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EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE MEDICAL GROUP ANMAS.A.S

MANIFIESTA:

Que, MEDICAL GROUP ANMA S.A.S identificada con el NIT 900.823.685-0 se encuentra inscrita al
programa de FARMACOVIGILANCIA del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA.

Se informa que el ultimo reporte que se realizo fue el periodo de agosto el 05/09/2022, cabe aclarar que en
adelante TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS deberan ser reportados ya sea por
VigiFlow, e-Reporting o la Ficha Epidemioldgica 298 del INS dependiendo de quién reporta y la gravedad
del evento tal como fue explicado en la circular expedida el 14 de Junio de 2022.

Conforme lo establecen el Articulo 5y 6 de Decreto 601 de 2021, VigiFlow esta dirigido a ser usado por:
Las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) y Las unidades vacunadoras, para poder registrar
eventos adversos en VigiFlow es necesario estar inscrito como institucion y activo para notificar cualquier
eventualidad.

Director Técnico: DIANA CATALINA PERDOMO B.
Correo  Electrénico:  almacen@mdicalgroup.com
Teléfono y Celular: 8700789 - 320 8299281
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Expedida en Bogoté a los dieciseis (16) dias del mes agosto de 2023

Atentamente,

] e

RODRIGO DUSSAN ORTIZ
C.C No. 17.645.144 Florencia
Representante Legal

MEDICAL GROUP ANMA S.A.S.
NIT. 900.923.685-0

Direccién: Calle 67 N° 8-12 Bogota D.C
Calle 8 #26-27, Neiva, Huila.

Teléfono: (8) 8700789

Correo electrénico: Admon@mdicalgroup.com
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LA SUSCRITA REPRESENTANTE LEGAL DE MEDICAL GROUP ANMAS.A.S
MANIFIESTA:

Que, MEDICAL GROUP ANMA S.A.S identificada con el NIT 900.823.685-0 se
encuentra inscrita al programa de FARMACOVIGILANCIA del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA -Se adjunta soporte de inscripcion.
Director Técnico:

DIANA CATALINA PERDOMO B.
Correo Electrénico: almacen@mdicalgroup.com
Teléfono y Celular: 8700789 - 320 8299281

Expedida en Neiva (H), a los (14) dias de Septiembre de 2022.
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LEYDY CONSTANZA ESCANDON DUSSAN
Representante Legal
MEDICAL GROUP ANMA S.A.S
C.C. No. 26.430.054
Nit: .900.923.685-0

Direccién: Calle 67 N° 8-12 Bogotd D.C
Calle 8 #26-27, Neiva, Huila.

Teléfono: (8) 8700789

Correo electrénico: Admon@mdicalgroup.com




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

Bogota D.C., 2022/09/05 09:54
Respetado(a) reportante:

Cordial saludo.

El Grupo de Programas Especiales — Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, del Instituto Nacional de
Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, ha recibido satisfactoriamente su reporte SIN EVENTOS, el cual ha sido registrado en el Sistema de
Control de

Vigilancia Sanitaria SIVICOS, con la siguiente informacion:

Fecha del reporte: 2022/09/05 09:54
Consecutivo del reporte: C0O2200107911
Periodo reportado: Agosto-2022
Reportante: MEDICAL GROUP ANMA S.A.S

Lo(a) invitamos a seguir notificando oportunamente, a promover y gestionar practicas de uso seguro de los medicamentos; adicional a

explorar
nuestro sitio web www.invima.gov.co y conocer temas de interés como informacién dirigida a profesionales de la salud, alertas, boletines de
seguridad y noticias de Farmacovigilancia. Para el Programa Nacional de Farmacovigilancia es muy importante su participacion.

Atentamente,

GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES -FARMACOVIGILANCIA
Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos

Carrera 10 # 64 - 28

Tel: (57-1) 2948700 extension 3916

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

Nota: Este Mensaje ha sido enviado por un sistema automatico, por favor no intente responder a este correo puesto que no
sera recibido.
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CIRCULAR
DE: CESAR ALBERTO POLANIA SILVA
PARA: TODOS LOS ACTORES QUE HACEN PARTE DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DEPARTAMENTAL.
ASUNTO: ACLARACIONES EN FARMACOVIGILANCIA
FECHA: Junio 14 de 2022
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Respetuoso Saludo

En el marco de la Ley 715 de 2001, el Decreto 677 de 1995, Capitulo 10 del Decreto 780 de
2016, Resolucion 1403 de 2007, Resolucion 3100 2019 y en atencion a las inquietudes
presentadas con el proceso de reporte de eventos adversos y teniendo en cuenta la
informacidn proporcionada por el INVIMA mediante la circular externa 3000-0526-2021
me permito aclarar lo siguiente:

Los eventos adversos a medicamentos (0 su sospecha) en Colombia se pueden reportar por
tres mecanismos actualmente, dependiendo del sujeto que va a realizar el reporte y de la
gravedad del evento: VigiFlow, SIVIGILA Ficha de notificacion 298 (vacunas - INS)
y e-reporting.

