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Avisos legais

Este material esta baseado na ultima versao do VigiFlow, lancada em
Maio 2020. Algumas das funcionalidades ainda estao em fase de
desenvolvimento, portanto a interface do sistema pode diferir dos
slides incluidos neste pacote.

Esta apresentacdao de Power Point foi desenvolvida pelo UMC para fins
de treinamento. Este material pode ser compartilhado com outros
usuarios de VigiFlow.

O UMC nao se responsabiliza pela precisao ou qualidade de versoes

parciais ou alteradas deste material.
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Conteudo

Nesta apresentacao vocé encontrara:

e Como trabalhar com a Lista de notificacoes

e Como buscar notificacoes no VigiFlow

 Funcionalidades de suporte ao fluxo de trabalho

e Como exportar notificacoes
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Como trabalhar com a Lista de Notificacoes

~ Building a global safety culture



FungOGes no menu superior

Importar notificagdes Gerenciar contas de usudrios e
em arquivos xml instituicGes — disponivel apenas

ara usuarios administradores -
P Abrir filtros de Exportar

busca de notificacdes em
Ir para a pagina de Gerenciar arquivos xml notificagdes PDF, Excel ou xml
Entrada de dados gerados pelo VigiFlow Acesso direto
para registrar uma ao VigiLyze
nova notificagcdo

— _- : s Farmamgiénda

+ Nova notificacio | @ Importacio de notificacbes Gerenciamento de contas [RYLIEE]
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0 ~ 20557 notificagies pesquisadas com 0 filtro(s) aplicado(s) Pagina 1 de 1028  « = n 2 3 4 5 . | @
D Identificagdo nica no mundo Delegade a instituigdo Iniciais Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento Data de inclusdo no sistema Data da altima izaga Status da notificagdo  Vigilyze
[WHODrug)
~ [ UMC-UMCORG-200020801 - @ SECRETARIAA Erupgio cutdnea, Prurido Tylenol, Bata-alanine 28072020 28072020 Aberto v
v (] UMC-UMCORG-300020800 @ Centro Macional de Mzhestar Dicvan 22072020 22072020 Aberto !
Farmacovigildncia

¥ [Jumc-

v [JAE-DOH-ARIODIS14NZ1E Centro Nacional de 07011871 Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmacovigilancia

CORG-300020800 @ Centro Macional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberto
Farmacovigilancia

Centro Nacional de MH letericia NE ndo do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto

w EMA-Testeazel8-nullifyme
Farmacovigilancia

Ev EE-EMA-Testezse07-followmeup Centro Nacional de MH Ictericia NE ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

EwS DE-EMA-Testcase06 Centro Macional de HVII Insuficiencia do figado 27082018 07072020 Aberto

Farmacovigilancia
E05 Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpol, Calpol 27062018 07072020 Aberto

¥ [JurEmaTE
Farmacovigilancia

» D US-SPONSOR-TESTCASEDS Centro Nacional de Polidactilia dos dedos do pé Migraleve pink, Migraleve pink 27062018 07072020 Aberio
Farmacovigilancia

SE02 Centro Macional de MH Pré-aclampsia Migraleve pink, Migraleve pink 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

w D US-SPONSOR-TESTC.

L) D US-MAH-TESTCASED2 Centro Macional de JTK 22031921 Interacgdo com alimentos, Diarreia 27062019 07072020 Aberto
Farmacovigilancia explosiva
[l D SE-EMA-TESTCASED Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpel, Calpel 27062019 07072020 Aberto

Farmacovigilancia
Centro Macional de ABC 30082000 Gravidez, Auséncia de efeito 01072020 01072020 Encerrado 1




Uma unica lista de notificacoes

Todas as notificacdes contidas na sua base de dados estdo disponiveis através da Lista de
NotificacOes.

Para visualizar um conjunto especifico de notificacdes, clique em Filtrar para expandir a
secao de busca

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigildncia

@ Importaco de notificagdes [ e vigiLyze PDF/Excel XML+

20557 notificagh com 0 filtro(s) Pagina1de 1028 « ¢ n 2 3 4 5 PR
[Didentificagdo inica no mundo Delegado 4 instituigdo Iniciais Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data de inclusio no sistema Data da (ltima atualizagio ~  Status da notificagio Vigilyze = @
+ [ UMC-UMCORG-300020901 @ SECRETARIAA Erupcio cutinea, Prurido Tylenol, Beta-alanine 28072020 28072020 Aberto
¥ [JUMC-UMCORG-300020900 @ Centro Nacional de Farmacovigilancia 28072020 25072020 Aberto
v [ UMC-UMCORG-300020899 @ Centro Nacicnal de Farmacovigilncia Hipotensio Lamictal 27072020 27072020 Aberto
~ [JAE.DOHARIDOIS1411218 Centro Nacional de Farmacovigilancia 07011971 Paragem cardiaca 20072020 20072020 Aberto
v [ LV-EMA-Testcase08-nullifyme Centro Nacicnal de Farmacovigildncia  MH Ictericia NE nio do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto
W [(JEE-EMA Testcasen7-followmeup Centro Nacional de Farmacovigilincia  MH Ietericia NE ndo do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto
w [CJDEEMA Testoass0s Centro Nacional de Farmacovigilancia  HVIIL Insuficiéncia do figado 27062019 07072020 Aberto
¥ []JP-EMA-TESTCASEDS Centro Nacional de Farmacovigilincia  MN Paragem cardiaca Calpal. Calpol 27062019 07072020 Aberto
¥ [US-SPONSORTESTCASEOS Centro Nacional de Farmacovigilancia Polidactilia dos dedos do pé Migraleve pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
+ []US-SPONSOR-TESTCASEQS Centro Nacional de Farmacovigilincia  MH Pré-sclampsia Migralevs pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
W [JUSMAH TESTCASED? Centro Nacional de Farmacovigilancia  JTK 22031931 Interaccio com alimentes, Diarreia explosiva 27062019 07072020 Aberto
v [ SE-EMA-TESTCASEDT Centro Nacional de Farmacovigilancia ~ MN Paragem cardiaca Calpol. Calpol 27062019 07072020 Aberto
w [(JNO-vHC 5678 Centro Nacional de Farmacovigilincia  ABC 30062000 Gravidez, Auséncia de efeito farmacalégico 01072020 01072020 Encermado !
v [JMX-002147023_T-NVSC202 Centro Nacienal de Farmacovigilincia  POP 08051950 Angina de peito Oxcarbazepine 26062020 26062020 Encerado
+ [(JUMC-UMCORG-300020594 @ Centro Nacional ds Farmacovigilancia 15062020 15062020 Encermado
v [JUMC-UMCORG-300020833 o Centro Nacional de Farmacovigilancia Erupgdo gengival Ipamal 10062020 10062020 Encemado 7
¥ [JUMG-UMCORG-300020892 e Centro Nacional ds Farmacovigilancia Paracetamol 09062020 08062020 Encermado
¥ [ UMC-UMCORG-300020891 @ Centro Nacional de Farmacovigilancia Ursofalk 03062020 05062020 Em avaliagio
¥ [JUMG-UMCORG-300020890 @ Centro Nacional ds Farmacovigilancia 05062020 05062020 Encermado
¥ [JMX-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202003000003 Centro Nacional de Farmacovigilancia Embolia pulmonar 04062020 04082020 Encerado




Pagina Lista de notificacoes

A pagina Lista de notificacdes é dividida em duas partes:

r Data inicial @ Data final Titulo da notificagio € Status da notificagao @ Recebido de
v v v v
Tipo de notificagao Iniciais @ Reagéol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) €
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) &
v v v
Notificador Data de nascimento @ Critério de gravidade Codigo ATC @
Filtros ’ ’ ’
Identificagio da notificagao € Desfecho da reagéo icionais relacionados ao medi
de busca ’ ”
Tipo de estudo Atribuido para Namero do lote do medicamentol/diluente @
v v
Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @ Delegado a instituicao Indicagéo (MedDRA) @
v e
(] Incluir notificaces deletadas Criado pela instituigio
(] Mostrar apenas noificacdes que podem ser copiadas para o VigiLyze - Limpar
7] Mostrar apenas nofificacdes com pelo menos um medicamento ou reacéo nao codificados = —
— [[J Incluir sub-instituicdes

\.

adas v 10051 notificagées pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s) Pagina 1de 503  « n 2 3 4 5§ r o

0 notific:
[ Identificagéo Gnica no mundo Delegado a instituicao Iniciais Data de nascimento Reaciol evento adverso (MedDRA)  Nome do medicamento (WHODrug)  Data de incluséo no sistema »  Data da dltima atualizacic Status da notificagao Vigilyze Q
Li Sta d e + [J UMC-UMCORG-300020801 @ SECRETARIAA Erupcdo cuténea, Prurida Tylenol, Beta-alanine 29072020 29072020 Aberto
+ [ UMC-UMCORG-300020900 Centro Nacional de Farmacovigilancia 28072020 28072020 Aberta
Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberta

n otifi ca (;6 es ~ [ UMC-UMCORG-300020899 @ Centro Nacional de Farmacovigildncia

~ [ UMC-UMCORG-300020894 a Centro Nacional de Farmacovigildncia 15062020 15062020 Encerrado



Lista de notificacoes — Visualicao padrao

Data inicial §

Tipo de notificagio

Método de transferéncia

Notificador

Identificagdo da notificagio ©

Tipo de estudo.

Por padrao, o VigiFlow mostra a lista de todas as notificacdes que estao com o estado
Aberto.

O botao Limpar remove todos os filtros de busca aplicados.

Data final

Neme do estudo f Namero de registro do estudo @

[ Inchuir notificagées deletadas

[[] Mostrar spenas notificapies que podem ser copiadas par o Vigilyze

[] Mestrar apenzs noti

[ 1dentificagio dnica no mundo

ORG-300020801

CORG-300020000

CORG-300020898

A -AR/D008 14/

- M- Testoase0g-nulliiyme
A EE-EMA-Te se07-followmeup
L estease0s

v CASEDS

ONSOR-TESTC.

5-SPONSOR-TESTC

~ 20488

es com pelo menos um medicamento ou reagdo ndo codificados

0006

com 1 filtro(s)
Delegado 4 instituigio
SECRETARIAA

Centro Nacional de Farmacovigiléncia
Centro Macional de Farmacovigiléncia
Centro Nacional de Farmacovigiléncia
Centro Nacional de Farmacovigiléncia
Gentro Macional de Farmacovigildnoia
Centro Nacional de Farmacovigiléncia
Centro Nacional de Farmacovigilénoia
Centro Nacional de Farmacovigiléncia

Centro Nacional de Farmacovigiléncia

Iniciais

MH

MH

HVII

MN

MH

Data de nascimento

07011871

Titulo da notificagio @

Iniciais @

Sexo

Data de nascimento @

v

Reagol evento adverso (MedDRA]

Erupgio cutdnea. Prunido

Hipotens3a

Paragem cardiaca

Iciericia NE ndo do recém-nascido
Ieterivia NE ndo do reedm-nascido
Insuficiéncia do figado

Paragem cardiaca

Polidaciiiz dos dedos do pé

Pré-sclampsia

Status da notificagio @

Grave

de gravidade

Desfecho da reagio

Atribuido para

Delegado 3 instituigio

Criade pela insfituigio

[ ineiuir sub-instituigdes.

