrar:
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a. Codigo de identificacion del sujeto: Registrar en el campo Identificador de caso la abreviatura del codigo de identificacion del sujeto, de la siguiente
forma:

CID - Cadigo de Identificacion del Sujeto
Adicionalmente, en el campo Fuente debe diligenciar el cédigo de identificacion asignado al sujeto, SIN usar puntos ni separaciones.

Ejemplo: si el cédigo asignado al sujeto es 4253-LGFO, ingresar sin signos, como se muestra a continuacion:

Oros identificadores de caso &n ransmitiones anterores

‘ Fuente ' Identificador de caso

4253LGFO cle n

Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores

Fig. 22: Diligenciamiento del codigo de identificacion del sujeto.

8. Numero de identificacion del reporte vinculado a este reporte: cuando se tiene otro caso o casos que se relacionan de alguna manera con el que se
esta reportando (por ejemplo, reporte del mismo evento con el mismo medicamento del mismo lote, pero otro sujeto participante), colocar el(los) numero(s)
del Identificador tnico del reporte de seguridad de los casos relacionados.

Ejemplo:

; g = Miamero de identificacion del reporte vinculado a este reporte
Nuamero de identificacion del reporte vinculado a este reporte

CO-LABPRUEBA-D00000 n

e

Fig. 23: Diligenciamiento del campo Numero de identificacion del reporte vinculado a este reporte

9. Referencia Bibliografica: No diligenciar este campo.

Una vez se termine de diligenciar los datos de esta seccién, dar clic en m y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5136&m=54 23/60



16/9/26, 10:35

INTEGRA inv/ia

Sistema de Gestidn ImEgl‘adﬂ Insiituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos,

kawak - INVIMA

ACOM-INS60-INSTRUCTIVO PARA MANEJO DE LA HERRAMIENTA EN LINEA
EREPORTING INDUSTRIA

4.41.1.3 Fuentes primarias.
En esta seccion se registrara informacion relacionada con el notificador primario.

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

Fuente primaria

1 Fuerte primaria para fines regulatcnos
* Paciente 2 Calificacian
» Medicamentos
-
* Reaccionmed
Pais
* Reacclén B un 3
rgdicamenis
* Otro o
itubo
» Evaluaciones 4
* Caso narrativo
momibre
#F Docsmentos adicionales 5
B Ervviar répsete
Segundo nombne
de Cescangar reporbe ﬁ
T Apelido
E OrganiZacion
Departamento
Calle
Clesdlaa
Estado o provincia
Codigo postal
Teléforo

Fig. 24: Campos que conforman la seccion “Fuente primaria”

1. Fuente primaria para fines regulatorios: Esta opcién debe seleccionarse. El reporte solo debera tener una fuente primaria para fines regulatorios.
2. Calificacion: (Perfil o titulo profesional) corresponde al perfil del notificador primario. Es un campo obligatorio, eligiendo de la lista desplegable entre:
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a. Médico.

b. Farmacéutico.

c. Otro profesional de la salud.

d. Abogado.

e. Consumidor u otro profesional no sanitario

Calificacion

Médico

Farmaceutica

Otro profesional de la satud

Abegado

Consumidor u ofro profesional no sanikara

Fig. 25: Lista desplegable para seleccionar calificacion
3. Pais: Elegir Colombia.

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

Los siguientes campos sobre el reportante primario no son necesarios, pero se puede incluir la informacién si cuenta con ella o se puede prescindir de ellos

por cuestiones de confidencialidad o negativa del reportante.

4. Titulo (Cargo que ocupa en la organizacién donde labora)

5. Nombre

6. Segundo Nombre (si aplica)

7. Apellido

8. Organizacion (sitio donde trabaja)

9. Departamento (Departamento de la organizacion donde labora o area)
10. Calle (Campo para colocar la direccion donde trabaja)

11. Ciudad

12. Estado o provincia (Departamento geografico o distrito)

13. Cadigo Postal

14. Teléfono (si es teléfono fijo, colocar el indicativo correspondiente)

Una vez se termine de diligenciar los datos de esta seccion, dar clic en m y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.4.1.1.4 Paciente
Esta parte del formulario consta de tres partes: Caracteristicas del paciente, En caso de muerte y Progenitor.
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¥ Administrativo

= Paciente
Caracteristicas del pacie...

En caso de muerte

Progenitor

* Medicamentos
* Reacciones

* Reaccion & wurn
medicamento

* Otro
> EvalusCiones

* Caso narrativo

Docurmentos adicionalss

Ervviar reporte

k0%

Descargar reporte

Fig.26: Seccion: Paciente

4.4.1.1.4.1. Caracteristicas del paciente

En esta seccion se diligenciara la informacion relacionada con el paciente / usuario que presento el problema relacionado con el uso del medicamento /
producto utilizado en el desarrollo del estudio clinico.

1.

O wWN

7.
8.
9.

Nombre o iniciales: Registrar primera letra del nombre seguido de la primera letra del segundo nombre (si lo tuviera), posteriormente primera letra del
primer apellido y finalizar con la segunda letra del segundo apellido (si lo tuviera).

. Sexo.

. Fecha de nacimiento

. Edad en el momento del inicio de la reaccién/evento.

. Grupo de edad

. Periodo de gestacion (cuando se observo la reaccion / evento en el feto). Registrar el tiempo en numeros y escoger la unidad de medida de la lista

desplegable.

Fecha del dltimo periodo menstrual. Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar solo el mes y afo.
Peso: Registrar el valor en kilogramos.

Altura: Registrar el valor en centimetros.

Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin embargo, si se cuenta con la informacion, puede proporcionarla o simplemente dejar
los campos en blanco:

10.
11.
12.

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5136&m=54

Numero de expediente médico del médico general. anotar el registro profesional del médico tratante.
Numero de registro de especialista: anotar el registro profesional del especialista tratante.
Numero de expediente hospitalario.
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Fig.27: Campos que conforman la seccién” caracteristicas del paciente”.