A continuacién, se describen sus caracteristicas, en qué momento y por quién deben ser
usados.

1. e-Reporting:

Es un formulario en linea utilizado para informar al Invima, Centro Nacional de
Farmacovigilancia, si ha presenciado algun suceso indeseable (efecto negativo) que asocia o
se sospecha que puede estar relacionado con el uso de medicamentos. Por ejemplo, si
sospecha que un medicamento utilizado no esta respondiendo a la terapia, si hay sintomas
inusuales con la ingesta del medicamento o erréneamente toma un medicamento que no fue
el prescrito, el INVIMA tiene este formato en linea para que pueda reportar todos estos
problemas.

El e-Reporting esta dirigido para ser usado por:

v’ Pacientes y cuidadores,

v’ Establecimientos farmacéuticos mayoristas
v Droguerias y farmacias droguerias

v' Profesionales independientes

Carrera 20 No. 5B-36; Neiva — Huila — Colombia - PBX: 8701980 Ext130 Linea
gratuita 01 8000 968 716; e-mail ssalud@huila.gov.co www.huila.gov.co -
Twitter @HuilaGob - Facebook Gobernacion del Huila

i

Hoitk
CRECE


mailto:ssalud@huila.gov.co
http://www.huila.gov.co/

GOBERNACION DEL HUILA g%ﬁ ;%

Secretaria de Salud Departamental »

e —
GOBERNACION DEL HUILA ,H’U,J'Ar
2022SAL00037373 Luis Enrique Dussan Lopez
GO%ERNADOR ; C]ZE(E

Transporte de pacientes

Laboratorios Clinicos independientes de una IPS.

Opticas independientes

Clinicas odontoldgicas,

Centro de Reconocimiento de Conductores

IPS de Salud Ocupacional

IPS que prestan servicios de salud de consulta externa en medicina generaly
especializada, (incluyendo fisioterapia, fonoaudiologia, optometria)

AN N N NN

El link de acceso al e-reporting es el siguiente:
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=CO

Para reportar en e-Reporting NO ES NECESARIO INSCRIBIRSE, solo ingresa allink
mencionado anteriormente.

2. VigiFlow:

Semejante al e-Reporting, VigiFlow es una plataforma en linea utilizada para la
recoleccion, procesamiento y analisis de reportes de Reaccién Adversa a medicamentos e
informar al Invima, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, los problemas relacionados
con el uso de medicamentos. También permite permite realizar los reportes y anélisis de los
eventos presentados con posterioridad a la vacunacién, comparte éstos reportes con la base
de datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El INVIMA ha adquirido y puesto en funcionamiento esta herramienta desde 2021 para ser
utilizada por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, las Direcciones
Territoriales de Salud (DTS), el Fondo Nacional de Estupefacientes, el programa ampliado
de inmunizaciones del Ministerio de Salud y Proteccion social y el Instituto Nacional de
Salud (INS) como herramienta de reporte...”.

Conforme lo establecen los Articulo 5 y 6 de Decreto 601 de 2021, VigiFlow esta dirigido
a ser usado por:

v' Las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) con servicio
farmacéutico inscritos en el REPS.

v' Las unidades vacunadoras o UPGD (unidad primaria generadora de datos)
tendran en cuenta que si se presentan Eventos Adversos Posterioresa la VVacunacion
(EAPV) ya sean LEVES o NO SERIOS deberan reportarse por VigiFlow;

(@) Carrera 20 No. 5B-36; Neiva — Huila — Colombia - PBX: 8701980 Ext130 Linea
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vy si los Eventos Adversos Posterior a la Vacunacién son GRAVES o SERIOS (que
causen una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera
hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere clister de eventos graves y
gue, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren
gue podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacién), deberan
reportarlos al SIVIGILA en la ficha de Notificacion 298 del INS.

Nota: si una misma institucion tiene unidad vacunadora y Servicio Farmacéutico,USARAN
EL MISMO USUARIO de VigiFlow.

Para registrar eventos adversos en VigiFlow es necesario estar inscrito como
institucion, para eso debe seguir siguientes las instrucciones:

1. Hacer el curso virtual de VigiFlow. Entrar al AULA VIRTUAL del INVIMA, buscar el
curso.

*Descargar el certificado.

2. Definir el usuario de VigiFlow. “El usuario serd una direccién electronica
institucional. Esta no podra ser personal ni tampoco un correo asociado a un
funcionario de la IPS, de tal manera que sea Unico y no se pierda por posibles
cambios de referente de  farmacovigilancia. Por  ejemplo
(farmacovigilancialPSlasamericas@gmail.com o]
farmacovigilancia@ips.com.co, entre otros), NO PODRA SERA ASIGNADO A
DIRECCIONES ELECTRONICAS COMO: pperezp@gmail.com o]
pperezp@ips.com.co”.