Nome do medicamento (WHODrug)

Tylenol, Beta-alanine

Lamictal

Calpol, Calpol
Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink, Migraleve pink

Data de inclus3o no sistema

28072020

28072020

27072020

20072020

27062018

27062018

27062018

27062018

27062018

27082018

Recebido de

Nome do medicamento (WHODrug) @

Frincipiofs) ativo{s) (WHODrug) €

Cadigo ATC @

Niimera da lote do medicamentoidiluente €

Indicagio (MedDRA} @

Pagina 1 de 1025

20072020

23072020

7072020

20072020

07072020

07072020

07072020

07072020

07072020

07072020

Data da ilfima atualizagio »

aqulsa] Limpar

-]

rbtams da notificagio = “Yigil

Aberto

Abetto
Aberto
Apetto
Abetto >
Aperto
Apetto
Aberto
Aberto

Anetto

. 7
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Lista de notificacoes — Ordenar colunas

Algumas colunas na lista de notificacdes podem ser ordenadas. Elas estao identificads
com o simbolo (

)

A coluna na qual a ordenacao esta feita tem o fundo do cabecgalho azul e a flecha indica o
sentido da ordenacao, ascendente ( ¥ ) ou descendente ( +)

|:| Identificagdo (inica no mundo
[CJ UMC-UMCORG-300020901
() UMC-UMCORG-300020900
[J UMC-UMCORG-300020899
[J UMC-UMCORG-300020894
[ UMC-UMCORG-300020893
[[J UMC-UMCORG-300020892
[CJ UMC-UMCORG-300020891
[ UMC-UMCORG-300020850
[J UMC-UMCORG-300020888
[CJ UMC-UMCORG-300020874
[CJ UMC-UMCORG-300020873
[CJ UMC-UMCORG-300020872
[[J UMC-UMCORG-300020857
[[J UMC-UMCORG-300020802
[CJ UMC-UMCORG-300020801

s L acnDe 200090707,

Delegado a instituigao
SECRETARIAA

Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigildncia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia

Centro Macional de Farmacovigiléncia

Iniciais

YX

XXY

Data de nascimento

Reacaol evento adverso (MedDRA)

Erupcéo cutdnea, Prurido

Hipotensio

Erupcéo gengival

Pé pendente

Pé chato

Nome do medicamento (WHODrug)

Tylenol, Beta-alanine

Lamictal

Ipamol

Paracetamol

Ursofalk

Lamivudine, Nevirapine

Lamivudine + Zidovudine + Nevirapine

Gruben

Data de inclusao no sistema +

29072020

28072020

27072020

15062020

10062020

08062020

08062020

05062020

03062020

06052020

06052020

06052020

04052020

23042020

23042020

21042020

A coluna ordenada

Data da ultima atualizacéo

29072020

28072020

27072020

15062020

10062020

08062020

08062020

05062020

03062020

06052020

08052020

08052020

04052020

23042020

23042020

21042020

esta destacada

Aberto
Aberto
Aberto
Encerrado
Encerrado
Encerrado
Em avaliaco
Encerrado
Aberta

Em avaliacdo
Aberto
Aberto

Em avaliacdo
Aberto
Aberto

Aberto

Status da notificagao



Textos de ajuda

Os textos de ajuda s3o encontrados ao clicar no icone €. Eles fornecem mais detalhes
sobre como usar o campo correspondente para buscar notificacdes no VigiFlow.

Estado da notificagéo @ Vocé pode pesquisar notificacdes por meio do termo MedDRA selecionado.
v v
Por exemplo: '
Reagéol evento adverso (MedDRA) @ » uma pesquisa geral pelo SOC Pele e desordens do tecido subcutaneo pode
' incluir notificacdes com termos MedDRA Lowest Level Term (LLT)que 6

pertencem a esse SOC
Grave

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Como buscar notificagcoes no VigiFlow
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Use os filtros para buscar notificacoes no

VigiFlow

Data inicial @

Tipo de notificagao

Método de transferéncia

Notificador

Identificacio da notificacio @

Tipo de estudo

Use os filtros para buscar notificagdes na sua base de dados VigiFlow e os resultados
correspondentes serdo mostrados na lista abaixo.

Os filtros sao Uteis para diferentes finalidades, por exemplo analisar quantas notificagdes
foram recebidas durante determinado periodo, fazer deteccdo de duplicados antes de
registrar uma nova notificacdo ou buscar medicamentos e/ou reagdes especificos para
saber as notificacOes recebidas.

Data final

Nome do estudo | Nimero de registro do estudo @

| Incluir notificacdes deletadas

| Mestrar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o Vigilyze
| Mestrar apenas notificacGes com pelo menos um medicamento ou reaco ndo codificados

Titulo da notificagao ©

Iniciais ©

Sexo

Data de nascimento €

v

Status da notificagiao €

Reagéol evento adverso (MedDRA) @

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reacao

Atribuido para

Delegado a instituigdo

Criado pela instituicéo

[] Incluir sub-instituicBes

Recebido de

Nome do medicamento (WHODrug) @

Principio{s) ativo(s) (WHODrug) @

Cadigo ATC @

Problemas adicionais relacionados ao medicamento
Namero do lote do medicamentoidiluente @

Indicagéo (MedDRA) €

o



Lista de resultados

Data inicial @ Data final
Tipo de notificagéo

Meétodo de transferéncia

Notificador

Identificacdo da notificacao @

Tipo de estudo

Nome do estudo [ Namero de registro do estudo @

|:| Incluir notificaches deletadas
[ ] Mostrar apsnas natificacbes que podem se

) wesmr s nanczcss camose e Cliq U@ N0 titulos das colunas para organizar as notificagdes de acordo

0 notificagte:

Delegado a instituicao

@ SECRETARIAA

Centro Nacional de Farmacovigildncia

I:I Identificagéo inica no mundo

v [ UMC-UMCORG-300020901

v |

» [ UMC-UMCORG-300020899 Centro Nacional de Farmacovigilancia

v [ UMC-UMCOR G-300020894 ﬂ Centro Nacional de Farmacovigildncia

cionadas = 10051 notificages pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s)

Iniciais

Titulo da notificagio @

Iniciais €

Sexo

Data de nascimento @
v ~

Data de nascimento

Erupcdo cutdnea, Prurido

Hipotensao

Reagéol evento adverso (MedDRA)

Status da notificagéo €&

Reagiol evento adverso (MedDRA) ©

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reacéo

Atribuido para

Delegado a instituigdo

Criadn nela inetituicin

Tylenol, Beta-alanine

Lamictal

Nome do medicamento (WHODrug)

Data de incluséo no sistema

29072020

28072020

27072020

15062020

Recebido de
g
Nome do medicamento (WHODrug) €
Principio(s) ativo(s) (WHODrug) €
Cadigo ATC €
Problemas adicionais relacionados ao medi
v

Numero do lote do medicamentoidiluente @

Indicagao (MedDRA) @

3]

Pagina 1de 503  «

n2345.>»

Data da tltima atualizagao Status da notificagéo Vigilyze 2]
29072020 Aberto

28072020 Aberto

27072020 Aberto

15082020 Encerrade

Abra determinada notificacao ao clicar no link azul, que é a Identificagdo unica no mundo



Busca sem resultados correspondentes

Data inicial @ Data final Titulo da notificagao & Status da notificagao @ Recebido de
~ | 2000 | 2000 v hd
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagéol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ative(s) (WHODrug) €
v v v
Notificador Data de nascimento & Critério de gravidade Cadigo ATC @
Consumidor ou outro n&o profissional de salide e ~ hd
Identificagéo da notificagio @ Desfecho da reacéao Problemas adicionais relacionados ao medicamento
v ~
Tipo de estudo Atribuido para Namero do lote do medicamento/diluente ©
A v
Nome do estudo / Namero de registro do estudo @ Delegado & instituicao Indicagéo (MedDRA) @

v e
[] Incluir notificagbes deletadas Criado pela instituigao

| Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o VigiLyze v Limpar
[ Mostrar apenas notificages com pelo menos um medicamento ou reacéo ndo codificados

[ Incluir sub-instituicies

Nao foram encontradas notificacées

Esta mensagem aparecera se a sua busca Uppsala

Monitoring

nao tiver resultados correspondentes Centre

- Building a global safety culture



Busca pela data de inclusao no sistema

Para encontrar as notificacdes que foram registradas no VigiFlow em determinado

periodo, busque pelas datas inicial e final — mesmo que incompletas.

Data final

v | 2012

v | 2012

Tipe de notificagdo

Método de transferéncia

Notificador

Identificagdo da notificagio ©

Tipo de estudo

Nome do estudo | Nimero de registro do estudo @

[[] Incluir notificagies deletadas
[[] Mostrar apenas notific
[[] Mostrar apenas notific

es que podem ser copiadas para o Vigilyze
es com pelo menos um medicamento ou reagdo ndo codificados

[ 1dentificagio dnica no mundo

v [Jumc

Delegado a instituigio

com 1 filtro({s) apli

CORG-3083 Centro Macional de Farmacovigildncia

Data de nascimento

Titulo da notificagio &

Iniciais €

Sexo

Data de nascimento @

v

Reagdol evento adverso (MedDRA)

Status da notificagio ©

Reagdo! evento adverso (MedDRA) @

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reagdo

Atribuido para

Delegado & instituigdo

Criado pela instituigdo

[ Incluir sub-instituicdes

Nome do medicamento (WHODrug)

Infecgdo das vias respiratdrias superiores | Tol

Data de inclusdo no sistema

Recebido de

Nome do medicamento (WHODrug) 2]

Principio(s} ativo{s) (WHODrug) ©

Cédiga ATC @

Nimero do lote do medicamentoldiluente ©

Indicagio (MedDRA) €

Pagina 1de 1

ata da Gltima atualizagdo Status da notificagdo

1012016 Aberto

Vigilyze

e



Identificar o método de transferéencia

As notificacdes podem entrar no VigiFlow através de diferentes métodos de
transferéncia, como:

* Entrada de dados manual

* eReporting

* Aplicativo para celular (app MedSafety)

* Importacao de arquivos xml em formato E2B

Use o filtro de busca Método de Transferéncia para identificar quais notificagdes foram
recebidas através de determinado método.