4.4.1.1.4.2 En caso de muerte.

En esta seccion se puede realizar el registro de informacion, si el caso reportado esta relacionado con un desenlace fatal.
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Progenitor

S
SR CRIR 3 15e realizd la autopsia?

¥ Reacciones
e b
» Reaccién a un
medicamento 4 Causa de muerte segin determing la autopsia
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Fig.28: Campos que conforman la secciéon” En caso de muerte”.

1. Fecha de la muerte: Si no se cuenta con la fecha completa, se puede ingresar solo el mes y el afio.

+
2. Causa de muerte segun reporto la fuente primaria. Si se cuenta con la informacion, presionar el simbolo . para habilitar el campo donde se
puede registrar la causa de muerte siguiendo el término MedDRA (Nivel PT).

Causa de muerte segun reportd Jafuente primaria Causa de muerte segun reports la fuente primaria

B - O =

Fig.29: Campo” Causa de muerte segun reporto la fuente primaria”.

2.1. ¢ Se realizé la autopsia?: Elegir de la lista desplegable la opcion adecuada. En caso de ser NO, se puede dejar este campo sin diligenciar.
2.2. Causa de muerte segun determiné la autopsia: Si en el campo anterior se escogio la opcidn Sl, y conoce la informacion, presionar el simbolo

+
, para habilitar el campo donde se puede registrarla
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siguiendo el término MedDRA (Nivel PT).

Causa de muerte segun determind L sutopsia Cauds de muerte segun detanmind la sutopsia
% = u
|

Fig.29: Campo” Causa de muerte segun determiné la autopsia”.

4.4.1.1.4.3 Progenitor.

Cuando el neonato o feto, expuesto a uno o varios medicamentos a través de los padres, presenta un evento/reaccion distinta del aborto espontaneo
temprano / muerte fetal, se debe proporcionar informacién tanto del neonato/feto como del padre y madre en el mismo reporte. Por lo tanto, al seleccionar en
esta opcion Si, se habilitaran los siguientes 8 campos:
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En caso de muerte

» Medicamentos

» Reacciones
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medicamento
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& Documentos adicionales
B Emviar reporte

X Descargar reporte

[==]

L - Mg
Progenitor

Mombre o iniciales del padre/madrne

Sewo del padre/madre

w

Fecha de nacimiento del padre/madre
w

Edad del padre/madre

W

Fecha del Gitimo periodo menstrual

W

Paso de la madre

kilegram

Altura de la madre

centimetre

Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Siguiente =

Fig.30: Campos que conforman la seccién” Progenitor”.
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El campo designado como 8 en la figura anterior, se utilizara si se tiene informacion sobre Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre, que se

+
puede diligenciar presionando el simbolo , para habilitar los siguientes campos:

8 Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Medicamento sin nombre

1 Nombre del medicamento segin se reportd

2 Fecha de inicio

3 Fecha de finalizacién

Fig.31: Campos que conforman la seccion” Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre”.

1. Nombre del medicamento segun se reporté: Si tiene los datos, registrar el codigo o el nombre del medicamento.
2 y 3. Fecha de inicio y de finalizaciéon del medicamento: Ingresar los digitos del dia, seleccionar el mes de la lista desplegable y colocar los 4 digitos del

ano.

4.4.1.1.5 Medicamentos.
Esta parte del formulario consta de 2 secciones: Medicamento sin nombre, Dosis.
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Fig.32: Seccion: Medicamentos

4.4.1.1.5.1 Medicamento sin nombre

En esta seccion se diligenciara la informacion relacionada con el (los) medicamento/producto(s) sospechoso(s) del problema reportado.
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» Adminisirative N .
Medicamento sin nombre
» Paciants

Medicamento sin nombre

» Reacciones

2 Caracterizacién del rol de medicaments
> Reaccion aun

medicaments w
=

EaaID B Accion tormads con el medicamento

» Evaluaciones

L

» Caso nammativa
4 Muméans de sutorzacion/solicitud

‘ Documenios adicionales

Wl Emviar réparte
5 Pais de sutorizacion/solicitud

T
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[
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Fig.33: Campos que conforman la secciéon” Medicamento sin nombre”.

Nota: Una vez se ingrese la informacion del medicamento, la denominacion “sin nombre” automaticamente se actualiza segun lo consignado.

1. Nombre del medicamento seguin lo informado por la fuente primaria. Registrar la denominacion de medicamento. Si reporta un
medicamento/producto con varios principios activos NO debe hacer un reporte por cada activo que integra el producto.
2. Caracterizacion del rol de medicamento: Elegir de la lista desplegable entre las siguientes opciones:
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Fig.34: Lista desplegable para seleccionar Caracterizacién del rol del medicamento

3. Accién tomada con el medicamento: Elegir de la lista desplegable entre las siguientes opciones:

Aocion tomada con el mediCanento

T

Farmaco retirase
Dos's recac'da

it s murertads
Dot o Prod ficada
Descorocido
Noapicabie

Fig.35: Lista desplegable para seleccionar Accion tomada con el medicamento

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

4. Numero de autorizacién/solicitud: registrar el numero de registro sanitario del medicamento / producto, sin espacios y con los guiones
correspondientes, en los casos en los que aplica, es decir, para los medicamentos en investigacion que cuentan con Registro Sanitario.

Ejemplo:  Registrar: 2020M-0000000-R1
No registrar: 2020 M 0000000 - R 1 G G

5. Pais de autorizacion/solicitud: Por defecto escoger de la lista desplegable Colombia.

6. Nombre del titular/solicitante: Nombre del propietario del medicamento/producto en investigacion.
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7. Informacién adicional sobre el medicamento: Debido a que este es un campo abierto, se puede agregar informacién que no se haya podido
registrar en los anteriores campos que integran la seccién de Medicamento y pueden ser relevantes para el analisis de causalidad del evento. Por
ejemplo, fecha de caducidad del medicamento, otros medicamentos o alimentos concomitantes, condiciones de almacenamiento del medicamento,
entre otros.

