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eReporting/e-déclaration : En complément a

VigiFlow

eReporting/e-déclaration: fiche standardisée de notification en ligne des effets
indésirables, développée par I’'UMC pour faciliter la notification électronique
des patients et des professionnels de santé.

= |es cas vont directement dans VigiFlow sans délais

Les informations sont automatiquement placées dans les champs correspondants

= Saisie manuelle mineure de données laissée au centre de PV

Email de
confirmation

o

VigiBase
Base de données

Notificateur eReporting VigiFlow

Base de données int ‘i |
nationale des EIMs internationaie



Champs de eReporting (1/3)

Notificateur
Email * email@reporter.com
Notificateur = (7) Pharmacien v

L'utilisateur du médicament

Initiales = D

Sexe * Masculin ® Féminin

Poids (7 kg

Date de naissance * @ Ou Age au moment de I'effet |50 r
Pays de survenue de Maroc v

I'effet (2)
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amps de eReporting(2/3)

Décrivez ce qui est arrive

* Dé&crivez ce qui est arrivé avec vos propres mots, tout symptdme ou effet indésirable que vous suspectez étre
di 2 vos médicaments, gue s'est il passé depuis?

ntes Peuvent éire sai

uvent el

le fien avec ['effel/ 5}

nformafi /e les dates pertin
amps en dessous. P rter les ufisantes pou

sies dans
tome.

ns concernan

Récit du cas

P
Réactions/ Symptomes
Saisir pour toute réaction ou sympome(Céphalées ou Diarrhée par exemple) une courte description avec les
détails pertinents. Cliquer sur "ajouter une autre réaction/symptdme" pour tout effet & décrire.
{1 Reéaction/symptome * 183
Humeur dépressive
s
Date de déebut * Date de fin Durée
10 ||2018 Ou v
L*évolution de la réaction
Guérie Réaction disparue mais avec séquelles
En cours de guérison Fatale
Non guérie Inconnue
| (. Ajouter une autre réaction/Symptdm
Est ce que I" effet a Entrainé une des situations suivantes Uppsala
Cochez ce qui correspond ou laissez b Monitoring
. . . i ) Centre
A causé/ prolongé une hospitalisation (7) Iise en jeu du pronostic vital
Invalidité fincapacité A entraing le décés ~ Building a global safety culture

Anomalie congénitale Autre situation médicale importante



amps de eReporting (3/3)

Médicaments

Saisir le nom et les informations pour tout médicament pris avant 'apparition de la réaction. Cliquer sur "ajouter
un autre médicament” pour chague médicament & saisir. Prigre de mentionner également toute prise de
préparations & base de plantes, drogues douces ou de médecine alternative.

1 Nom du médicament* (7]  Nom du fabricant du médicament (7

metformin ¥| Probablement responsable de la réaction (2)
Dose (B Dosage (7)
500 mg
Voie Lieu d'obtention du médicament (2
Orale v bl
Date de début Date d'arrét (2) Durée
@ )
02 |[2018 Ou v

La raison de prise du médicament @

Diabéte
#
Quavez-vous fait d'autre? (2) Action prise pour le
Remsiing- 50 Medicament
v
i
Le médicament a-t-il causé des réaction similaires lors d'une prise antérieure? Oui ) Non

Inconnu Effacer

- — Ajouter des informations pour tous les médicaments, un par un, prigre de ne pas omettre les
| &) Ajouter un autre médicament informations concernant les médicaments pris sans prescription, les préparations 4 base de
plantes, les drogues douces ou autre médecine alternative utilisée

Informations complémentaires

Priére de décrire bridvement volre histoire de la maladie. Certains effets peuvent apparaitre chez des patients
souffrant de certaines pathologies, sous regimes particuliers, avec des habitudes tabagiques cu alcocligues cu
souffrant d'allergies. Vous pouvez saisir (noter) aussi foute information que vous estimez importante.

Antécédents pathologigues et maladies en cours Rem
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Connexion entre le eReporting et VigiFlow

Lorsqu'un nouveau cas est déclaré par eReporting, il apparait
automatiquement dans la liste des rapports, comme indiqué ci-dessous.