3. Enviar al correo  electrénico  farmacovigilancia.huila@gmail.com y/o
ivemedicamentoshuila@gmail.com con asunto “APERTUA USUARIO VIGIFLOW” la
siguiente informacién:

a) Nombre de la institucion prestadora de servicios de salud.

b) Nitde la institucion prestadora de servicios de salud.

c) Nombres y apellidos del responsable del Programa de
Farmacovigilancia de la IPS.

d) Teléfono de contacto.

e) Correo electronico de lainstitucion prestadora de servicios de salud.

f) Cddigo PNF de la IPS.

g) Certificado del aula virtual del INVIMA con respecto a la plataforma
VigiFlow.

4. Finalmente, el INVIMA le informara mediante correo electrénico sobre la apertura
del usuario respectivo.

Para acceder a VigiFlow Digitar usuario y contrasefia en el siguiente link:
https://vigiflow.who-umc.org
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3. SIVIGILA - Ficha de Notificacion 298 del INS en ella se reportan todos los EAPV graves o
serios (que causen una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera
hospitalizacién u ocasione la muerte, o genere cllster de eventos graves y que, la
persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria
atribuirse a la vacunacién o proceso de inmunizacion).

Cabe aclarar que en adelante TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS deberan ser
reportados ya sea por VigiFlow, e-Reporting o la Ficha Epidemiolégica 298 del INS
dependiendo de quién reporta y la gravedad del evento tal como fue explicado anteriormente.

Para comunicarse con nosotros puede hacerlo via correo electronico:
farmacovigilancia.huila@gmail.com.

-Se adjunta Circular externa 3000-0526-2021, INVIMA
-Lineamientos Farmacovigilancia de Vacunas, INS.
-Tutorial reporte de reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos, INVIMA.

Atentamente,

1) 0wy
CESAR ALBERTO POLANIA SIL\
Secretario de Salud del Huil

Revisé: Diana Carolina Valbuena Sterling
Proyect6: Oscar lvan Yunda Rivera
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EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE MEDICAL GROUP ANMAS.A.S
MANIFIESTA:

Que, MEDICAL GROUP ANMA S.A.S identificada con el NIT 900.823.685-0, no ha presentado
reportes adversos criticos de Tecnovigilancia ante el INVIMA en el afio 2022, se hizo el reporte
masivo en cero.

Director Técnico: DIANA CATALINA PERDOMO B.
Correo Electrénico: almacen@mdicalgroup.com
Teléfono y Celular: 8700789 - 320 8299281

Expedida en Bogota a los dieciseis (16), dia del mes agosto de 2023.

Atentamente,

RODRIGO DUSSAN ORTIZ
C.C No. 17.645.144 Florencia
Representante Legal

MEDICAL GROUP ANMA S.A.S.
NIT. 900.923.685-0

Direccién: Calle 67 N° 8-12 Bogota D.C
Calle 8 #26-27, Neiva, Huila.

Teléfono: (8) 8700789

Correo electrénico: Admon@mdicalgroup.com
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PANTALLAZO CORREO DE REPORTE MASIVO EN CERO

RV: Creacion de Reporte Masivo en Cero - Radicado No. 2023-1-05-314467 B

almacen@mdicalgroup.com Tmar 2023, 0900 (hace 2dias) fy &

parami v

------- Mensaje Original weseees

Asunto: Creacion de Reporte Masivo en Cero - Radicado No
2023-1.05-314487

Fecha: 2023-01-05 14:38

De: 4

vigilancia@invima gov.co

Destinatario: admon@mdicalgroup.com

SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE DISPOSITIVOS TECNOVIGILANCIA

NOTIFICACION DE INGRESO DE REPORTE MASIVO EN CERO - RADICADO

2023-1-05-314487

Su reporte ha sido ingresado al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia, 3 continuacion se presenta un resumen del trimite efectuado

Fecha y hora del ingreso: 05/01/2023 02:38 PM Codigo asignado: 2023-1-05-314467 Aflo de Reporte: 2022 Trimestre Reportado: IV - Cuarto Trimestre

Observacion: SE REALIZA REPORTE IV TRIMESTRE TECNOVIGILANCIA EN CERO Nombre de la Institucion: 900023685 - MEDICALGROUP ANMA SAS Tipo de Registro: OPORTUNA

Agrzdecemos su atencion de no contestar este correo ya que corresponde a un correo automatico

tited Document

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion de caracter confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la lectura, utiizacion, divuigacion ylo
copia sin autorizacion esta prohibida en vitud de la legislacion vigente

En el caso de haber recibido este correo electronico por error, agradecemos informamos inmediatamente de esta situacion mediante el reenvio a 1a direccion electronica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached fo it contain confidential information that is exclusively addressed fo its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating andlor copying it without authorization is
forbidden in accordance with the legislation in effect

If you have received this email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending 1 to their email address. The opinions contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA

MAGDA CONSTANZA LOPEZ RAMIREZ

Directora Administrativa y Financiera

Direcciéon: Calle 67 N° 8-12 Bogota D.C
Calle 8 #26-27, Neiva, Huila.

Teléfono: (8) 8700789

Correo electrénico: Admon@mdicalgroup.com
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