8. Indicaciones segun lo notificado por la fuente primaria: Registrar el término MedDRA (Nivel PT) de la indicacién terapéutica.

441.1.51.1 Dosis
Esta seccion se compone de los siguientes campos:
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Dosis

Dursis no especificada

] Numero de bote

2 Duosis

4] Texto de cosificacion

5 Inicia de [ administracion

e

E Firi de [a adrministradion
W
T Duracién

B vis de saministracion

9 Texto de via de adrministracion

3 Initervalo de dosificacdn

4. |

Fig.36: Campos que conforman la seccién” Dosis”.

1. Nimero de lote.

2. Dosis. Registrar el valor y seleccionar la unidad de medida de la lista desplegable.
3. Intervalo de dosificacién: registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.

4. Texto de dosificacion: Si cuenta con el tiempo de tratamiento prescrito, se puede registrar en este campo.

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

5. Inicio de la administracion: Si no cuenta con todos los datos de este campo, se puede ingresar solamente el mes y afo.
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6. Fin de la administracién: Si no cuenta con todos los datos de este campo, se puede ingresar solamente el mes y afio. Si continda con el tratamiento,
dejar en blanco.

7. Duracioén: registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable. Si continta con el tratamiento, dejar en blanco.

8. Via de administracion: seleccionar la opcién de la lista desplegable.

9. Texto de via de administracion: usar este campo de texto libre solo si no se encontré la via de administracion especifica en la lista desplegable o
eligié Otro.

Notas:

o Simbolo . : Si tiene mas de un régimen de dosificacién para el mismo medicamento, por ejemplo, diferentes posologias, lotes, fechas de
administracion, etc., dar clic sobre éste simbolo, en lugar de agregar otro medicamento.

. Aedehdssllelid - Para poder agregar mas medicamentos sospechosos o concomitantes elegir la opcion “Agregar medicamento”.

. m : Una vez se termine de diligenciar los datos del medicamento, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.4.1.1.6 Reacciones.
En esta seccion se registrara la informacion relacionada con la reaccion o el problema relacionado con el medicamento.
4.4.1.1.6.1 Reaccién sin nombre.

Esta subseccion esta conformada por los siguientes campos:
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Fig.37: Campos que conforman la seccion” Reaccion sin nombre”.
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. Reaccion/evento segun reporté la fuente primaria: Registre el término MedDRA (Nivel PT) de la reaccion/evento reportado.

. Idioma: Verificar que se mantiene el campo espariol; Castellano (spa).

. Traduccidén de reacciéon/evento segun lo informado por la fuente primaria: Dejar el campo vacio.

. Pais donde ocurrio la reacciéon/evento: Elegir Colombia. Puede haber excepciones, por ejemplo, paciente recibié el medicamento en Colombia, viajo
a otro pais y presento la reaccion/evento.

. Inicio de la reaccidn/evento: Si no cuenta con la fecha completa, ingresar sélo mes y afo.

. Fin de la reaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar solo dos campos (mes y afo). Si el evento/reaccion contintia dejar
en blanco.

7. Duracion: si el notificador primario proporciona la informacion o si las fechas de inicio y finalizacién del evento/reaccion lo permiten, establecer la

duracion de este, digitando primero el numero y después seleccionar de la lista desplegable la unidad de tiempo.
8. Resultado al momento de la ultima observacion: Elegir de la lista desplegable, el estado de la reaccidn/evento tras la Ultima observacion conocida
al paciente/usuario. Elegir entre:

A WN -

[e2lNé)}

» Recuperado / Resuelto.

» Recuperando / Resolviendo.

e No recuperado / No resuelto / En curso.

» Recuperado / Resuelto con secuela.

« Fatal. Si se elige esta opcion, debe ser congruente con el criterio de gravedad/seriedad.
« Desconocido.

Zewitasa al cromento 5oy uitima chseracion

Fig.38: Lista desplegable para seleccionar Resultado al momento de la tltima observacion
9. Confirmacién médica por un profesional de la salud. Seleccionar SI.

10. ¢ Es esta una reaccion grave?: Si se selecciona que la reaccidon/evento es grave, se habilitaran las siguientes opciones, de las cuales se debe
seleccionar una:

a. Gravedad

b. Amenaza a la vida

c. Causa de muerte.

d. Causo o prolong06 la hospitalizacion.

e. Discapacidad / incapacidad.

f. Anomalia congénita/defecto de nacimiento.
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g. Otra condicién médicamente importante.

Notas:

regar reaccion , . . e o
A : Para poder agregar mas reacciones/eventos elegir la opcidon “Agregar reaccion

a0 :Una vez se termine de diligenciar los datos de la reaccion, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

Una vez se ingrese la informacion de la reaccién, la denominacion “sin nombre” automaticamente se actualiza segun lo consignado.

4.4.1.1.6.1. Reacciéon a un medicamento.
En esta seccion se registrara informacion solo si hubo reexposicion con el medicamento involucrado como sospechoso en el reporte. Se divide en las
dos subsecciones Reexposicion e Intervalo de tiempo.

¥ Adeninigirativg
* Pacienieg
¥ Megigamentos

* Reagdiones

v Reacgitn, aur
medicameria
Reexposicion

Fiterviio Od Tempd

¥ Otro
* Evaluaciones

* Caso narative

Fig.39: Seccion: Reaccion a un medicamento
4.4.1.1.6.1.1 Reexposicion

1. ¢ El paciente fue reexpuesto al medicamento?: si se cuenta con informacién que sugiera readministracion del medicamento reportado como
sospechoso, elegir Sl. Por el contrario, si la informacion no lo sefiala se puede seleccionar NO o dejar en blanco.