Si les noms des médicaments sont reconnus par le dictionnaire WHODrug, ils
sont automatiquement codés. Sinon, la case du nom du médicament reste
vide.

Worldwide unigue id Organisation Initiales du patient Date de nai 2 iMedDRA) Nom du médicament {(WHODrug) Derniére date de réception Etat du rapport Vigilyze 2]
UMC-UMCORG-200000020 Centre Mationa | ABC JD 02042019
UMC-UMCORG-200000088 Centre Mational ABC MRC Pyrazinamide, Prothionamide, Delamanid, Cycloserine 02042018

Lv UMC-UMCORG-300000082 Hiipital KLM & 01011995 Dymista 27032018 Cpen ]
UMC-UMCORG-200000081 Héipital KLM DDA 01012000 27032018
UMC-UMCORG-300000078 Hégital KLM aaa 26032019 Open v

La case effet est vide
Le nom du médicament est
auto-cartographié
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Cartographie automatique des informations

saisies dans les notifications électroniques

Les cas recus via eReporting nécessitent moins de saisie manuelle, car les informations
saisies dans la fiche en ligne eReporting sont automatiquement transférées dans les
champs correspondants de VigiFlow.

Informations du cas

Fatient

Récit du cas et autre informations.

Antécédents médicaux et médicaments

Effet: sintomas de resfriado

Miédizament : Betaferon

Eilans et examens

Imputabilité

UMC-UMCORG-300000052

Informations du cas

Titre de la déclaration Type de déclaration Etst du rapport @ Identifiant du rapport de sépurité
UMC-UMCORG-200000052

Spontané v Open v
Date de réception initiale € Date initiale du cas & Réception de |a fiche Autre id du cas @ Worldwide unique id
01 | Mars v | 2019 01 | Mars v | 2019 Professionnel de santé v GB-UMCPRS-14117299-7487-4960-0196-45¢ | UMZ-UNMEORE-300000052
+

Derniére date de réception €

01 | wmars v | 2019

Cas de liftérature

Cas parentienfant

Lien cas (0) v @

= Information initiale du notificateur

Qualité du notificateur Titre © Pays du notificateur

Médecin v Uruguay v | Primary @
Nom & Prénom &
Département & Organisation @
Adresse @ ville © Etat ou Provinee € Code postal &
Téléphone © E-mail ©

usuario@hotmail.com

~ W Notes (0) v v

Initiales du patient € Sexe Date des demiéres régles & Poids {Kg) Taille {em}
JD Féminin v v
Date de naissance € Age au moment de survenue de Groupe d'age
Peffet
v v
45 Year v

Additional fields v

Récit du cas et autre informations

Rérit A a e, i intifie atanr £




Identification des cas recus via eReporting -

Filtres de recherche

Ces rapports sont identifiables dans le champs « moyens de notification»
disponible en tant que filtre de recherche et dans une colonne de I'Excel
exporté

Date de réception initiale {De la part) @ Date de réception initiale [Vers | Titre de la déclaration € Etat du rapport @ Réception de |a fiche
v v v A
Type de déclaration Initiales du patient € EffetEvénement (MedDRA) € Mom du médicament {(WHODrug) @
v o
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
eReporting v v v
Qualité du notificateur Date de naissance € Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier € Evolution de l'effet i 3 ires sur les problé liés au
v v
Assigned to Batch number / Diluent batch number ©

Inclure les cas suparimeés.
Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze

Delegated to organisation

L echerche |ESiEle=g

= 10 Les cas correspondent 3 votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués Page 1 De1 @« . ¥

Worldwide unigue id Organisation Initiales du patient Date de nai: & {MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception = Etat du rapport Vigilyze a

Ev3 UMC-UMCORG-200000080 Centre Mational ABC JD 03042018 Open

[ UMC-UMCORG-200000088 Centre Mational ABC MRC Pyrazinamide, Prothionamide, Delamanid, Cycloserine 02042018 Open