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio @ Status da notificagio @ Recebido de
hd hd v v
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagidol evento adverso (MedDRA) €@ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principic(s) ativo{s) (WHODrug) @
W e W
i Critério d idad adi
Entrada manual Data de nascimento € riterio de gravidade Codigo ATC [>]
eReporting v hd
eReporting - Industry .
aplicati Desfecho da reagdo F cionai . 20 med
Aplicativo
Importado - validado i A
Importado - ndo validado Atribuid
. ripuido ra a i il
Desconhecido pal MNimero do lote do medicamento/diluente €
e
Nome do estudo / Namero de registro do estudo @ Delegado a instituigéo Indicagio (MedDRA) ©
hd e
[ Incluir notificapdes deletadas Criade pela instituigio

D Mostrar apenas notificagdes que podem ser copiadas pars o Vigilyze

Mostrar apenas notificagdes com pelo menos um medicaments ou reacdo ndo . S
codificades ) [ Inciuir sub-instituigSes



Busca pelo numero de identificacao da

notificacao

Data inicial € Data final

Se vocé souber o numero completo de 5 :
identificacdao da notificacdo ou apenas Tivo de roffcagio

partes, é possivel usar o filtro Identificacao ]
da notificagao para busca-la. —

7 . . Identificagio da notificagio @
A busca sera feita em quaisquer das | sA2019 ]
identificacdes: e

v
Nome do estudo / Nomero de registro do estudo @
o e ~ s .
* ldentificagdo unica no Mundo
[J Incluir natificagdes
[ Mostrar apenas not Ses que podem ser copiadas para o WigiLyze
o e ~ o fe ~ [[J Meostrar apenas notificagéies com pelo menos um medicamento ou reagde ndo codificados
* |dentificacdao da notificacdo de seguranca
. 7 YO
(visivel apenas na pdgina de entrada de e —— _
ofificacies selecionadas = | 10 notificagbes pesquisadas com 1 filtro{s) aplicadols)
d a d OS ) D |dentificagdo Onica no  Delegado a instituigio Iniciais Data de Reagdol evento adverso (MedDRA)
mundo nascimento
. . ~ . ~ ., A [ wx-5A-20185A030043 a.ﬂtro Macional da Auséneiz de afeitn farmacolégica, Pre
e Qutra identificacdo da notificacao (visivel
4 . VO A o ana Cdntro Nacional de Abcesso periamigdaling
apenas na pagina de entrada de dados) v et eoraiines
o D\uﬂs;-zams;c;c;za Centro Macional de Sintomas gripais
Fafmacovigilancia
v [Jmx-sa-zo1esansoosg  Cgntro Nacional de Gripe. Vacinagdo ineficaz
Fafmacovigilancia
o D MX-SA-20185A030030 Centro Macional de 01011850 Sintoma cardiovascular, Incontinénciz
Fafmacovigildncia
3 D MX-SA-20185A030027 Cantra Nacional de Morte fetal, Exposigdo a firmacos du
Fabmacovigiidngia
v [JMx-5a-201858030041  Cefitro Nasional de Leucemiz linfobléstica aguda, Quadre
Fafmacovigilancia farmacolégico. Infecedo pulmonar
\¢ [(Jux-saz0iesasosas Cgpiro Nacionsl d Tiredide, Hipotroidisma, Flrpura tran

nacovigilancia Hipertircidismo



usca por notificacoes de estudos

Ao usar os filtros Tipo de estudo e Nome do estudo / Numero de registro do estudo, é
possivel buscar notificacdes que ocorreram no contexto de um ensaio clinico, por

exemplo.

Data inicial @ Data final
Tipo de notificagdo

Wétodo de transferéncia

Notificador

Identificagdo da notificagdo €

Tipo de estudo

Ensaios clinicos

Nome do estudo | Namera de registro do estudo @

HER2

[ Ineluir notificagdes deletadas
D Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas pars o Vigilyze

[ Mostrar spenas notificagdes com pelo menos um medicamento cu reagdo nda codificados

[[)1dentificagio dnica no mundo
~ [ Mx-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202002000087

w D MX-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202001000053

+ 2 notificagdes pesquisadas com 2 filtro{s) aplicadofs)

Delegado  instituigio

Centro Nacional de Farmacovigilincia

Centro Nacional de Farmacovigilincia

Titulo da notificagio @

Iniciais ©

Data de nascimento &

w

Iniciais Data de nascimento

Status da notificagio €

Reagiol evento adverso (MedDRA) €

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reagdo

Atribuido para

Delegado 3 instituigio

Criado pela instituigio

[[] ineivir sub-instituigdes.

Reagial evento adverso (MedDRA)  Neme do medicamento {WHODrug)

Enfarte do miccardio

Enfarte do miccardio

Abemaciclic

Abemaciclic

Data de inclus3o no sistema
17022020

30012020

Recebido de
b
Nome do medicamente {WHODrug) &
Principiois) ativo{s} [WHODrug) €
Codigo ATC @
a0
v

Niimero do lote do medicamento/diluente €

Indicagdo (MedDRA) ©

1)

Pigina1del «

Data da dltima atualizagio + Status da notificagdo

17022020 Aberto

30012020 Aberto

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busca pelos dados do paciente

Data inicial €

Tipo de notificagio

Método de transferéncia

Notificador

Identificagdo da notificagio ©

Tipo de estudo

Usar os dados do paciente (Iniciais, data de nascimento ou sexo) para encontrar
notificacdes pode ser particularmente util para investigar se a base de dados contém
notificacdes anteriores do mesmo paciente e evitar que a mesma notificacao seja

registrada em duplicata.

Data final Titulo da notificagdo @
v
Iniciais €
e JD
Sexo
v Feminino

Data de nascimento &

Nome do estude / Nomero de registro do estudo &

[ Incluir notificagées deletadas

D WMostrar apenas notificagies que podem ser copiadas pars o Vigilyze

] Wostrar apenas notificag

selecionadas «

[ 1dentificagdo anica no mundo
v [] SE-UMCPRS-dfadeT-1207.43d5-2167-Occf3 1cadT0b
+ [JUMC-UMCORG-200000052

e D UMC-UMCORG-200000025

hd v
~
ies com pelo menos um medicamenta ou reagdo ndo codificados
3 notificagbes pesquisadas com 2 filtro{s) aplicado(s)
Delegado 3 instituigdo Iniciais Data de nascimento

Centra Nacional de Farmacovigilincia  JD 28081074
Centro Nacional de Farmacovigilincia D

Centro Nacional de Farmacovigildncia  JD

Status da notificagdo @

Reagiol evento adverso (MedDRA) ©

Grave

Critério de gravidade

Desfecha da reagio

Atribuido para

Delegada 3 instituigio

Criado pela instituigio

[C] inctuir sub-instituigdes

Reagiol evento adverso (MedDRA]  Nome do medicamento (WHODrug)  Dats de inclusio no sistema

Deficiéncia de 11-beta-hidraxilase

Sintomas gripais

Bataferon

Betaferon

30072019

01032010

10012019

Recebido de

Nome do medicamento (WHODrug) €

Principio{s) ativo(s} (WHODrug) ©

Cédigo ATC @

ao

Nimero do lote do medicamentoidiluente €

Indicagio (MedDRA) €

Data da dltima atualizagdo «

30072019
01032010

10012019

e

Pesquisar [JEIULED

Pagina 1det1 & « 3

Status da notificagho Vigilyze
Aberto
Aberto

Aberto

-]



Busca por Reacoes / eventos (MedDRA)

O campo Reacgdio/ evento adverso (MedDRA) permite buscar termos em qualquer nivel
da hierarquia MedDRA

Data inicial & Data final Titulo da nofificagdo & Status da notificagio & Recebido de
v hd v hd
Tipo de notificagio Reagdol evento adverso (MedDRA) © Nome do medicamente (WHODrug) @
A Doengas do sistema nervoso (1]
Método de transferéncia Sexo Grave Principio|s} ativo(s} (WHODrug) €
v v ~
Notificador Data de nascimento © Critério de gravidade Cédigo ATC @
“ v v
Identificagdo da notificagio @ Desfecho da reagio licionai i ao
v v
Tipe de estudo Atribuide para Niimero do lote do medicamentaldiluente €
“ ~
Nome do estudo | Nimera de registro do estuda @ Delegado 3 instituigdo Indicagdo (MedDRA) &

hd o
[ Incluir notificagdes deletadas Criado pela instituigio
[ Mostrar apenas notificagdies que padem ser copiadas par o VigiLyze -
[J Mostrar apenas notificagbes com pelo menos um medicamente ou reagdo ndo codificados

Limpar

[ Ineluir sub-instituipdes

5858 i & i com 1 filtro(s) Pigina1de 278« n 2 2 4 8 .. @
[[]1dentificagéo dnica no mundo Delegado 3 Iniciais Data de 530! evento adverso (MedDRA) Nome do Data de inclus3o  Data da dltima  Status da
instituigio nascimento medicamento no sistema atualizagdo ngtificagio -]
(WHODrug)

~ [ UMC-UMCORG-300020874 o Centro Nacional de | ¥X Pé pendente Lamivudine, 06052020 06052020 Em avaliagio
Farmacavigilinca Nevirapine

gy D MASKED Centro Nacional de | Unknown 12022018 Convulsdo febril, Tonsilite, Exsicose 04052020 04052020 Aberto
Farmacovigildncia

+ []BR-GALDERMABRIT001228 Centro Nacional e EJ 14031873 Masss cutines, Defisiéncis d= fala, Tumatasedo da pele, Tumefacgdo da mio, TumafacsSo abial, Pruride no local de apicagin, Sensagdo de sror na pele Nutrsplus, Nutraplus, 28042020 28042020 Aberto
Farmacovigilincia Atorvastating

~ [[|ER-GALDERMA-BR 17001205 Centro Nacional de  KCS Bubdes, Difieuldsde de deglutido, Dor museular, Fadigs, Febre, Cefaleis Tetralysal, Tetralysal 28042020 28042020 Aberi
Farmacavigilinzia

P TR R Centro Nacional de  SAAC 10081884 | Sabor amarge. Courc sabeludo cleaso, Prurido Avicis 20042020 20042020 Aberto
Farmacovigildncia

~ [JeR-Lisbs3R 20104625 Centro Nacional de | E.S.B. Frassdo arteria) alis, Dor torécics, Engasgamento, Desmaio, Gripe, Frequéncis cardises diminuids, Sstursgio de oxigénic beixa 16042020 16042020 Aberi
Farmacavigilinzia

v []8R-Lisbs-BR 20124718 Centro Nacional de  M.O. Perturbagde do sano. Intoxicagde por firmace, Febre. Lesdo traumatica do tuba digestive. C: inspiratéria anormal, Respirago dolorosa. agravado. Afecpdo do 16042020 16042020 Aberto
Farmacovigildncia aparelho respiratsrio, Disenais, Tumefscgdo das mios, Tumefacgdo da garganta, Apatite diminuide, Pneumonia dquirida ne hospital, Lingus rigida

~ [Ju

[ Mx-002147023_T-NVSC2020MX076503 Centro Nacional de  MXO 07081850
- Farmacovigildncia

CORG-200010784 @ Centro Nacional de 12021812 Tonturas Hes 14042020 14042020 Encerrado
Farmacovigilincia
Desmaio Codiovan 02042020 02042020 Aberto

OMXOTES46 Centro Nacional de  MXP Deficiéneia da fala Oxcarbazepine 08042020 08042020 Aberto

Farmacovigiléncia

w [JmMx-002147023_T-Nv




Busca pelo critério de gravidade

E possivel buscar as notificacdes de acordo com o critério de gravidade atribuido a
alguma das reacdes.