Si se elige SI, se debe llenar el siguiente campo que se habilitara:
Resultado de la reexposicion: se puede elegir de la lista desplegable cual fue el resultado de la reexposicion entre:

https://www.kawak.com.co/invima/gst_documental/doc_visualizar.php?v=5136&m=54 40/60



16/9/26, 10:35 kawak - INVIMA

Cédigo
Version
i Tipo B
® ‘P ACOM-INS60-INSTRUCTIVO PARA MANEJO DE LA HERRAMIENTA EN LINEA iﬂgl;::mtmmn
INYIiMa EREPORTING INDUSTRIA Nivel do
Sistema de Gestidn Integra " oo oen e vedemeneny s confidencialidad

Reexposician
Methcamenio sin nombne
JE paceerae fue neexpuesio sl medicamernio?
& w
Resaocion Resultado de fa reexpasiion

Reaccide $in nombre

Fig.40: Lista desplegable para seleccionar Resultado de la reexposicion

» La reaccion se repitio: Cuando tras la reexposicion vuelve a aparecer el evento reportado.
« La reaccioén no se repitié: Cuando tras la reexposicién no aparece el evento reportado.
e Resultado desconocido.

4.4.1.1.6.1.2. Intervalo de Tiempo

Esta subseccion solo se diligenciara si en la reexposicion al medicamento se volvio a presentar la reaccién adversa. Esta constituida por dos campos:

1. Tiempo desde la primera dosis: Registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.
2. Tiempo desde la ultima dosis: Registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.

Intervale de tiempo desde la administracion y el imicio de la reaccidn

Madicarnento sin nombee

Reaccian Tiernpo depde Lo primers dosis  Thempo deude L Gitima et

Rpsocidn fin nombey | 12 Fora w v

Fig.41: Lista desplegable para seleccionar Tiempo desde la primera dosis
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Notas: m Una vez se termine de diligenciar los datos de la reaccion, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccién del formulario.
4.4.1.1.6.2. Otro

En esta seccion se registrara otra informacion que complemente la evaluacion del evento. Se divide en las tres subsecciones Resultados de la prueba,
Historial de medicamentos e Historia clinica.

* Administrativd
» Pacierte

» Medicamentos
* Repcciones

¥ Reaccion & un

medEameEnto

~ Onrg
Resuflados o |3 prasha

Hestorial ci e Gapan. .

Hestorls chinica,

* Evaluaciofies
w (340 Alerathed
Case rantive

Fig.42: Seccion: Otro
4.41.1.6.2.1. Resultados de la prubea (Prueba sin nombre)

En esta subseccion se registrara informacién relacionada con examenes clinicos realizados al sujeto participante que presenté el evento. Solo
diligenciar en el caso en que se tenga esta informacion, de lo contrario se puede dejar estos campos en blanco.
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1. Nombre de la prueba: ingresar el término MedDRA correspondiente al analisis que se desea registrar.
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Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

* Administratieg
* Pacierte

¥ Medicamertos
* Reascionss

¥ Readcion a un
medicamento

= Dirg

Resuftados de ka prueba

Historial de med Camern..

Historia clirica
* Evaluacionss
= Caso narathvo
Caso namathvo
i Documenios adiclons
B Eriar reporte

b Descargar reporte

Prueba sin nombre

1 MNombre de la prucba

2 Fecha de La prosbs

3 Resultados de la prushs

4 Codibgo ded resultsdo de la prueba

5 Texto @l resulthdo de la prueha

e
g ator bajo normal
F vater alto nermal

B comentarios

Kids informacion disponible [documentos sdicionales)

-

]

Fig.43: Campos que conforman la seccion” Prueba sin nombre”

2. Fecha de la prueba): Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo dos campos (mes y afo).
3. Resultado de la prueba: Esta subseccion consta de tres campos para seleccionar o registrar la siguiente informacion
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Resultados de la prueba
1 [ — mad] w |3=C
3.b

milligram per decilitre {magy/dL)

_ milligram per day (ma/d)

Fig.44: campos de la seccion” Resultados de la prueba”

3.a. Escoger uno de los simbolos de la lista desplegable, segun la informacion que se tenga.

3.b. Anotar en este espacio de texto libre el valor del resultado de la prueba.

3.c. Elegir de esta lista desplegable, la unidad de medida de la prueba. Mientras se escribe, se desplegaran términos que coinciden con su
registro.

Ejemplo:

Resultados de la prueba

—
= W | 200 milligram per decilitre {mg/dL) X |~

Fig.45: ejemplo en campos de la seccion” Resultados de la prueba”

4. Codigo del resultado de la prueba: elegir de la lista desplegable la opcion que mejor describa el resultado obtenido con relacién al valor de
referencia para la prueba realizada.

Ejemplo:
Cadigo del resultado de la prueba
Megativo L
Positivo

Megativo
—L A3

imite
Mo concluyente
Fig.46: Lista desplegable para seleccionar Codigo del resultado de la prueba

5. Texto del resultado de la prueba: diligenciar este campo, solo si no le fue posible colocar el resultado del analisis en el campo estructurado (3.
Resultado de la prueba) debido a que no se encontré la unidad de medida en la lista desplegable.
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6. Valor bajo normal: en este campo se debe registrar el “valor mas bajo” en el rango de referencia para la prueba, el cual suele ser publicado

por el laboratorio que proporcioné el resultado.

7. Valor alto normal: en este campo se debe capturar el “valor mas alto” en el rango de referencia para la prueba, el cual suele ser publicado por

el laboratorio que proporcioné el resultado.

8. Comentarios: si cuenta con mas informacién sobre la prueba realizada que no esté incluida en los campos estructurados, colocar en este

campo de texto libre.

