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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 apresentacdo 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 versdes parciais ou
alteradas deste material.
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Conteudo

Nesta apresentacao, vocé vera:

e Como importar arquivos xml

e Regras de validacao

e Retorno ao notificador (ack log)

e Busca por notificacoes importadas em um arquivo xml
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Importante

VigiFlow permite importar arquivos xml que estejam de
acordo com os padroes ICH E2B(R2) e ICH E2B(R3).

Para garantir um bom desempenho do sistema, o UMC
recomenda que cada arquivo xml contenha no maximo
100 notificagoes.



Como importar arquivos xml

A partir da lista de notificacdes, cligue em Importa¢ao de notificagoes.

—
<+ Nova nofificacd | @ Importacio de nofificaces | /D Exportar | Gerenciamento de contas [Rs R ES 2 PDF/Excel’XML
——

0 ~ 20558 notificagdes pesquisadas com 0 filtro{s) aplicado(s) Pagina 1 de 1028  « n 2 03 4 5 | »
D Identificagdo dnica no mundo Delegado 3 instituigdo Iniciais Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento Data de inclusdo no sistema Data da ultima atualizagdc Status da notificag3c  Vigilyze
(WHODrug)

v RG-200020002 o Hospital A2 Faragem cardizca Chlaroguine 30072020 30072020 Aberto

v FORG-300020001 SECRETARIAA Erupgdio cutdnea, Prurido Tylenol, Beta-alanine 20072020 20072020 Encerado v

v CORG-200020000 @ Centro Nacional de Makestar Diowan 28072020 28072020 Aberto !
Farmacovigilancia

w \C-UMCORG-200020800 @ Centro Macional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberto
Farmacovigilancia

Ev3 i H-ARMO0S14/1218 Centro Nacional da 07011871 Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmacovigilancia
Centro Macional de MH Ictericia NE ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia
Centro Nacional de MH Ietericia NE ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia
Centro Macional de HWIIi Insuficiéncia do figado 27082018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

Ev3 D JP-EMA-TESTCASEDRS Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpol, Calpol 27052018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

E04 Centro Macional de Polidaciilia dos dedos do pé Migraleve pink, Migraleve pink 27052018 07072020 Aberto
Farmacovigildncia

w D US-SPONSOR-TEST

» D US-SPONSOR-TESTCASEDS Centro Macional de MH Pré-aclampsia Migraleve pink, Migraleve pink 27052018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia
Ev D US-MAH- =02 Centro Macional da JTE 22031931 Inle'acgéu com alimentos, Diarreia 27062019 07072020 Aberto
Farmacovigilancia exploziva
Ev3 D SE-EMA-TESTCASEDT Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpol, Calpol 27052018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia
Centro Nacional de ABC 30082000 Gravidez, Ausénciz de efeito 01072020 01072020 Encerrado f

¥ [noa

Farmacovigilincia farmacoldgico



Pagina para gerenciar as importacoes

A pagina para gerenciar as importacoes de arquivos xml é dividida em 2 partes:

~
Selecionar arquivo para importagio
B u Sq u e 0 a rq u ivo Choose file | Mo file chosen
Tipo de importagio &
NO seu computador < e s © nswees
para importa-lo no postar notficagfies
VigiFlow .
Vs
Pagina1de10 « « - 2 3 4 5 8 7 8 8 10 » =» 188 imports match your search
Remetente Data da importagdo Situagdo da importagdo Import format Numere de notificagbes EZE acklog
DFB 12072018 18:18:.07 Fail R2 o1} Download
DPE 12072019 15:21:18 Ok R2Z 1 Download
DPE 12072010 15:20:42 Fail R2 o1} Download
DPE 12072010 15:20:20 Ok R2Z 1 Download
BAYER 10072019 10:18:15 Fail R2 o1} Download
BAYER 10072019 10:15:08 Ok R2Z 1 Download
LISta d e a rq u IVOS 02072010 11:20:16 Fail Unknown o Download
i m po rta d OS < GDPM 08072018 11:04:12 Partizl RZ 14 (15) Download
02072010 10:40:31 Fail Unknown o Download
ZSERIOUSSZ 05072010 11:18:24 Ok R2Z 1 Download
ZTESTZZ 05072010 10:52:00 Ok R2 1 Download
DPE 02072010 13:42:43 Ok R2Z 1 Download
DPE 02072010 13:20:24 Ok R2 1 Download
DPE 02072010 13:18:07 Ok R2Z 1 Download
TestDB 28062018 09:50:01 O R2 1 Download
TestDB 28062010 09:18:35 Partial R2Z T(14) Download

\l UmMC 27062018 19:02:31 O R2 1 Download



Selecione o arquivo para importar

Lembre-se de salvar o arquivo xml no seu computador.
1. Cligue no botao Escolher arquivo para buscar o arquivo na pasta onde ele foi salvo.
2. Decida se as regras de validagao deverao ser aplicadas ao arquivo ou nao.