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio @ Status da notificagio @ Recebido de
b A w A
Tipe de notificagdo Inicizis € Reagdol evento adverso (MedDRA) € Neme do medicamente (WHODrug) €
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) @
~ v v
Notificador Data de nascimento € Critério de gravidade Cédigo ATC ©
i v Resultou em dbito v
Identificagio da notificagio 5 i
i vio © Ameaca 4 vida =
Anomalia congénita ou malformacdo ao nascer v

Hospitalizacio/Prolongamento de hospitalizacdo

Incapacidade persistente ou significativ
v QOutro efeito clinicamente significativo
Resultou em obito

Tipo de estudo Nimero do lote do medicamentoldiluente €

Indicagio {MedDRA} €

= e

Nome do estuda / NGmero de registro do estudo @

agdes deletadss Criado pela instituigio

es que podem ser copiadas para o Vigilyze v Limpar

s com pelo menos um medicamento ou reag3o ndo codi [ ncuirsus s
E neluir sub-instituicdes

[ Ineluir nati
[} Westrar apenas netific:
[[J Mostrar apenas no

~ | 12388 notificagd i com 1 filtro(s) apli Pigina1de 830 « -2 3 4 5 s om

[ identificagio anica na mundo Delegado & Iniciais Data de Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de incluséo no Data d Gitima Status da
instituigio nascimento sistema atualizagio notificagio [:]
v [Jureua Centro Nacionslde  MN Paragem cardiaca Caipol, Caipel 27082018 07072020 Aberto

Farmacovigiléneia

Centro Nacionsléa  MN Paragem cardiaca Caipel, Caipel 27082018 07072020 Aberto
Farmacovigiléneia
Centro Macional de Sintomas gripais Influenza vaccine 27052020 27052020 Aberto
Farmacovigiléneia
Centro Nacional de Morte feta), Exposicio a firmacos durante a gravidez Acstyissiicylic acid, Progesterons 27052020 27052020 Aberto
Farmacovigildneia
Centro Macional de Leucemia linfoblastics aguds, Quadra patolégico agravade, Infecgda fingica, Auséncia de efeito farmacaldgico, Pradnisone, Vincristne suliste, Daunarubicin, Fludarsbine phosphate, Dexsmathasone, 27052020 27052020 Aberto
Farmacovigiléneia Infecgdio puimonar Idarubicin, Cytarabine, Granulocyte colony stimulating factor
Centro Nacional de Insuficiéncia cardiaca 05052020 05052020 Aberto
Farmacovigildneia

- Centro Nacionslde  MN Paragem cardiaca Caipel 28032019 17042020 Aberto
Farmacovigildneia
Centro Nacional de 08011820 Pneumania Fencametipeniciing 25032020 03042020 Aberto

Farmacovigildneia
Centro Nacionsl da  MN Paragem cardiaca Caipol. Caipel 18032020 18032020 Aberto
Farmacovigilineis

P T — Centro Macional de Auséncia de sfeto farmacelgico Fluconazole, Amphotericin b 07032020 07032020 Aberto



usca pelo Nome do Medicamento

WHODrug)

Buscas pelo nome do medicamento (home comercial ou genérico) serdo baseadas no
dicionario WHODrug.

Data inicial @ Data final Titulo da notificagéio @ Status da notificagdo @ Recebido de
A hd e v
Tipo de notificagio Iniciais @ Reacéol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) ©
v 6 Cymbalta
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ative(s) (WHODrug) @
A v v
Notificador Data de nascimento € Critério de gravidade Cadigo ATC 2]
hd A v
Identificagio da notificagio @ Desfecho da reagao Problemas adicionais relacionades ao medicamento
v W
Tipo de estudo Atribuido para Nimero do lote do medicamento/diluente @
hd g
Nome do estudo / Numero de registro do estudo @ Delegado a instituigao Indicagio (MedDRA) @

v o

] Incluir notificacdes deletadas Criado pela instituigdo
] Mostrar apenas notificagdes que podem ser copiadas para o VigiLyze - Limpar
|| Mostrar apenas natificaciies com pelo menos um medicamento ou reacéo néo codificados

(] Incluir sub-instituicBes

0 notific cionadas = | 2 notificagbes pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s) Paginatde1 « « . y [ »

[T]identificagéo dnica ne mundo Delegado a instituigao Iniciais Data de nascimento Reacaol evento adverso (MedDRA) [ Nome do medicamento (WHODrug) ata de inclusdo no sistema Data da tltima atualizagao ~ Status da notificagéo Vigilyze 2]

+ [ UMC-UMCORG-1003 Centro Nacional de Farmacovigilancia 1970 Hipersdnia Cymbalta 5032020 03042020 Aberto

w [ JUMCUMCORG-1003 Centro Nacional de Farmacovigildncia ~ HW 1870 Hipersdnia Cymbalta 3022016 02032017 Aberto

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busca pelo principio ativo

Buscas usando o campo Principios ativos (WHODrug) trarao as notificacdes com
qualquer produto que contenha o(s) principio(s) ativo(s) indicado(s).

Tipo de notificagdo Iniciais @ Reagdol evento adverso (MedDRA} © Nome do medicamento {(WHODrug) €
2 (3]
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) ©
w w
Notificador Data de nascimento © Critério de gravidade Paracetamol x
v v hd g AT
Identificagio da notificagio @ Desfecha da reagio
w " .
a0
Tipo de estudo Atribuido para v
W hd - " -
Nimerao do lote do medicamentoidiluente €
Nome do estudo / Nimero de registro do estude @ Delegada 3 insti
hd =
Indicagdo (MedDRA) &
[ Imcluir notificagdes deletsdas Criado pela instituigdo (1]
[} Mostrar apenas nofificapies que podem ser copiadas parz o Vigilyze -
[] Mostrar apanas natificagdes com palo menos um madicamento ou reagdco nio codificades - L
: ; [] inchuir sub-instituigies el Limpar

5221 i & i com 1 filtro{s) Pagina 1de 262 «

[T 1dentificagdo dnica no mundo

~ D UMC-UMCORG-200020801

v [[]Jr-Ema- ASEDS
 [JUs-SPONSOR-TESTCASEN4
 [JUS-SPONSOR-TESTCASED?
~ [[]SE-EMA-TESTCASED1

[ UMC-UMCORG-300020823
v [CJumc-u
v [Jumc-
v [|SEEMA-RI-
v [Jumc
v [Jumc-
v [Jumc-

CORG-200020802

TORG-G47801

CORG-200010776

ORG-3097

CORG-2109

@

Delegada 3 instituigio

SECRETARIAA

Centro Macional da
Farmacovigildncia
Centro Nacional de
Farmacovigildncia
Centro Nacional de
Farmacovigidneia
Centro Nacional de
Farmacovigildneia
Centro Macional de
Farmacovigildncia
Centro Macional de
Farmacovigildncia
Centro Nacional de
Farmacovigildnia
Centro Nacional de
Farmacovigildneia
Centro Macional de
Farmacovigildneia
Centro Macional de
Farmacovigildncia
Centro Macional da
Farmacovigildncia

Iniciais

MM

MH

MM

MM

Data de

nascimento

01011850

17051978

Reagdol evento adverso
{MedDRA)

Erupgdo cutinea. Frurido
Parzgem cardizca
Polidactiia dos dedos do pé
Pré-sclampsia

Paragem cardizca

Erupgdo gengival

Mal-estar abdominal

Paragem cardiaca

TA baixa

Fabre, Espima

Neme do medicamento
{WHODrug)

Tylenal, Beta-alanine

Calpal, Calpal

Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink, Migraleve pink

Calpol. Calpol

Ipamol

Paracetamol

Alvedon

Calpol

Alvedon

Dalex

Mezeril, Alvedon

Data de inclusdo no

sistema

[20072020

27062010

[27062018

[27062018

27062018

10062020

08052020

(26052020

20032018

02042020

125032020

[25022020

.  J

Data da Gltima
atualizagio
208072020
07072020
07072020
07072020
07072020
10062020
02052020
26052020
17042020
02042020
02042020

02042020

n 2,3 4 5 .. ¥y »

Status da

Vigilyze
notificagio -]

Aberio
Aberto
Aberto
Abertn
Aberto
Encemade <
Encemado
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto

Abarto



Busca pelo codigo ATC

Busque por qualquer nivel do cddigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)
dependendo da especificidade de busca desejada.

As notificacdes apresentadas no resultado da busca incluem todos os produtos que estao
classificados baixo o cédigo buscado.

Wétodo de transferéncia Sexo
Notificador Data de nascimento €
~
Identificagdo da notificagio ©
Tipo de estudo
Nome do estudo / Namero de registro do estude @
[ Incluir notificagées deletadas
[[] Mostrar apenas natificapdies que podem ser copiadas para o Vigilyze
[J Meostrar apenas notificagdes com pelo menos um medicamento ou reagdo ndo codificados
5243 notificagdes pesquisadas com 1 filtro{s) aplicadols)
[ identificagio Gnica no mundo Delegado 3 instituigio Iniciais  Data de nascimento Reagdol evento adversa (MedDRA)

~ @ SECRETARIAA

v Centro Nacional de MN
Farmacovigilancia

~ ONSOR-TESTS Centro Nacional de

Farmacovigilincia
Centro Nacional de WMH
Farmacovigilanca

v D US-SPONSOR-TEST

Centro Nacional de MN

W []SE-EMA TESTCASEOT
Farmacovigilincia

v [Jmx-002147023 T-N 20MX076824 | Centro Nacional de PoR
Farmasovigilincia
+ [ UMC-UMCORG-300020803 e (Coni e ot e
Famacovigilincia
+ [JUMC-UMCORG 200020802 @ Centre Nacianal de
Farmacovigildncia
¥ [JMx-5A-201854030937 ErralEres
Farmasovigilincia
Centro Nacional de

~ [JuMC-TESTORG-847581
Farmacovigilincia
+ []BR-GALDERMA-BR17000087 Centro Nacional de ecP
Famasavigilincia
- Centro Nacional de MN
Famasavigilincia

-EMA-RE-TE

08051850

01011850

Erupgdo cutdnea, Frurido
Paragem cardizea
Polidactiia dos dedes do pé
Pré-aclampsia

Parsgem cardiaca

oxcarbazepina
NO2BG; NO3AF

Morte fetal, Exposicdo a firmaces durante 2 gravidez

Wakestar sbdominal

Alteragio da cor das unhas, Descamagdo no local de aplicagso,

Firmaso ineficaz
Paragem cardizea

Grave
Critério de gravidade
Desfecho da reagio
Atribuido para
Delegado & instituigio

Criado pela instituigio

[] Incluir sub-instituigdes

Nome do medicamento
{(WHODrug)

Tylenol, Beta-alanine

Calpel. Calpel

Migraleve pink. Migraleve pink
Migraleve pink, Migralevs pink
Calpel, Calpol

Oxcarbazepine

-

Ipamol

Paracatamol

Alvadon
Loseryl, Puran t4, Aspirin

Calpel

Acatylssiicylic acid, Progestarone

Data de inclusio no

sistema

20072020

27062012

27062019

27062019

27082019

26062020

10062020

02062020

26052020

28042020

20032012

(5] ativois) (WHODrug) €

Cédigo ATC @
NO2

ao

Nimero do lote do medicamentoidiluents &

Indicagio {MedDRA) &

Limpar

Pigina 1de 263

Data da Gltima atualizagio Status da notificagio  Vigilyze

20072020 Aberto
07072020 Aberto
07072020 Aberto
07072020 Aberto
07072020 Aberto
26062020 Encerrado

Alvedon
paracetamol
NO2BE

28042020 Aberta

17042020 Aberto



Busca pelo numero de lote

E possivel buscar notificagdes através do nimero de lote de um medicamento ou vacina.
A busca pode ser feita pelo comeg¢o do nimero ou pelo niumero de lote completo.