Agregar resultado de la prueba
Para agregar mas pruebas de laboratorio elegir la opcion:

4.41.1.6.2.2 Historial de medicamentos (Medicamento sin nombre)

Esta subseccion solo debe diligenciarse en el caso de informacion relacionada con medicamentos relevantes que consumié el sujeto previo a la
presencia de la reaccion/evento y que ha dejado de consumir. Si el sujeto continué con este tratamiento, mientras presentd el evento adverso,
la informacién correspondera a un medicamento concomitante y debe registrarse en la seccion Medicamentos (numeral 5.4.1.1.3 de este instructivo).

* Administrativo

Medicamento sin nombre ]
» Paciente
» Medicamentos 1 rombre del medicarnento sequin se reportd
» Reacciones o

> Reaccion aun 2 Fecha de inicio

medicamento

» Otro ol .
Resultades de la prueba 3  Fecha de finalizacisn
Historial de medicamen o ¥

Histora clindca

» Evaluaciones

» Caso narrative Agregar histosial de medicamentos

Fig.47: Campos que conforman la seccién” Historial de medicamento”

1. Nombre del medicamento segun se reportd: Registrar la denominacion del medicamento.
2. Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo un campo (afio) o dos (mes y afio).
3. Fecha de finalizacion: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo un campo (afio) o dos (mes y afo).
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Agregar historial de medicamentos
Para agregar mas medicamentos del tratamiento médico previo elegir la opcion:

4.41.1.6.3.3 Historia clinica (Historial médico del paciente)

Cédigo

Version
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Invima

El campo abierto Historial médico relevante y condiciones concurrentes (sin incluir reaccion/evento) corresponde a informacion relevante de la historia
clinica, que ayude a la evaluacion causal, y condiciones concomitantes del sujeto, como enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias, trauma

psicoldgico, factores de riesgo, entre otros.

Notas: Colocar el (los) término(s) MedDRA (Nivel PT) de las condiciones relevantes en cuestion.

Siguiente = . . . ., . m 8 - . A ., .
Una vez se termine de diligenciar los datos de la reaccion, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.4.1.1.6.4. Evaluaciones

En esta seccion es importante que el reportante registre la informacion relacionada con la evaluacion de causalidad realizada al caso.

> Administrativo - A .
Evaluacion desconocida

> Paciente

3 Medicarmentos 1 métado de evaluacidn

* Reacciones

» Reaccion a un

; 2 Fuente de evaluacidn
medicamento

> Diro

~ Evaluaciones

3 Resultado de evaluaciones

* Caso narmativo

& Documentos adicionales
: interaccion dentro del reporte
&8 Enwiar reporte

& Descargar repone

Agregar evaluacion de causalidad

El resultado de la evaluacidn requiere al menos un medicamento sospechoso o dos en

Fig.48: Campos que conforman la seccion” Evaluaciones”
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1. Método de evaluacion: Registrar en este campo de texto libre el nombre de la metodologia utilizada, por ejemplo, Naranjo, categorias OMS,
ESAVI-OMS, entre otras.

2. Fuente de evaluacion: Se debe registrar quién realizo la evaluacion.

3. Resultado de evaluaciones: registrar en este campo de texto libre, el resultado de la evaluacion para cada reaccion/evento de acuerdo con la
metodologia que se utiliz6. Para poder colocar el resultado, es necesario que se haya ingresado al reporte al menos un medicamento
sospechoso o dos interactuantes.

] _ _ _ 3 Agregar evaluacion de causalidad
Para agregar mas evaluaciones de causalidad elegir la opcién:

4.4.1.1.6.5. Caso narrativo

Esta seccién consta de tres campos donde se registra informacién relacionada con la narrativa del caso y comentarios que se hayan realizado por
parte de los reportantes del evento, a través del diligenciamiento de los campos Caso narrativo, Comentarios del notificador y Comentarios de la
compa’fiia.
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¥ Adeinistrative B . o
) Resumen narrativo del caso y otra informacién

¥ Pacients

1 Caso naTathvo

Z Caomentarios del notificadar

3 comentarion de Ia compatia

4 Resumen del ease y comentarios del notificador en idioma native

Fig.49: Campos que conforman la secciéon” Caso narrativo”
1. Caso narrativo: se debe registrar la narrativa del caso. Adicionalmente tener en cuenta:
« Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha, puede indicarse en este espacio.

e En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precisar el momento del embarazo en que ocurrié la administracion del
medicamento/producto.

« Si reporta otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y productos, se debe describir de qué problema se trata
(sobredosis, mal uso, abuso, error de medicacion, exposicion ocupacional, entre otros).

Cuando se ingrese informacion de seguimiento, registrarla en este campo, debajo de la informacioén inicial o el seguimiento anterior colocando
entre paréntesis la fecha en que se recibio la nueva informacion, en formato DD/MM/AAAA, de la siguiente manera:

Ejemplo:
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Caso narrativo

Informacian inicial =
Seguimiento 1 (27/10/2020): X000

Seguimiento 2 (18/11,/2020): X000

Fig.50: Ejemplo diligenciamiento campo seccion” Caso narrativo”

2. Comentarios del notificador: En este campo se pueden agregar comentarios adicionales que aporte el notificador primario en caso de contar con
ellos.

3. Comentarios de la compaifiia: Comentarios adicionales que pudiera aportar el patrocinador del estudio. Adicionalmente, en este espacio se debe
especificar si el caso es un “REPORTE CERRADO” o un “REPORTE QUE REQUIERE SEGUIMIENTO”, por medio del registro de alguna de estas dos
opciones.

4. Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo: no es necesario utilizar, este campo, se puede dejar en blanco. Sin embargo,
si la informacion a registrar en el campo “1. Caso narrativo” tenga mas de 20 mil caracteres y el campo y el reporte requiera seguimiento, se debe

registrar esta informacion en este campo, dando clic sobre

Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma native Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma native
% ‘ Besemen del cao y comentarios del notificador B
Coosrvtinscion chel Casor nasmatiege 1000

Fig.51: Ejemplo diligenciamiento campo seccion” Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo”
4.41.1.6.6. Documentos adicionales
Esta seccion permite cargar documentos relevantes para la evaluacion de causalidad del caso. Algunos ejemplos pueden ser Resultados de pruebas
de laboratorio, Carnet de vacunacion, entre otros.
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» Administrativo -

3 Padiente Documento adicional

1

¥ Medicamentos
» Reaociones

¥ Reaccion aun
medicamento

¥ Otro

» Evaluaciones 2
Aarastre y suelte su documentio o EXplorat

¥ Caso narrativo

4 Dacumentod acdicionabes
& Emviar repone Aagregar documenio adicional
*. Descargar reporte

*

al}

Fig.52: Campos que conforman la seccion” Documentos adicionales”
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1. Campo de texto libre: En este campo se debera registrar el nombre del documento que va a adjuntar y qué aporte realiza con el analisis de

causalidad.

2. Arrastre y suelte su documento o Explorar: En este campo se carga en el sistema, el documento en pdf que se desea adjuntar. Se puede
arrastrar el documento y soltarlo en este campo, o abrirlo desde el explorador de archivos con la opcion “Explorar”.

. . . . B Agregar documento adicional
Si se requiere adjuntar mas documentos, se puede hacer con la opcién

4.41.1.6.7. Enviar reporte

Antes de realizar el envio del reporte, en esta seccion se podran observar las diferentes secciones donde hay informacion que falta por diligenciar, para

poder enviar el reporte y asi, transmitir la informacién a VigiFlow de Invima.

Ejemplo:
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¥ Administrativo Envi ¢
nviar reporie

Information del reporte

Fuentes primarias Se recomienda descargar el reporte después de su envio

v Paciente

Caracteristicas del pacie... El reporte tiene errores de validacién; corrijalos antes de enviarlo

En caso de muerte e - ; : P
Las siguientes secciones tienen uno o mas erroresde validacibn:
Progenitor
+ Information del reporte

v Medicamentos w FOSNeS DIRINAS

i e i STLh 1] " .
Medicamento sin nombre e SLi S g

w Rpacciones * Reaccidn sin nombre
Reaccidn sin nombre » Caracteristicas del paciente
¥ Reaccitn aun El reporte tiene los siguientes efmgres de validacién:

medicamento : .
* Al menos un medicamento debe ser caracterizado como Sospechoso, En

» Otro interaccién, o Medigamento no administrado

¥ Evaluaciones

il

¥ Caso narrativo

& Documentos adicionales

= Emviar reporte

& Descargar reporte

Fig.53: Ejemplo de envio de reporte con errores

Cuando se tenga lista la informacién de su reporte, aparecera una imafen verde con el anuncio: “El reporte esta listo para ser enviado a Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos” dar clic en
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Enviar reporte

Se recomienda descargar el repone despudés de su envio

El reporte ssta listo para ser enviado a Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos

Fig.54: Ejemplo de envio de reporte sin errores

Una vez enviado el reporte se mostrara en la ventana el aviso “Reporte enviado correctamente” (1), e informacion del nombre del “Identificador del
envio” (2). Adicionalmente, se habilitara el boton “Descargar” (3) y al dar clic en éste, se descargara la informacion reportada en un archivo en formato
XML, cuyo nombre viene preestablecido por el sistema como el Numero de Identificacién Unico Mundial para ese reporte.

Reporte enviado correctamente 4

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

Identificador de envio: bef6395f-dc2e-4fc2-8628-899d4d07b1028c =

=3,

Fig.55: Ejemplo reporte enviado correctamente

Es importante no cerrar esta ventana o cerrar sesién, o ir a la pagina de inicio sin antes haber descargado el archivo del reporte.

4.4.1.1.6.8. Descargar reporte
Es absolutamente necesario descargar el reporte una vez lo haya enviado, ya que sera la Unica forma de realizar el seguimiento correspondiente. Esta
informacion también puede descargarse en formato XML, a través de la seccion “Descargar reporte”

Descargar reporte

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

El reporte esta listo para descargar
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Fig.56: Descarga de reporte

4.4.1.1.7. Editar reporte (para realizar seguimiento)

Para realizar seguimiento del reporte realizado, se debe ingresar a la opcién “Editar Reporte”, visualizada en el médulo de Ingreso de datos:

eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (C0)  Ingreso de datos » Cargar E2B Estado de ervio &

Crear nuadd reparte

Welcome to the eReporting preview Editagfeporte ,{b

This application enables secure electronic submission from the pharmaceutigal industry to the regulatory authority (or equivalent
organisation).

Fig.57: Ingreso a opcion “Editar reporte”
Esta opcion permite editar un reporte ya generado en el médulo de carga manual, para agregar informacién con fines de seguimiento.

Para ello, cargar el archivo XML generado en el sometimiento inicial o seguimiento anterior, el cual se debié descargar y guardar, ya sea arrastrandolo
y soltandolo en la seccién gris 0 abriéndolo desde el explorador de archivos con la opcion “Explorar”.

Editar reporte
Cargué un répans créado préviamante gn |_-I'-i.{'|_:-:_'|r1ir:g
Arrastrg y suelte su réporté o Explorar

p—

_+ Copiar ._

Fig.58: Espacio para cargar el reporte a editar

Esperar a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrira con todas las secciones que lo componen, habilitadas para edicién.
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= Facha de cowacicn (UTC)
Fudriis Brimacas
10 Nosdembre 2020 21-48:51
¥ Paciente
Tipa de repoits
¥ Medecamentos
Fapoime sbponibigs w
» Reacciones
¥ Rescciin § Fecha en que s¢ recibid el reporie por primera Fecha de la informackon mais reclents
[redicanmento s 55 Maye w | 3000
¥ Oro ] Mayo | 2020
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Fig.59: Campos que conforman la seccion” informacion del reportante”

Una vez se habiliten las secciones a editar, agregar la nueva informacion o modificaciones respectivas del seguimiento en los campos
correspondientes, entre ellos, la “Fecha de informacion mas reciente” (es la fecha cuando se recibio el seguimiento). Es importante que, en el
seguimiento, ademas de agregar la nueva informacion en los campos especificos, también se actualice el caso narrativo con la nueva informacion,
segun lo descrito en el numeral 5.4.1.1.8 Caso narrativo, de este instructivo.