3. Cligue em Importar notificagdes para concluir a importacao

Selecionar arquive para importagio
Choose file | Mo file chosen

Tipo de importagio &
® Validado N30 vakdado

Y oot notcasse

Pagina 1 de 10 % - 2 3 4 5 g T 8 8 10 | = 188 imports match your search
Remetente Data da importagao Situagdo da importagao Import format Numereo de notificagdes E2E acklog
DPB 12072018 16:18:07 Fail R2 01} Diownload
CFB 12072018 15:21:18 Ok R2 1 Download
DFB 12072018 15:20:42 Fail R2 01 Download
DFPB 12072018 15:20:30 O R2 1 Diownload

BAYER 1072018 10-18-15 Eail RZ 0y Dinswnlnad



Regras de validacao

Todos os arquivos importados serao validados em relagao aos requerimentos técnicos
para um arquivo xml-E2B valido (ICH DTD), formatos de datas e listas de valores
estabelecidos no padrao E2B.

A importacao validadada requer que as notificagdes contidas no arquivo contenham informacgdes
minimas, além das informac¢des administrativas. Por exemplo:

* Tipo de notificacao

e Paciente identificavel

* Pelo menos um medicamento suspeito

* Pelo menos uma reagdo / evento em MedDRA

* Tipo de notificador

A importacdao de um arquivo Nao-validado nao possui requerimentos para que as notificacoes

contenham as informag¢des minimas.
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Lista de arquivos importados

Quando um arquivo é importado, o resumo da importacao aparece imediatamente na
lista de arquivos com detalhes sobre a situacao da importacao e o numero de

Pigina1de 10  « < n 2 2 4 5 & T & 8 10 : = 188 imports match your search
Remetente Data da importagdo Situagdo da importagdo Import format Numero de notificagdes EZE acklog
DFE 12072010 16:18:07 Fail Rz o) Download
DFB 12072018 15:21:18 ok R2 1 Download
DFB 12072019 15:20:42 Fail R2 o (1) Download
DFE 12072019 15:20:30 ok R2 1 Download
BAYER 10072019 10:18:15 Fail R2 (1) Download
BAYER 10072019 10:15:08 % Rz 1 Download
00072019 11:20:16 Fail Uninown 0 Download
GDPM 00072019 11:04:12 Partial Rz 14 (15) Download
08072019 10:40:31 Fail Unknawn o Download
ZSERIOUSSZ 05072018 11:18:24 ox R2 1 Download
ZTESTZZ 05072019 10:52:00 Ok R2 1 Download
DPB 02072018 13:42:43 ok R2 1 Download
CFB 02072019 13:28:24 ok Rz 1 Download
DFB 02072019 13:18:07 ok R2 1 Download
TestDE 28062019 08:50:01 ok Rz 1 Download
TestDE 28062018 08:18:35 Partial R2 7i14) Download Uppsala
uMc 27062012 19:02:31 oK Rz 1 Download Monitoring
Centre
umMc 27062012 19:01:13 ok R2 1 Download
Zaar Phama 27062018 16:00:15 Ok R3 1 Download - Building a global safety culture

EVTESTWT 27062019 15:57:27 ox R2 3 Download



Situacao da importacao

Ha 3 status possiveis para a importacao de um arquivo:
* Ok: Todas as notificacdes contidas no arquivo foram importadas com sucesso

* Partial: Algumas notificacdes foram importadas com sucesso, mas outras nao
atenderam os requerimentos minimos das regras de validacao

* Fail: Nenhuma das notificacdes foi importada

Remetents Data da importagao Situagdo da importagac Import format Mumero de nofificagdes EZE acklog
DPB 12072018 16:18:07 Fail Rz o (1) Download
DFPB 12072018 15:21:18 Ok Rz 1 Diownload
DFB 12072018 15:20:42 Fail Rz 0 (1) Diownload
DFB 12072018 15:20:30 Ok Rz 1 Diownload
BAYER 10072018 10:18:15 Fail Rz 01} Download
BAYER 10072018 10:15:08 Ok Rz 1 Download

09072018 11:20:15 Fail Unknown 0 Download
GDPM 08072018 11:04:12 Partizl Rz 14 (15) Download

02072018 10:40:31 Fail Unknown a Download
ZSERIOUSEZ 05072018 11:18:24 Ok R2 1 Download




Formato da importacao

A coluna Formato da importacao indica se o arquivo importado esta de acordo com a
versao ICH E2B(R2) ou (R3).