A busca sera feita tanto no campo de nimero de lote do Medicamento quanto do
Diluente da vacina.

Identificagdo da notificagio @ Desfecho da reagdo F icionai i ao

Tipo de estudo Atribuido para Nimero do lote do medicamento/diluente €
h v 49281
Nome do estudo / Nimero de registro do estudo € Delegado a instituigdo o

hd e

(O] incluir notificagdes deletadas Criado pela instituigdo

[ Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o Vigilyze ~ Pesquisar |ERuhEL

D Mostrar apenas notificagies com pelo menos um medicamento ou reacdio ndo codificados D ir sub-instituic
neiuir sub-instituiges
0 notificactes selecionadas = | 1 notificagbes pesquisadas com 1 filtro{s) aplicado(s) Pagina 1del & < ER

[ 1dentificagdo imica no mundo Delegado a instituigio Iniciais Diata de nascimento Reagdol evento adverso (MedDRA)  Nome do medicamento (WHODrug)  Data de inclus3o no sistema Diata da dltima atualizagic Status da notificagdo Vigilyze (2]

Ev D UMC-UMCORG-2300000031 Centro Macional de Farmacovigilincia  MOG Ardor na pele Folitropina alfa 27072020 Aberto



Busca pela indicacao do medicamento

O filtro Indicagdo (MedDRA) permite buscar termos em qualquer nivel da hierarquia

MedDRA

Nome do estudo | Namero de registro do estudo €

[ Incluir netificagées deletadas
[] Mestar spenas nofificagdes que podem ser copladas pars o Vigilyze
[ Mestrar apenas notificapdes com pelo menos um medicamento ou reagio ndo codificados

com 1 filtrals)

Delegado 3 instituigio Iniciais | Data de
nascimento

1854020843 Gentro Nacional de
Farmacavigilancia

P — Centro Nacional de 01011950
Farmacovigilancia

BR17001502 Centro Nacional de NAC

Farmacovigilincia

Centro Nacional de

Farmacovigilincia

Centro Nacional de
Farmacovigilincia

~ [ MX002147023 FHHYZD1EMX081211 Centro Nacional de AC 11101080
Farmacovigilincia

Centro Nacional da 20081828
Farmacovigilincia

~ ==

SA- 2012242804

Reagiol evento adverso (MedDRA)

Auséneiz de efeto farmacalégica, Problema de
utiizagio de produto

Sintema cardiovascular. Incantinéncia urindria
Perda da cabelo, Medicamants fora da validade

utilzado

Perda de cabelo, Erupglo cutinsa

Disbstes meliitus agravada

Infecgdo renal

Inficgio urinaria, Hipoglicemia, Dosagem extra
sdministrada

Delegado # instituigio

Criado pela instituigio

[ Ineluir sub-instituigdes

Nome do medicamento (WHODrug)
Agidra solastar
Insuiin glargine, Humalog mix25, Humalog mix50

Avics, Glifsge

Risankizumab, Bazafibrate, Bezsfitrate, Metformin, Pravastatin,
Omeprazole. Ngh insulin. Microdacyn, Recoveron
Co-diovan, Panclasa, Suseapina, Amikin, Ciloprin, Vylorin, Micardisplus

Lantus, Jentadusto

Indicagio (MedDRA} €

> Diabetes mellitus (incl sul

o

Piginatde1 «

Data de inclus3o no Data da dltima Status da
sistema atualizagio nofificagio
27052020 27052020 Aberta
27052020 27052020 Apero
29042020 20042020 Abero
30012020 30012020 Aberto

, Sulindac, Sulindac, 12122018 12122018 Abero
17082010 17002019 Aberto
18082018 16082019 Aberta
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Incluir notificacoes deletadas na busca

Identificagdo da notificagio €

Tipo de estudo

Para incluir notificacdes deletadas na sua busca, selecione a opc¢ao Incluir notificagoes
deletadas.

Nao é possivel abrir as notificacdes deletadas ao clicar na Identificagao da notificacao de
segurancga. E possivel apenas visualiza-las na lista de resultados de busca.

Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @

Incluir notificagdes deletadas
s —F

)

[] Mestrar apenas natific:

[ identificagdo dnica no mundo

CORG-200020001

UMCORG-200020800

ICORG-300020899

H-ARI000914/1218

f4-Teste,

08-nullifyme

w [[JEE-EMA-Tesicase0T-followmeaup

+ [Jus-SPONSOR-TESTG

v [Jus-ma

w [ ]SE-EMA-TESTCASEQT

~ 20289 notificagh

s com peio menos um medicamento ou reagdo ndo codificades

000

com 1 filtro(s)

Delegado 4 instituigio

SECRETARIAA

Centro Nacional de Farmacovigilineia
Centro Nacional de Farmacovigildncia
Centro Nacional de Farmacovigilineia
Centro Nacional de Farmacovigildncia
Centro Nacional de Farmacovigilineia
Centro Nacional de Farmacovigitincia
Centro Nacional de Farmacovigilineia
Centro Nacional de Farmacovigitincia
Centro Naional de Farmacovigilineia
Centro Nacional de Farmacovigitincia

Centro Naional de Farmacovigilineia

Iniciais

MH

MH

HVII

MN

MH

MN

Data de nascimento

07011871

22031931

Desfecho da reagio

Atribuido para

Delegado 4 instituigio

Criado pela instituigio

[ Incluir sub-instituigdes

Reagol evento adverso (MedDRA)

Erupgio cutines, Prurido

Hipotensdo

Paragem carsiaea

Ictericia NE nic do recém-nascida

Ictericia NE nio do recém-nascido
Insuficiéncia do figado

Paragem cardizea

Polidaciiliz dos dedes do pé

Fré-aclampsia

Interaegdo com slimenies, Diameis explosiva

Paragem carsiaea

Nome do medicamento (WHODrug)

Tylenol, Beta-slanine

Lamictal

Calpol, Calpol
Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink, Migraleve pink

Calpol, Calpol

Data de inclusdo no sistema

28072020

22072020

27072020

20072020

27082018

27082018

27082019

27082018

27082019

27082018

27082019

27082018

a0

Nimero do lote do medicamentoldiluente €

Indicagio (MedDRA) &

Pagina 1 de 1045

Data da dlfima atualizagio +
20072020
28072020
27072020

20072020

07072020

07072020

07072020

07072020

07072020

a:
Status da notificagdo
Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Aberto

Pesquisar
14 5
Vvigilyze

Limpar

(-]




Notificagoes disponiveis no Vigilyze

A coluna Vigilyze indica se uma cépia da notificacao foi compartilhada com o Programa
da OMS e, portanto, esta disponivel no VigilLyze:

* <em branco>: a notificacdo nao foi compartilhada
e v':aUltima versdo da notificacdo foi compartilhada

e I: 3 dltima versao da notificacao nao foi compartilhada

[ 1dentificagdo dnica no mundo Delegado & instituigio Iniciais Data de nascimento  Reag3ol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de inclusio no sistema  Data da Gltima atualizagic  Status da notificagio [ | VigiLyze

~ [JUMC-UMCORG-200020201 @ SECRETARIAA Erupgdio cutines, Prurido Tylenol, Beta-alanine 20072020 20072020 Aberto v

Centro Nacional de Makestar Diovan 28072020 28072020 Aberto
Farmacovigiiéneia

+ [ UMC-UMCORG-300020800

Centro Macional de Hipatensdo Lamietal 27072020 27072020 Aberto
Farmacovigiidneia

+ [ UMC-UMCORG-200020809

~ [ UMC-UMCORG-200000031 Centro Nacional de MOG Ardor na pele Folitropina aifa 27072020 Aberta
Farmacovigilncia

¥ AE-DOH-AR/O00014/1218 Centro Nacional de 07011871 Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmacovigilincia

v [JHo-HC8878 Centro Nacional de 45C 30062000 Gravidez, Auséncia de efto farmacalégicn 01072020 01072020 Encerrade
Farmacavigildng

T Centro Macional de PoR 02051850 Angina de peito Oxcarbazepine 26062020 28062020 Encerada
Farmacovigiidneia

+ [Jmx-002147023_T-

C.UMCORG-200020504 Centro Nacional de 15062020 15062020 Encerrado

Farmacovigilncia

C-UMCORG-300020803 Centro Nacional de Erupgdio gengival Ipame! 10062020 10082020 Encerrada v

Farmacovigilineia

Centro Nacional de Paracatamel 02062020 08052020 Encerade
Farmacovigiiéneia

MCORG-300020882

MCORG-300020881 Centro Nacional de Ursofalk 08062020 08062020 Em avaliagio

Farmacovigiidneia

v [JUMC-UMCORG-200020860 Centro Nacional de 05082020 05062020 Encemrado

Farmacovigilncia

—/
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Identificar quais notificacoes podem ser

compartilhadas com o Programa da OMS

Com o filtro de busca Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o
Vigilyze, é possivel saber quais notificacdes contém pelo menos as informacdes minimas
para que possam ser incluidas na base de dados global para analise no Vigilyze.

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio € Status da notificagdo © Recebido de
w hd A A d
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagdol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Método de transferéncia Sexo Grave o(s) ativo(s) (WHODrug) @
v ~ v
Notificador Data de nascimento € Critério de gravidade Cadigo ATC &
v v ~
Identificagio da notificagio © Desfecho da reagio dici i a0
~ v
Tipo de estudo Atribuido para Nimera do lote do medicamentoidiluente €
v ~
Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @ Delegado 3 instituigio Indicagio (MedDRA) ©

hd (-]

acl T Criada pela instituigio
Mostrar apenas notificagies que podem ser copiadas para o Vigilyze ] v EGICEN | Limpar
= i = H [0 Ineluir sub-instituigdes
~ | 8067 5 com 1 filtro(s) Pigina1dedd n 20345 . >|»

[[J1dentificagdo Gnica no mundo = Delegado  instituigio Iniciais =  Data de Reagdol evento adverso [MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de incluséo no Data da Oltima Status da
nascimento sistema atualizagio notificagio 2]
+ [ UMC-UMCORG-200020801 @ SECRETARIAA Erupgso outdnes, Prurida Tylenal, Beta-atanine 20072020 28072020 Aberto v
MEORG-200020800 @ Cantra Nacional de Makestar Dicwan 28072020 28072020 Aberto !
Farmacovigiléncia
Centro Nacions| de oTatiaT1 Paragem cardiaca 20072020 20072020 Aberto
Farmaszovigilénzia
Centro Nacionz| de aBC 30052000 Gravidez, Ausénciz de efeito farmacalégicn 01072020 01072020 Encerrado !
Farmasovigiléncia
Centro Nagional de PoR 02051250 Angina de peito Oxcarbazepine 26062020 28062020 Encerrado
Farmasovigiléncia
Centro Nagional de o gengival Ipamol 10062020 10062020 Encerrado v
Farmasovigiléncia
Centro Nacions| ¢a PATIENTINI 17-cetosterdides na urina normais 28052020 28052020 Em avaiizgic [
Farmaszovigilénzia
92058000125 Centro Nagional de Toxicidads gastroiniestngl, Toxicidade medicamentosa NE, Nautropenia, Hipertensdo rtenial Zaltrap, Innotecan. Galoium folinate, Flucrouracd, Levathyrosine 27052020 27052020 Aperto
Farmasovigilineia
501054030043 Centro Nacions| de Auséncia de efeito farmacolégics, Problems de utiizagio de prosuto Apidira solostar 27052020 27052020 Aberto

Farmacovigilincia
Bharin

[ TR, Fanten Narinnsl ds Bhracen nariamindalinn Preslintatin Mol fnlinata Fhinmrard



Identificar notificacoes com medicamentos

ou reag¢oes nao codificados

Ter todos os medicamentos codificados com WHODrug e todas as reacdes codificadas
com MedDRA garantira que as suas buscas sejam mais precisas.