Una vez que se haya concluido la captura de informacion de seguimiento, se debe enviar el reporte y descargar el archivo XML correspondiente, para
poder continuar realizando seguimientos posteriormente.
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4.4.2 Modulo Il: Cargar E2B.

Cédigo

Version

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

Este modulo es de uso exclusivo para aquellas organizaciones que pueden realizar reporte de eventos adversos, siguiendo los campos del estandar
internacional ICH E2B y en formato XML. Tener en cuenta lo siguiente para el formato XML:

Versién R2

A1.4

2=Report from study
A.2.3.3

1=Clinical trials

Versién R3

C.1.3 Type of Report

2=Report from study

C.5.4 Study Type Where Reaction(s) / Event(s) Were Observed
1=Clinical trials

@Raparting - lnctitute Nackensl da Vigilancis de Madicamanios y Aleswencon (D0

Welcome to the eReporting preview

TEel apiplecaZadn m Gufrently a

Era D BrCu & BELFONS Submissann 11 1h phae msCeulCEl industng 10

T i Bk betad FRAAT Ay o SUBmited & &n ICH EXS XKML fils cradtid By Snothee Syibem. ARS submasion. & i
B invnils PSR ki wh B Boxirs ol 6 B Sckricraladgirnet iminiios (e

@ availabde o laler preview relaane

Fig.60: Ingreso a opcion” Ca

rgar E2B”

En el menu superior derecho elegir la opcion “Cargar E2B”, y se habilitara la pantalla para arrastrar el archivo XML al recuadro gris “Arrastre o suelte
su reporte” o dar clic en “Explorar” para abrir su explorador de archivos.

+eparting - Imutituls Macional da Vigilancia de Medicamenton y Alimentan (£0)

Cargar E2B

o aceptade de achive e ICH E28(RZ) o E2BR3
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Fig.61: Espacio para cargar el archivo

Una vez se arrastre o seleccione el archivo XML-E2B se comenzara a cargar como se muestra a continuacion:

Cargar E2B
u = eparte o Drplone |
Cargar E28

Fig.62: Ejemplo archivo cargando

Si el archivo cumple con las especificaciones del formato ICH R2 o R3, se cargara exitosamente
Cargar E2B

El farmato saceptads de archeeasRiCH E2B[RZ) o E2B{R3)

0 00D PRUFERAIOO00M00 [ =]

El archivo estd |listo para ser enviado a Institute Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos

Fig.63: Ejemplo carga completa

ACOM-INS60
1
Instructivo_
01/06/2026
Invima

Dar clic en Enviar y aparecera el siguiente aviso donde se confirma el correcto envio y el nombre del “Identificador del envio” (1), el cual es

importante que se tenga presente a la hora de descargar el acuso de recibido emitido por el sistema y que se profundizara en la siguiente seccion.
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Archivo enviado correctamente

1 identificader de envie: 98e5a62d-30b3-42e6-9807-98e6850ed91

Fig.64: Ejemplo archivo enviado correctamente

4.4.3 Estado del envio

En esta opcion de eReporting Industria, se encontraran los recibos de confirmacion conocidos como “Acklog”, por la abreviatura de acknowledgement
log (registro de acuse de recibo), de los reportes registrados y enviados a VigiFlow, los cuales estaran disponibles solo por 7 dias una vez realizado el
envio.

eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (C0) Cargar E2BE  Estado de envio
Estado de envio
Lot enwvios esthn disponibles durante siete dias después de 1a finalizagidn
Hara de envio (UTC) Identificador de envio Hora de finalizacion Estado Acklog
{UTC)
10 Moviembre 2030 beta3e5f-de 2e-dlc 2-Be28 10 Nowviembee 2020 Completado &
21001 BERd0Th102 8 2022

Fig.65: Ingreso a opcion” Estado de envio”

Es muy importante diferenciar el archivo XML que se descarga tras el envio del reporte, y que es fundamental para seguimientos posteriores, de los
acuses de recibo (acklog). Estos ultimos no estan disefiados para la carga de un seguimiento.

Se puede abrir el acuse (acklog) en el navegador de internet e identificar la fecha de finalizacion y envio del reporte. Se notara que para el valor

<creationTime value= esta establecido en el horario CET (Central European Time) por lo que, para fines de cumplimiento de los tiempos de
notificacion, se debe considerar la diferencia horaria con relacion a la de Colombia (UTC).
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<%uml version="1.0" encoding="UTF-8"7=
= <MCCI_IN200101UV0L xmins="urn:hi¥-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalLocation="urn:hl?-org:v3 MCCI_IN200101UV01.xsd"
<id extension="0d729560-033c-46a3-9ca2-el651a7453ce" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20"/>
<responseiModelode code="0r />
<interactionld extension="MCCI_IN200101UV01" roct="2.16.840.1.113883.1.6"/>
= <MCCI_INOOOOOZUVDL >
<id extension="CO-INVIMATEST-300000172" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.19" />
<creationTime value=""H]
<intera & root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
«processingCode code="P"/>
<processingModeCode code="T"/=
<acceptackCode code="NE"/>
- «receiver typeCode="RCV">

Fig.66: Ejemplo cambio de horario para reporte en Colombia.

5. REFERENCIAS

Documentos de UPPSALA Monitoring Centre.