+ [ UMC-UMCORG-300000082 Hiipital KLM & 01011995 Dymista 27032018 Cpen

v ORG-300000081 Hiipital KLM DDA 01012000 27032018 Cpen

I FORG-300000070 Hépital KLM aaa 26032019 Open v
Ewy Centre National ABC uy 13051067 Amaozicilin 08022018 Open

Evy Centre National ABC 4D Betaferon 01022018 Open

Ewy Centre National ABC TL 20051978 27022018 Open

Evy Centre National ABC AB Metformina 27022018 Open

A

@ Centre National ABC MET Betaferon 12022018 Open



Identification des cas recus via eReporting —

Excel exporté

Ces rapports sont identifiables dans le champs « moyens de notification»
disponible en tant que filtre de recherche et dans une colonne de I’ Excel

exporté
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1 jritiala
Vigiflow Test1 Manual data UMC-UMCORG-1000 UMC-UMCORG-1000 '20030514 'ZDIFDEDE Serious - Death Spontané
entry report
2
Vigiflow Testl Manual data UMC-UMCORG-1001 UMC-UMCORG-1001 '20010101 '20010101 Medication error Spontané
entry report 1
3
Vigiflow Test1 Manual data UMC-UMCORG-1002 UMC-UMCORG-1002 24356-22 'ZDDSDEDE 'ZDIFDEDE Study report Notification dans le
entry cadre d'unc étude
a
Salvador Alvarado Manual data UMC-UMCORG-1003 UMC-UMCORG-1003 '20160223 '20170302 Dechallenge/Rechal Spontané
entry lenge
5
Vigiflow Testl Manual data UMC-UMCORG-1004 UMC-UMCORG-1004 '20160423 '20170302 Counterfeit Spontané
entry
]
Vigiflow Test1 Manual data UMC-UMCORG-1005 UMC-UMCORG-1005 '20151128 'ZDIFDEDE Literature report Spontané Oui
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Vigiflow Testl Manual data UMC-UMCORG-1006 UMC-UMCORG-1006 '20140604 '20170302 Parent/child report Spontané oui
entry
3
Vigiflow Test1 Import - validated |Autre UMC-UMCORG-1007 UMC-UMCORG-1007 Imported
Substances
9
Rouge Mobile app |Autre. UMC-UMCORG-1008 UMC-UMCORG-1008 BF-Rouge- '20181004 '20181004 Spontané
2018071708453
10 S
Vigiflow Testl Manual data Professionnel de santé UMC-UMCORG-1342 UMC-UMCORG-1342 '20160412 '20160412 Medication error Spontané
entry report 2
1
Carina Akerhei Manual data Professionnel de sante UMC-UMCORG-2109 UMC-UMCORG-2109 GB-UMCPRS- '20171113 '20171113 '20171113 Spontané
entry b&775e5d-2ef1-
12 Ar11.9571 . b
Vigiflow Testl Manual data UMC-UMCORG-4033 UMC-UMCORG-4033 ASIH34856 20160510 20170302 Causality Spontané
entry assessment - WHO
13 Faucalineand
Vigiflow Test1 Manual data Professionnel de santé UMC-UMCORG-4094 UMC-UMCORG-4094 123784-67 'ZDDEDEDQ 'ZDDZDEDE 'ZDDZDEDI Test Export - all Notification dans le Oui Oui
entry ficlds cadre d'unc étude
14
Vigiflow Test1 Manual data Industrie Pharmaceutique UMC-UMCORG-5665 UMC-UMCORG-5665 123456-7890 '20170427 '20170302 '20170302 Report title/ all Notification dans le Oui oui
entry fields entered cadre d'une étude
15
Vigiflow Testl Manual data Centre régional de UMC-UMCORG-5698 UMC-UMCORG-5698 UA-0906, '20001224 '20170302 '20170302 Report with Netification dans le Oui oui
entry pharmacovigilance 1P212312312 repetable fields cadre d'une étude
16
Vigiflow Test1 Manual data UMC-UMCORG-5761 UMC-UMCORG-5761 'ZDIEDSID 'ZDIFDEDE Tests & Procedures  Spontané
entry
17
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Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Tel: +46 18-65 60 60 www.who-umc.org
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