Se o sistema nao reconhece nenhum dos dois formatos, a coluna indicara Nao

reconhecido.

Remetents Data da importagao Situagdo da importagac Import format Mumero de nofificagdes EZE acklog
DPB 12072018 16:18:07 Fail Rz o (1) Download
DFPB 12072018 15:21:18 Ok Rz 1 Diownload
DFB 12072018 15:20:42 Fail Rz 0 (1) Diownload
DFB 12072018 15:20:30 Ok Rz 1 Diownload
BAYER 10072018 10:18:15 Fail Rz 01} Download
BAYER 10072018 10:15:08 Ok Rz 1 Download

09072018 11:20:15 Fail Unknown 0 Download
GDPM 08072018 11:04:12 Partizl Rz 14 (15) Download

02072018 10:40:31 Fail Unknown a Download
ZSERIOUSEZ 05072018 11:18:24 Ok R2 1 Download




Numero de notificacoes

Um arquivo xml pode conter diversar notificacdes.

Se todas as notificacdes foram importadas com sucesso (Status = Ok), sera mostrado o
numero total de notificagcdes contidas no arquivo.

Se o arquivo foi parcialmente importado ou falhou na importacdo, o numero de
notificacdes sera mostrado de acordo com o seguinta padrao:

Numero de notificagoes: A (B)
A = Numero de notificacdes importadas com sucesso

B = Numero total de notificagdes contidas no arquivo

Remetente Data da importagdo Situagdo da importagdo Import format Numero de notificagdes EZE acklog
DPB 12072018 15:18:07 Fail R2 0 (1} Diownload
DPB 12072018 15:21:18 Ok R2 1 Diownload
DPB 12072018 15:20:42 Fail R2 0 (1} Diownload
DPB 12072018 15:20:30 Ok R2 1 Diownload
BAYER 10072018 10:19:15 Fail R2 0 (1} Diownload
BAYER 10072018 10:15:08 Ok R2 1 Diownload

02072018 11:20:18 Fail Unknown 0 Download
GDPM 02072018 11:04:12 Partial R2 14 [15) Diownload




E2B ack log

O padrao E2B estabelece que para cada arquivo importado, é gerado um arquivo de
confirmacdo de recebimento, conhecido como acknowledgement log (ou ack log).

No VigiFlow, é possivel fazer download do ack log em formato xml para envia-lo como
resposta ao notificador que enviou o arquivo original com as notificacdes.

Remetents Data da importagao Situagdo da importagac Import format Mumero de nofificagdes EZE acklog
DPB 12072018 16:18:07 Fail Rz o (1) Download
DFPB 12072018 15:21:18 Ok Rz 1 Diownload
DFB 12072018 15:20:42 Fail Rz 0 (1) Diownload
DFB 12072018 15:20:30 Ok Rz 1 Diownload
BAYER 10072018 10:18:15 Fail Rz 01} Download
BAYER 10072018 10:15:08 Ok Rz 1 Download

09072018 11:20:15 Fail Unknown 0 Download
GDPM 08072018 11:04:12 Partizl Rz 14 (15) Download

02072018 10:40:31 Fail Unknown a Download
ZSERIOUSEZ 05072018 11:18:24 Ok R2 1 Download




Detalhes da importacao

Ao clicar em uma linha especifica na lista de arquivos importados, é possivel obter
informacgdes adicionais sobre a importagao

Import details

Remetente EVTESTWT

Data da importagao 27062019 15:25:01

File name Standard EV QA test cases.xml

Situagdo da importagao Ok

Numero de notificagdes 8

ICSRs imported UMC-UMCORG-300000147
UMC-UMCORG-300000148
UMC-UMCORG-300000149
UMC-UMCORG-300000150
UMC-UMCORG-300000151
UMC-UMCORG-300000152

UMC-UMCORG-300000153
UMC-UMCORG-300000154

ICSRs not imported




Detalhes da importacao — Notificacoes nao

importadas

Se a importacao foi Parcial ou Falhou, os Detalhes da Importacao especificam a
mensagem de erro para as notificacdes nao importadas. Dessa maneira, é possivel
identificar a causa do erro e comunica-la a guem enviou o arquivo xml.