Use o filtro Mostrar apenas notificagdes com pelo menos um medicamento ou reagao
nao codificados para identificar quais notificacdes possuem dados nao codificados para
qgue se possa priorizar a codificacao.

Data final Titulo da notifisagio @ Status da notificagéo © Recebido de
v ~ v v
Tipe de notificagic Reagdiol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Wétodo de transferéncia Sexo Grave o(s) ativo(s) (WHODrug) ©
v v v
Netificador Data de nascimento © Critério de gravidade Cédigo ATC ©
v - v
Identificagdo da nof Desfecho da reagdo Problemas adicionais relacionados ao medicamento
v v

Tipo de estudo

Nimero do lote do medicamento/diluente €

Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @ Delegado a instituigio Indicagdo (MedDRA) @

h (:]

[ Insluir notificagdes deletadas Criado pela instituigio
% s e o cor conisna o oy oo - Limpar
Mostrar apenas notificagies com paio menos um megicamento ou reag3o ndo codificadas o
- (] Incluir sub-insiituigBes
) not 3283 notificagdes pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s) Pigina1de 165  « n 2 3 4 5 > s
[ identificagdo inica no mundo Delegado & instituigic Iniciais & Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug} Data de inclusdo no sistema Data da dltima atualizagdo | Status da nofificagdo
+ [JUMC-UMCORG-300020800 @ Centro Nagional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberto
Farmacouigiidneia
v [JAEDOHARDORI213 Centro Nacional de o7amaTt Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmzcovigildncia
v [OnovHcsers Centra Nacional e ABC 30082000 Gravidez, Ausénia de efeto farmacoligicn 01072020 1072020 Encemado '
Farmacovigildncia
+ [JUMC-UMCORG-200020894 e Cenire Macional de 15082020 15082020 Encerrado
Farmacouigiidneia
+ [JUMC-UMCORG-300020882 ° Centro Nacional de Paracatamol 08062020 08082020 Encerrado
Farmacouigiidncia
+ [JUMC-UMCORG-200020801 ° Centro Nacional e Ursofalic 08062020 02082020 Emavalisgio
Farmzcoviglénca
+ [JUMC-UMCORG-200020890 e Centro Nacional de 05052020 05062020 Encemado
Farmacouigiidneia
¥ [JMXEL_UILLY_AND_GOMPANY-Mx202002000003 | Centra Nacional de Emblia pulmenar 04092020 04092020 Encemado
- Farmacauigiidncia
+ [JUMC-UMCORG-300020838 e Centro Nacional de 02062020 02082020 Aperto

Farmacouigiidncia

v [JauTHORTYNUNE Centro Nacional 6 PATIENTINI 17-cetosterdides na unna narmais 28052020 28052020 Emavaiagio '
Farmacovigiiéneia

v [mxss20tesaaness Centro Nacional de Auséneia de feito farmacolégico, Problena de utiizaclo de produto Apidrs solostar 27052020 27052020 Aberto
Farmacouigiidneia

=V, Canin Macinnal da. Mocta fatal_Exnocicin 2 Frmarne duranta = aravider Arahicsiiculic acir_Prmossiamna. 27052020 27057020 hadn



Trilha de auditoria e versoes anteriores da

notificacao

Para ver a trilha de auditoria e as versdes anteriores de uma notificacao, clique na seta a
esquerda da ldentificagao Unica no Mundo.

Ao clicar em determinada Identificagao tnica no Mundo na trilha de auditoria, sera
gerado um PDF com as informagdes contidas nessa versao para que se possa comparar

com a versao atual da notificagao.

[ 1dentificagio dnica no mundo Delegado & instituigio Iniciais Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) ome do m (WHODrug) )=
]
v [JUMC-UMCORG-300020801 @ SECRETARIAA Erupgio cutinea. Pruride Tylenol, Beta-alanine 20072020 200720200  Abero
+ [ UMC-UMCORG-200020900 @ Centro Nacional de Mal-estar Diovan 22072020 22072020 2 Abero
Farmasovigilancia
E] [ umc-UnMCORG-300020880 @ Centro Nacional de Hipotensdo Lamietal 27072020 27072020 Abero
Farmacovigilincia
Trilha de auditoria
ta istem ta ofificagga ~ Deserigdo  Datadealteragio ~ Editadapor
27072020 Aberta Editado iome o
27072020  ggf020  pbew@ Edtasdo
27072020 o 2gf2020 ppet0  Edtasdo
uuuuuuuuuuuu
2072020  2gF2020  Apetw® Edisdo jome d
+ [Juwcumcomsaoooonest g () Gentre Nasional de apgle . Foltropinaa w7220  Aberdo
cadaes o ooazwmen oonwmen avedn

nnnnnnnnnnnnnnnn
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Funcionalidades de apoio ao fluxo de trabalho



[ ] \

Incluir um comentario a notificacao

Para se comunicar com os outros usuarios de VigiFlow no seu pais em relagao a uma
notificacao especifica, use o icone do balao de dialogo para incluir seus comentarios.

Os comentdrios sdao apenas internos, o que significa que eles ndo serao visiveis se a
notificacao for exportada tanto para PDF quanto para Excel.

Comentarios para UMC-UMCORG-300020901

Clique no icone
para incluir um
novo comentario

Adicionar comentério

O icone fica azul Enviado de volta & Secretaria A para inclus3o de informacdes

se a notificacdo
contiver
comentarios Mome do usudrio




Atribuir notificagoes a usuarios

Atribua uma notificagao a vocé ou qualquer outro usuario da sua instituicao para distriuir a carga
de trabalho entre a sua equipe.

Cligue no circulo cinza proximo a identificacao Unica no mundo de uma notificacdo para abrir o
menu abaixo.

E importante que a sua instituicdo tenha procedimentos claros sobre reatribuicdo de notificacdes.

[ 1dentificagao dnica no mundo = Dele
¥ [JAUTHORITYNUME N Nome do usuario a quem a notificagao esta atribuida
¥ Oeutroritynums vz [ atualmente (iniciais aparecem no circulo ao fundo)

¥ [ COMPANYNUME Mz P
+ [ COMPANYNUMESerious o My
v [JEC-002147023-FHH) .

Atribuido para:

v [Jec-onziaroza-runl Heloisa Ricci Conesa | . . i L.
_ Cligue aqui para remover a atribuicao
+ [ IE-ABBVIE-17P-228- I 1
Remover atribuicio

~ [ PEMa-RITESTCAS 1

v [JuremaTesTcasg{ Anna Baumgarten

Carina Akerhei I
w [ OM-NERO PHARMA) I
Deliana Aboka

Emil Wall

+ [J=EEMARITESTCA Helena Wilmar 1

v D RS-KRKA-RS2019KI

v [seEma-ra-TESTCA Jason Johansson

v [JezeuaTesoase Jenniferal

Jecsion Nioeon Lista de usudrios da sua institui¢do para que
Mali Zaar | vocé possa atribuir a notificagdo a um deles

Martin Levin

w [ sE-MPa-4567TE

¥ []sE-ZZZ-TESTFLOON
~ [[Jae-zzz-TesTsENDR Oscar Eriksson

¥ [ UMC-UMCORG-180 Paulina Nakielny i
Fer Myber
+ [ UMC-UMCORG-180 yher
Salvador Alvarado
+ []ZZ-MINICN-0000024

Therese Lundin




Encontrar as notificacoes atribuidas a um

usuario

Para saber com quais notificacdes determinado usuario esta trabalhando, use o filtro de
busca Atribuido para para identificar facilmente a lista de notificacdes que foram
atribuidas a vocé ou a outra pessoa da sua instituicao.

Tipo de estudo Atribuide para Nimero do lote do medicamentoidiluents €

hd Carina Akerhei ~
Nome do estudo / Namero de registro do estudo @ Indicagio (MedDRA) @
v o

[] Incluir natificagées deletadas Criado pela instituigio

[[] Mesirar spenas netificagdes qua podem ser copiadas pars o Vigilyze - Limpar

[C] Mostrsr spenas notificscdes com pein menos um medi ou reagio nio codificad. (] nclir sub-nsinsigdes

18 & com 1 filtrojs) Pigina fde1 « E
[ 1dentificagdo Gnica no mundo Delegado 3 instituigio Iniciais Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA] Nome do medicamento (WHODrug) Data de inclus3o no sistema = Data da dltima atualizagic Status da notificagdo VigiLlyze & @
[ UMC UMCORG 200020804 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia 15062020 15062020 Encerrado
[ UMC-UMCORG-200020881 e Céntro Nacional da Farmacovigildncia Ursofalc 03062020 03062020 Em aval
v [JUMC-UMCORG-300020880 e Céhtro Nacianal de Farmacavigilincia Dor abdominal Dicvan 05062020 05062020 Encerrada
[ UMC-UMCORG-200010788 e Céhtro Nacianal de Farmacavigilincia Mak-estar geral WMedical devices, without substances. 20042020 20042020 Encerrada
v SORG2000107T3 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia Dispositivo ineficaz Wedical devices, without substances. 26032020 26032020 Encerrado
“ SORG2000107T2 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia Tosse Losarisn 26032020 26032020 Encerrado
v UMCORG-2000107 e Céhtro Nacianal de Farmacavigilincia 26032020 25022020 Aberta
[ UMC UMCORG 200010770 e Céhtro Nacianal de Farmacavigilincia 25032020 25032020 Aberta
v SORG-200010745 e Céhtro Nacional de Farmacevigildncia HYZ 26001982 Depressdo, Patologia do jogo Sifral, Paracetamal 13032020 18032020 Encerrado
[ UMC-UMCORG-200000880 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia Ideagda suicids Resolor, Levaxin 17032020 17032020 Aberto
v [JUMC-UMCORG-300000608 - e SHCRETARIAA ABC Ideagda suicida Resalor, Levaxin 12022020 12022020 Encerrada
[ UMC UMCORG 200000882 e Céhntro Nacianal da Farmacevigildncia Erupgdo cutdnea de LES Hydrochlorothiazid 16012020 18012020 Hberta +
~ORG-200000528 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia 30122018 30122019 Aberta
v UMCORG-200000547 e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia 01Testz Cafaleia Imovane 13112018 12112018 Aberto
[ UMC-UMCORG-200000545 e Céhtro Nacional de Farmacavigilincia Tastl 30041975 Pradaxa 13112018 12112018 Aberta
w [sE0PE2010. 00040 e Céhtro Nacional de Farmacevigildncia zzz 13122002 Tricoglosiz, Reacgio vasovagal Engerix, Cefiriaxon 02072018 02072018 Em aval
[ UMC-UMCORG-200000585 - e Céhtro Nacional de Farmacovigildncia Nausess. Vémito, Diareia, Sensacio anomal Pask, Etionamid, Linezalid, Levofloxacine 02042018 13122018 Aberto
v [JUMC-UMCORG-300000075 e Céhtro Nacianal de Farmacovigildncia ABC 28022018 Chara anarmal, Eritema do local da inoculagio, Febre Hesoyan, Dequalinium: Desonide, Antihistamines 14032018 14082019 Encerrada
N




Delegar notificacoes para outras instituicoes

Se o centro nacional estabeleceu um sistema decentralizado no VigiFlow, é possivel delegar
notificacdes para outras instituicdes de acordo com o fluxo de trabalho acordado entre as partes.