DEFINICIONES

Acontecimiento adverso : Cualquier episodio médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, que puede no tener relacién causal necesaria con
tratamiento. Aunque se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacidon causal. Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis resulta en: a)
Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o prolongacidn de la hospitalizacion existente; c) Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia
congénita / defecto de nacimiento

Alerta o seiial : Informacién comunicada de una posible relacidén causal entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacidon o estaba

documentada de forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificaciéon para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacion.
Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis resulta en: a) Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacién del paciente o prolongacion de la hospitalizacién
existente; c) Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia congénita/defecto de nacimiento

Algoritmo de Naranjo : Sistema de evaluacion de causalidad empleado en la practica clinica.

Causalidad : El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacion individual de la relacién entre la administracién de un medicamento y la aparicion de una reaccion adversa permite
determinar una categoria de causalidad. ): Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis resulta en: a) Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente
o prolongacion de la hospitalizacion existente; c¢) Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia congénita/defecto de nacimiento

Codigo de identificacion del sujeto participante : Identificador Unico que el investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de éste y que se usa en lugar del
nombre del sujeto cuando el investigador reporta eventos adversos y/o algun otro dato relacionado con el estudio.

Evento adverso - EA : Cualquier ocurrencia médica adversa en un sujeto participante en una investigacion clinica a quien se le administra un producto farmacéutico y que no necesariamente
tiene una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal del laboratorio),
sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigacidn), esté o no relacionado con éste. Refl: Revisidn de ensayos clinicos: una guia para el
Comité de ética. Editores Johan PE Karlberg y Marjorie A Speers. Centro de ensayos clinicos, Universidad de Hong Kong, China, 2010. ISBN 978-988-19041-1-9. Ref2:David Male, Jonathan
Brostoff, David Roth and Ivan Roitt. Roitt?s Essential Immunology. 12th edition. Wiley-Blackwell, 2011. Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in vitro. Lesion o dafio no intencional causado al paciente o consumidor de un producto. Dir. Medicamentos:Cualquier suceso médico
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desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con el mismo. REF: MINISTERIO DE PROTECCION
SOCIAL. Decreto 2200 de 28 de junio de 2005. ?Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.? Capitulo 1. Disposiciones generales. en linea
<https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2200_2005.pdf> citado el 11 de abril de 2016. compilado en el Decreto 780 de 2016. Dafo no intencionado al
paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. Ref: articulo 2 de la Resolucion 4816 de 2008.

Evento adverso a medicamentos : Cualquier lesion resultante de intervenciones médicas relacionadas con un medicamento. Esto incluye tanto las RAM en las que no se produjo ningln error
y las complicaciones resultantes de los errores de medicacion. Cualquier incidencia médica adversa que pueda presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no
necesariamente tenga una relacion causal con este tratamiento.

Evento adverso no serio : Todos los demas eventos adversos que no cumplen con alguno de los criterios de seriedad relacionados anteriormente seran clasificados como no serios.REF:
Resolucion No. 2011020764 del 10 de junio de 2011

Evento adverso serio (EAS) : Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relaciéon causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal
de laboratorio) sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste, que a cualquier dosis:a) Resulta en
fallecimientob) Amenaza la vida,c)  Requiere hospitalizacion del paciente o prolongacidn de la hospitalizacién existente,d) Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o
significativa.

Farmacovigilancia : Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacion, entendimiento y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos. REF1: MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 2200 de 28 de junio de 2005. ?Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.?Capitulo
1. Disposiciones generales. [en linea] <https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2200_2005.pdf> [citado el 11 de abril de 2016]. REF2: Resolucién 1403 de
2007. Capitulo I numeral 2 Definiciones.

Médulo de carga archivos XML : Seccion de eReporting Industria, que permite la carga de reportes o de informes de seguridad de casos individuales (ICSR, Individual Case Safety Reports) a
través de archivos XML-E2B, para aquellos laboratorios que tienen la posibilidad de generar este tipo de archivos.

Médulo de entrada manual de datos : Formulario electrénico basado en el formato ICH-E2B que permite diligenciar informacion de un reporte en campos estructurados y estandarizados. Su
uso se centra para aquella industria farmacéutica que no cuenta con la transferencia electrénica XML-E2B.

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC) : Una persona u organizacién (comercial, académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las
funciones y obligaciones del patrocinador relacionadas con el estudio. . Ref. Resolucion 2378 de 2008 y Resoluciéon 2011020764 del 10 de junio de 2011.

Patrocinador : Individuo que inicia y conduce, sélo o junto con otros, un estudio clinico y bajo cuya direcciéon inmediata, el producto en investigacion se administra, o entrega o es utilizado por
el sujeto. Las obligaciones de un patrocinador-investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un investigador.

Reaccién adversa medicamentosa (RAM) : En la experiencia clinica antes de la aprobacion de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos usos, particularmente cuando la(s) dosis
terapéutica no pueda establecerse: deberan considerarse reacciones adversas medicamentosos, todas las respuestas a un producto medicinal nocivas y no intencionales relacionadas con
cualquier dosis. La frase respuestas a un producto medicinal, significa que una relacién causal entre un producto medicinal y un evento adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es,
que la relacién no puede ser descartada. Con respecto a los productos medicinales en el mercado: una respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre a dosis
normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades o para modificacion de la funcidn fisioldgica.REF: Resolucion No. 2011020764 del 10 de junio de
2011

Reporte : Medio por el cual un reportante notifica sobre un evento adverso sucedido a un paciente o a un sistema de farmacovigilancia.4REF 4. INVIMA. Resolucién No. 2004009455 de 28 de
mayo de 2004. ?Por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995.? [en linea] [citado el 11 de abril
de 2016]. Notificacion a un sistema

WHO AEFI : Herramienta de andlisis para determinar la causalidad de eventos relacionados a vacunas de la OMS.

WHO-UMC causality : Sistema de evaluacion de causalidad de la OMS en colaboracién con UPPSALA.

WHODrug : Es el diccionario medico empleado por VigiFlow para la blisqueda de nombres de medicamentos (de patente) o principios activos. En el siguiente Link encontrard mas informacion:
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-portfoli
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