Detalhes da importagéo

Remetente LIBBSTST

Source of import Manual

Data da importagdo 16042020 20:57:39

Nome do arquivo LIB000000000000127-BR-Libbs-BR 20194656 xml
Situagdo da importagdo Parcial

Formado de importagao R3

Mensagem Could not persist all information

Numero de notificagtes 9(10)

NotificagGes ndo-importadas BR-Libbs-BR 20194564 Property drugreactionsEventsMatrix DidReactionRecurOnReadministration has an invalid value: 41

Notificagdes importadas ~ UMC-UMCORG-300010786 Detalhes da importagdo
UMC-UMCORG-300010787
UMC-UMCORG-300010788

UMC-UMCORG-300010789 Remetente DPB
UMC-UMCORG-300010790
UMC-UMCORG-300010791 Source of import Manual
UMC-UMCORG-300010792
UMC-UMCORG-300010793 Data da importagao 24042020 09:38:20
UMC-UMCORG-300010794
Nome do arguivo DPE--999999 xm|
Situagao da importacdo Falhou
Formado de importagdo R2
Mensagem Could not persist all information
Numero de notificagdes 0(1)

NotiﬁcagE»eS nao-importadas SE-DPB-2020-00020 Primary source for regulatory purposes is missing gualification.

Notificagdes importadas

Fechar



Busca por arquivos importados

Clicar em Filtrar abre a se¢do de busca. E possivel buscar por arquivos importados com
base em:

* Data em que o arquivo foi importado

 Nome da organizagdo que enviou o arquivo (Remetente)
| € Lista de notificagdes |

Import date {from) Import date {to) Remetente

Selecionar arquivo para importagio

Choose file | Mo file chosen

Tipo de importagio ©
® ‘alidado Néo vakdado

Importar notificacies
Pagina2deid « < 1 E 3 4 ' 5 8 T ) a M0 +» » 188 imports match your search

Remetente Data da importagdo Situagdo da importagdo Import format Numero de notificagdes EZE acklog
ZTESTZZ 27062018 15:50:40 Ok R2 1 Download
MPA 27062019 15:48:18 Ox R2 1 Download
MPA 27062018 15:46:57 Ok R2 1 Download
EVTESTWT 27062018 15:25:01 O R2 8 Download
MPA 27062018 15:15:03 Ok R2 1 Download
MPA 27082019 15:14:24 o R2 1 Download
MPA 27062018 15:13:27 Ok R2 1 Download

NP 27062018 15:08:58 Ok Rz 1 Download



Identificar notificacoes recebidas através da

importacao de arquivos xml-E2B

Na Lista de Notificacoes, use o filtro de busca Método de Transferéncia para identificar
as notificacdes recebidas por importacao de arquivo xml:

* Import — validated: notificacOes para as quais as regras de validacao foram aplicadas

* Import — non-validated: notificacOes para as quais as regras de validacdao ndao foram
aplicadas

inicial @ Data final Titulo da notificagio © Status da notificagio @ Recebido de

Data

Tipo de notificagio

Reagiol evento adverso (MedDRA} € Nome do medicamento (WHODrug) €

Método de transferéncia Sexo Grave

incipio{s) ativo(s) (WHODrug) ©
Import - validated v L

Manual data entry Data de nascimento @ Seriousness criteria Cédigo ATC ©
eReporting v v
Mobile app
Import - validated
Import - non-validated T v
Unknov

Desfecho da reagio adicionais a0

-~ == Atribuido para Batch number / Diluent batch number
Show only ICSHS Thal 6an be copied 1o Vigilyze -