Indicador mostra

quantas notificacoes
estdo selecionadas
L witificacoes VigiFlow - Centro Macional de Farmacovigilncia

+ | anotificagio | @ Importagio de nofificacbes | ® Exportar | Gerenciamento de contas JRUGTIEGE

Nome das instituicdes para as
guais é possivel delegar as

[[3 notificaces selecicnadas -._-] 5 notificagdes pesquisadas com 1 filtro(s) aplicadois)

Delegar para instituicdo || Centro Nacional de Farmacovigilancia | — not|f|ca(;oes selecionadas rs0 (MedDRA) Nome do medicd
” || CE1 (WHODrug)

+w Munc-umcora-apozgl CE 2 ErupcSo cutdnea, Prurido Tylenol, Bata-alar
CE3

P autharitynumk alc 28081974 Procedimentos de avaliacdo do campo Alvedon

wisual

- UMC-UMCORG-a0000q | H0SPital A2 Arrepios ol
Hospital A3

W I:I uUMC-UMCcoRa-200000 | Hospital A4 Demo patient Consuma de cafeina Caffeine max
Hospital A5

o D UMC-wHOoUMC-2016-4 | Hospital B 5andalf 14023018 Diermatofitose do coure cabeludo & barba  Happy wanderer
HOSPITALE LA SAMARITAMA
SECRETARIAA
SECRETARIAE




Busca por notificacoes delegadas a

determinada instituicao

Use o filtro de busca Delegado a instituigao para saber para qual instituicdo a notificacao
esta atualmente delegada.

Sua instituicao sempre podera visualizar todas as notificacdes que tenham sido tanto
criadas quanto delegadas para ela.

Tipo de estudo Atribuida para Nimero do lote do medicamentolc
~ v
Nome do estudo / Nimero de registro do estude © Delegado a instituigio Indicagdio (MedDRA) ©
SECRETARIA A hd (1]
[[] Incluir notificagées deletadas Criado pela instituigio
[] Mestrar spenas notificacdes que podem ser copiadas pars o Vigilyzs -

[] Mosirar spenas notificagdes com pelo menos um medicaments ou reagdo nio codificados

[ ingiuir sub-instituigies

12 notificagé: i com 1 filtrafs) Piginafdel «
[[] identificagdo inica no mundoff  Delegado a niciais  Data de nascimento  Reag3o! evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento Data de inclus3o no sistema | Data da dlima atualizagio  Status da notificagdo
instituigio (WHODrup)
+ [JUMC-UMGORG-200020801 SECRETARIAA Erupgio cutinea. Prurido Tylenal, Betz-aiznine 20072020 28072020 Aperto v
-
+ [ UMC-UMGORG-200010745 SECRETARIAA 18032020 18032020 Encerrado
+ [JUMC-UMCORG-300000508 ° SECRETARIAA hEC Iseagio suicids Resolor, Levaxin 12022020 12022020 Encemrado
-
w [JUMC-UMCORG-200000583 SECRETARIAA 12122019 12122018 Ao
£V DJ'.’:r\.,I-"‘:OF\G'ECIJC:ICEEB SECRETARIAA AL 10011980 Paracetamol 25112010 28112018 Encerrado i
SECRETARIAA Erupgo cutinea Paracets 17102010 17102018 Em avaliagio
v MCORG-200000285 SECRETARIAA 01082018 15082019 15082018 Em svaliszio
v [(Jzzzzzzora-1001zes o SECRETARIAA 2 01012010 Mama seesséria, Prostatite erdnica, Separagio das suturas eranianas, Tumor 6sao de células gigantes maligna, Edema ds vesicula biliar, Fascioliase, Infacgdo por 02042018 08042010 Aberto
Chiamydis trachomatis
v [Jum oRE-300000022 SECRETARIAA Arrepios Meropenem Bists 05042018 05042018 Anerto
v [zzz.zzz0RG-100000124 SECRETARIAA 2 01012010 Mama soasséria, Prostatite ornica, Separagic das suturas cramianas, Tumer éssec de células gigantes maligne, Edema dz vesioula bilr, Fascioliase, Infcgdo por 04042018 04042018 Aoerto
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Buscar notificacoes criadas por determinada

instituicao

Todas as notificacdes sdo criadas por uma das instituicdes contidas no VigiFlow e esta
propriedade da notificacdo nunca mudara.

Use o filtro de busca Criado pela instituicao para rastrear qual instituicao criou
determinadas notificacdes, mesmo que elas estejam delegadas a outras instituicoes.

Mome do estudo / Namero de registro do estudo €

[ Insluir notificagdes deletadas
D Mastrar apenas natificagdes que podam ser copisdas pars o Vigilyze
D Mestrar spenas notificagdes com pelo menos um medicaments ou resgdio ndo codificados
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Buscar notificacoes pelo status

Use o filtro Status da notificacao para identificar quais notificacdes estao abertas, em

avaliacao ou encerradas.

Data inicial @

Tipo de notificagio

Métado de transferéncia

Motificador

Identificagdo da notificagic @

Tipo de estudo

Data final

Nome do estudo / Nimero de registro do estudo €

(] Incluir notificagdes delstadas

(] Mostrar apenas notificagdies que podem ser copiadas para o VigiLyze

[[] Mestrar spenas notifie:

[(Jdentificagdo dnica no mundo

¥ [Juw

19

Titulo da notificagio €

Iniciais €
v

Sexo
v

Data de nascimento €
v v
v

s com pelo menos um medicamento ou reagde ndo codificados

ORG-300020821 e

w [JAUTHORITYNUMB

v D UMC-UMCORG-200020874 °

CORG-300020887 e

W [Jumcu
~ [JUMC-UMCORG-200000552 §

w [Jumcu

CORG-200000552

+ [[] DE-Boahringeringelhei

w [Jumc-u

CORG-200000505!

A CORG-300000491
A CORG-300000438
- -XY0-12345 -
as Cliwss mimsms ansnsnans

2018-00011

CORG-300000527 @

Delegado & instituigio

Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilincia
Centro Nacional de
Farmasovigilingia
Centro Nacional de
Farmasovigilangia
Centro Nacional de
Farmasovigilingia
Centro Nacional de
Farmasovigilancia
Centro Nacional de
Farmasovigildncia

Centro Nacional de
Farmasovigildncia
Centro Nacional de
Farmasovigildncia
Centro Nacional de
Farmasovigildncia
SECRETARIAA

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Centro MNacional de

Data de Reagdol evento adverso (MedDRA)

nascimento

Status da notificagio €

Em avaliacio

Reagdol evento adverso (MedDRA) @

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reagdo

Atribuido para

Delegado 3 instituigio

Criado pela instituigio

Nome do medicamento

[WHODrug)
Ursofalk

PATIENTINI

X

02001004

ZZX

ha'd

17-cetosterdides na urina normais

P& pendente

DistensZo sbdominzl. Cefaleiz, Tacitumo, Cefaleis
Apresentacdo de nddegas.

Astepios

Palpitagfes, Asma alérgica

Erupgdo cutdnes
ErupgSo cutdnes
ErupgSo cutdnes
Fabre

Ranoer de dentes. Erupcis cutdnea pruricinosa

Lamivudine. Nevirapine

Celebrex

Pradzxa

Penicillin

Cephalaxin

Paraceta

Chalk

Data de inclusdo no

sistema

08062020

28052020

08052020

04052020

25112019

10112019

17102019

25102019

24102018

18102018

17102018

13082018

04092018

Recebido de
v
Nome do medicamento (WHODrug) ©
Principiols) ativais) (WHODrug) €
Cédigo ATC @
i ao
“

Nimero da lote do medicamentoidiluente &

Indicagdo (MedDRA) €

e

EENIEE Limpar

Pagina1ded & < .

Data da iltima Status da
atualizagio notificagio )
08062020 Em avaliagio
28052020 Em avaliagio
06052020 Em avaiiagio
04052020 Em avaiiagio
25112018 Em avaliagio
18112018 Em avaliagio
05112018 Em avaliagio
25102010 Em avaliagio
24102018 Em avaliagio
18102018 Em avaliagio
17102018 Em avaiiagio
12082018 Em avaliagio
04082018 Em avaliacio



Como exportar notificacoes
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Formatos para exportar notificacoes

O VigiFlow permite exportar as notificacoes em diferentes formatos,
dependendo da necessidade:

 PDF: gera PDFs individuais para cada notificacao selecionada na lista de
notificacdes

e Excel: gera uma lista com todas as notificacdes que atendam aos critérios
especificados pelos filtros de busca

* Estatistica adm: gera um arquivo Excel que fornece uma visao geral
qguantitativa dos dados. Esta funcionalidade pode ser util para compilacdes
de relatdrios anuais ou similares.

e XML: gera arquivos xml seguindo o padrao ICH E2B (R3) que podem ser
compartilhados com outras partes interessadas que tenham uma base de

dados compativel com este padrao.
/DA Uppsala
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Exportar a notificacao: dados mascarados ou

desmascarados

Os arquivos em PDF e XML podem ser exportados de maneira mascarada ou
desmascarada. No arquivo mascarado, os dados pessoais que identificam o paciente e o
notificador sdo substituidos pela abreviacao MSK. Desta maneira, é possivel manter a
confidencialidade mesmo quando a notificacdao é compartilhada com outras partes
interessadas.

No arquivo desmascarado, os dados pessoais estao disponiveis e por isso este formato
deve ser usado com cautela.

Os seguintes campos sao mascarados:

Paciente Iniciais

Iniciais da mae ou pai (em caso de notificacdo parent-child)

Numero de registro do paciente junto ao médico especialista
Numero de registro do paciente junto ao médico generalista
Numero do prontuario do paciente no hospital

Numero de identificacdo do paciente no estudo

Notificador | Todos os dados sao mascarados, exceto tipo de notificador e pais

inicial da notificagdo M Uppsala
Monitoring
| Centre

- Building a global safety culture




Exportar em Excel

Ao clicar em Exportar, todos as notificacdes da Lista de Notificacdes serao incluidas na
planilha Excel.

O numero entre parénteses indica a quantidade de notificacdes que sera incluida na lista.
A exportacao em formato Excel é limitada a um maximo de 3000 notificacoes.
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Exemplo da planilha Excel - Sumario

A aba Sumario detalha a data em que o Excel foi gerado, numero total de notificacdes e
os filtros de busca aplicados como critérios de pesquisa.
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Exemplo da planilha Excel - Notificacoes

A aba NotificagOes apresenta detalhes de cada notificacdo, uma por linha. Se uma
notificacdo contém multiplos medicamentos e/ou reacdes, eles serdo incluidos na

mesma célula.
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Exemplo da planilha Excel - Medicamentos

A aba Medicamentos apresenta detalhes de cada medicamento registrado em cada
noticacao, um por linha. Se uma notificacdo contém multiplos medicamentos, a mesma

contera multiplas linhas.
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Exemplo da planilha Excel - Reagoes

A aba ReagOes apresenta detalhes de cada reacao registrada em cada noticacdao, uma por

linha. Se uma notificacdo contém multiplas reacdes, a mesma contera
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Estatistica adm

As estatisticas administrativas, baseadas nos filtros de busca aplicados, serao exportadas
em um Excel.

O numero entre parénteses indica a quantidade de notificacdes que serao consideradas
nas estatisticas.
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Excel de estatisticas adm

O Excel das estatisticas administrativas contém diversas abas baseadas nos dados
registrados no VigiFlow.

A primeira aba contém o sumario com a data em que o Excel foi gerado, niumero total de
notificacdes e os filtros de busca aplicados. Em seguida, ha as seguintes abas:

e Sexo

* Grupo de idade

* Grave

* Notificador

* Pais de notificacao
* Tipo de notificacao
* Recebido de

* Criado pela instituicao
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Excel de estatisticas adm

As estatisticas sao apresentadas por ano, més e valores na respectiva aba.

Por exemplo, na aba Sexo:

A B C D E F

1 |Year Month Masculino Feminino Desconhecido
2 2019 laneiro 1 2 0
3 2019 Fevereiro 1 4 0
4 2019 Margo 7 18 0
] 2019 Abril 8 14 0
& 2019 Maio 1 1 0
T 2019 Junho 17 o 0
a8

g
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Exportar notificagcao para PDF

Um lote de notificacdes pode ser exportado para PDFs individuais de uma vez a partir da
Lista de Notifica¢des. E possivel também exportar notificacdes individuais para PDF a
partir da pagina de Entrada de dados.

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigildncia

4+ Nova nofificacio | @ ImporiacSo de nofificaches Gerenciamento de contas [RUDIREC | 2 PDF/ExcelXML v |
{| PDF mascarado (20)

20 notificacBes selecionadas = | 20857 notificagbes pesquisadas com 0 filtro{s) aplicadojs) Pigina 1 de 1028 & ¢ n =TT 1]
Identificagdo Onica no mundo Delegado & instituigio Iniciais  Data de Reagdal evento adverso Nome do medicamento Data de inclusio no Data da Gltima 51 §
) N - PDF desmascarado (20)
nascimento [(MedDRA) [WHODrug) sistema atualizagao n !
% [ B BT TR - @ SECRETARIAA Erupgdia cutdnea, Prurida Tylanal, Bata-alanine 20072020 20072020 a Unmasked XML (20)
v UMC-UNMCORG-200020000 @ Cantro Nacional de Wiazhestar Diovan 28072020 22072020 Al
Farmacovigilancia Excel (20557)
+ M UNMC-UMCORG-300020200 @ Centro Nacional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Al Ectatisticas adm (20557)
Farmacovigildncia .
“ .AE-:C—-.“-.R-'I]E'Z]W 41218 Centro Nacional de 07011971 Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmacovigilancia
At W1\ RIS Trcbnnsnn® ool Centro Nacional de MH Ictericia ME ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto
Entrada de dados VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nome do usudrio ~

< Lista de notificacbes ||§ MINTERNITEEUN | Vigilyze Delegar para instituicio || Status da notificagdio: Aberto ~ | T Deletar || @ Enviar cépia || & PDF/ExceliXML ~ m
PDF mascarado (1
- . UMC-UMCORG-300020901 criado pela instituipio: SECRETARIAA !
wphes da nofificagso = Masked XML (1)
Informagoes da notificagao ) k

Paciente

Titulo da notificagie Tipe de notificagdc Identificagdo dnica no munde Identificagio ds

PDF desmascarado (1)

. x y = s UMC-UMCORG-200020901 UMC-UMCORG:
Naratva do £aso e outras informagdies Notificacdo espontanea R
¢ : Unmasked XML (1)

Histdriz médica & medicamentoza



Exportar para PDF a partir da lista de

notificacoes

Para fazer o download em formato PDF, é necessario selecionar as notificacdes na lista.

O numero entre parénteses indica quantas notificacdes foram selecionadas e,
consequentemente, quantos PDFs serao gerados.

Lista de nofificacbes VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilincia 2 Nome do usudrio ~

+ Nova nofificacio | @ Importac3o de nofificacbes Gerenciamento de contas [RUNINEC] 2 PDF/ExcelXML - |
FDF mascarado (3)
I 3 notificactes selecionadas + l 20557 notificagfes pesquisadas com 0 filtro(s) aplicado(s) Pagina 1 de 1028 « Masked XML (3)
D Identificagdo anica no mundo Delegado a instituigio Iniciais Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento Data de inclusdo no sistema Data da dltima atualizagdo  Stat
- FDF desmascarado (3)
(WHODrug)

v 3 UMC-UMCORG-300020801 - @ SECRETARIAA Erupgdo cutines, Prurida Tylenal, Beta-alanine 28072020 20072020 aery  Unmasked XML (3)

v UMC-UMCORG-200020800 @ Centro Nacional de Makestar Dicvan 22072020 22072020 Abe: _
Farmacovigildncia Excel (20557)

Evy UMC-UMCORG-200020800 @ Centro Nacional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Abes Estatisticas adm (20557)
Farmacovigildncia

~ [JAE-DOH-ARI00214/1218 Centro Nacional de 07011871 Parsgem cardizca 20072020 20072020 Aberta
Farmacovigildncia

Ev D LV-EMA-Testcaz=08-nullifyme Centro Macional de MH lctericia ME ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigildncia

Ev D EE-EMA-TesteaselT-fallowmaup Centro Nacional de MH |ztericia ME ndo do recém-nascido 270620189 07072020 Aberto
Farmacovigildncia

Evy D DE-EMA-Testcase0s Centro Macional de HWVII Insuficiéncia do figado 27052018 07072020 Aberto

Farmacovigildncia
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Exemplos da exportacao em PDF

PDF desmascarado PDF mascarado

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Individual Case Safety Report (ICSR)

VigiFlow

Apenas para uso interno

Safety report id: UMC-UMCORG-300020899
Worldwide unique id: UMC-UMCORG- 300020899

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Individual Case Safety Report (ICSR)

Mascarado

VigiFlow

IMC-UMCORG-300020899
: UMC-UMCORG-300020899

Inkermaches du notlacks [ —
Thio da et Tt da et
[— A s st v kv T s
ot 20 s e e T [— ECr)
[TP——— v [rTr—— Do
Dt e s v St i e st i et
ot i o e e Oata 2 i sk et e
[ - arnm [ o
[— [ —— [— [ ——
E— Nothacks postines Tou duentcaio e
otfeater [T otfcader e i o s
ot s Ristes [T—
ot P 180 = ottt C1a1 an
— [ —
[ P — Rasrinciat) da keratura:
p— T da st
A—— ———
st demiteschi da noificngia: Outrs et motfcasio:
N
ecicts et
I e L L T L T — | T e | oo e nacimeren | idatena momert dareagia | G | e geetacon [ sexa s Jowm e[ i
| o= I [ - | [ \ [ I
se juras s .
i . gt o pacate oo ik gener et =
(TP — PP —
T epn— i e et do swcmte o st
P—— P —
bansuan o mpatt s e o e o B s o v
[ [ [ [
[ [ —————
[ —— T e du s s i) | T ——, [ —— [ e s merss s s ity | ——
[ [ \ [
st [E—
R——— [ [omasere= [ b= T == [ s [omtm [mmpasacemmrees
\ [ [ [ [
[TP— [ —
[ O ]
e e [ anieen [ [ e = = o [oeaenss |
[ 1 1 1 1 [ i 1 1 1 1
i st & e o' ot infermaces sobre a mie 0u pat
P anis e [ [omeimusss ammmagn [rra  [meen s ma [ i [ [eoibuns smamngin [rors  Jwmen
[T ———— oatérks misdca £ mie o d sl ]
27072020 13:25:26 13 27072020 13:25:20 113



Exportacao em xml

A notificagdo em formato xml é
- <MCCI_IN200100UVO01 xmins="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemaLocation="urn:hl7-org:v3
http:/ /eudravigilance.ema.europa.eu/XSD/multicacheschemas/MCCI_IN200100UV01.xsd"
. . xmins:xsi="http:/ fwww.w3.0org/2001/XMLSchema-instance">
eX p 0 rta d a d 0 Vlgl F I OW d e a CO rd O <id extension="d2202961-0fbe-4731-a58a-8d1a79c41aa6" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22"/>
<creationTime value="20200727131655+0200"/>
<responseModeCode code="D"/>
~ M M <interactionId extension="MCCI_IN200100UVO01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
CO m O pa ra O I nte r n a C I o n a I C H <name code="1" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1"/>
- <PORR_IND49016UV>
<id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
E 2 B R3 <creationTime value="20200727111649+0000"/>
. <interactionId extension="PORR_IN049016UV" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<processingCede code="P"/>
<processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="AL"/>
<receiver typeCode="RCV">
- <device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">
<id extension=""root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>

</device>

< /receiver>
~ 7 «<sender typeCode="SND">
E Ste fo r m ato d e eX p o rta ga O e - <device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">
<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11"/>
</device>

re I eva nte q u a n d O fo r n e cessa’ rio - zésoi:ftﬁ;rf-‘\)ctprocess classCode="CACT" moodCode="EVN"=>

<code code="PORR_TED49016UV" codeSystem="2.16.840.1.113883.1.18"/>
<effectiveTime value="20200727111649+0000"/>

compartilhar a notificacao com

<id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
<id extensiol UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"/>

umao rga N iza gé (0] q ue p ossua <code code="PAT_ADV_EVNT" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4"/>

<statusCode code="active"/>

<effectiveTime>

uma base de dados compativel e e 20200727 1>

<availabilityTime value="20200727"/>
~ <component typeCode="COMP">
Co m 0 pa d ra O I C H E 2 B( R3 ) - <observationEvent classCode="0BS" moodCode="EVN">
. <code code="1" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19"/>
zvalue value="false" xsi:type="BL"/>
</observationEvent>
</component>
- <component typeCode="COMP">
- <observationEvent classCode="0BS" moodCode="EVN">
<code code="23" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.1123883.3.989.2.1.1.19"/>
<value xsi:type="BL" nullFlavor="NI"/>
</observationEvent>
</component>
<component typeCode="COMP">
- <adverseEventAssessment classCode="INVSTG" moodCode="EVN">
- <subjectl typeCode="SB1">
- =primaryRole classCode="INVSBJ1"> (V]
- «playerl determinerCode="INSTANCE" classCode="PSN">
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