Show only ICSRs wth 3t least one drug or reaction that is net coded
Delegated ta organisation
v TR Limpar
Created by organisation
v
Rs ~ &1 notificagbes pesquisadas Piginaided < n 202 4 00
ldentificagio Gnica no mundo Delegated to organisation Iniciais do paciente Data de nascimento Reagdol evento adverso {MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data da iifima stuslizagio v Status da notificagio vigilyze = @
v SE-DPB-2019-00050 Centro Nacional de Farmacovigitdncia Sangramento gastroentestinal Pradaxa 12072012 Aberio
v [ =c-0PE-2010-00052 Centro Nacions| de Farmacovigiléncis 18122003 Triceglesiz, Reacdo vasovagsl Engersc, Caftrizson 12072018 Aerto
[ YN-GDPM-20100025 Centre Nacional de Farmacovigitincia 10112018 Fasre, Mics = pés frics, Linios azuls, Clancss periférica Palio 00072018 Aoerto
~ [ YN-GDPM-20100025 Centre Nacional de Farmacovigitincia 20002015 Fasre, Cianoss, Calafios, Charo persistente Palio 00072018 Aoerto
[ YN-GDPM-20100024 Centre Nacional de Farmacovigitincia 18012018 Fasre, Choro parsistents, Cianasade, Dificuldade ds respiragéo, Liveds reticulsr Palio 00072018 Aoerto
w [ YN-GoPM-20100022 Centre Nacional de Farmacovigilincia 201020158 Fasre, Ciancsado, Tempersturs corperal diminuids, Hemoragiss nassis, Hipotensdc Palio 00072018 Aoerto
w [ ] uN-GoPM-2oio00z1 Centre Nacional de Farmacovigitincia 1012018 Labios azuis. Chora persistents, Ciancsado, Livedo reticular, Som inariculade 00072018 Aoerto
W [ YN-GOPM-20180020 Centre Nacional de Farmacovigilincia 08122018 Fasre, Choro persistents 00072018 Aoerto
v NGDPM.20130012 Ceniro Nacionsl de Farmacevigiléncis 18122018 Som inarticulado, Palidez, Sonciéncia, Retracgio intercostal 00072018 Aoerto
v NGDPM.20130015 Centro Nacionsl de Farmacevigiléncis 26102018 Mios & pés frios, Ciancsade, Hipotensde, Fraguéncia cardiaca sumentads Polio 00072018 Aoerto

+ [ VN-GDPM20180017 Centro Nacional de Farmacovigilancia 18072018 Msos e pés frios, Labios azuis Polio 08072018 Aberio



Gestao de notificacoes de seguimento
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Identificar versoes de seguimento de uma

notificacao

Uma notificacao importada sera identificada como notificacdao de seguimento quando as
seguintes informacdes forem idénticas as de uma notificacao que ja esteja registrada no
VigiFlow:

* Instituicao do remetente
* Numero de identificacao da notificacao do remetente
* |dentificacdo Unica no mundo

Notificagdes identificadas como seguimento serao automaticamente consolidadas com
a versao anterior. O historico de versdes prévias pode ser visualizado na trilha de
auditoria.

\:l Identificagdo Gnica no mundo Delegado 3 instituigdo Iniciais Data de nascimento Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de inclusdio no sistema Data da Gitima atualizagdo =  Status da notificagdio Vigilyze (-]

E] [ Mx-SA-20205A000185 National PV Centre Toxicidade gastrointestinal, Taxicidade medicamentosa NE. MNeutropenia, Hipertens3o arterial | Zaltrap, Irinotecan. Calcium folinate, Fluorouraci, Levothyroxine 27052020 27052020 Aberto

Trilha de auditoria

Identificagio Gnica no mundo Data de inclus3o no sistema Data da tltima atualizagio Status da notificagio Descrigio Data de alteragio Editada por
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WX-SA-2020SA000185 27052020 27052020 Aberto Importsde



Consolidacao de dados

Quando uma notificacdo de seguimento é consolidada com a versao anterior, os seguintes dados sdo herdados da
versdo anterior, ou seja, ndo sao substituidos pelos dados na notificacdo de seguimento.

e Titulo da notificacdo

* Data de inclusdo no sistema

* Data do recebimento da notificacdo

* Data em que a notificagdo foi copiada ao Vigilyze
e Criado por

*  Modificado por

* Informagbes dos medicamentos:
—  Codificagdo no WHODrug (se for o mesmo medicamento)
—  Detentor de registro (WHODrug) (se for o mesmo medicamento e os dados do detentor de registro ndo mudaram)
—  Concentragdo (se for o mesmo medicamento)

—  Componente suspeito (se for o mesmo medicamento)
*  Avaliagbes de causalidade feitas por quaisquer instituicdes (se forem os mesmos medicamentos e reagdes)
* Notas

Status da notificacdo:

Monitoring

”n Uppsala
* Se o status da notificacdo inicial estiver Encerrado, a versdo de seguimento recebera o status Abert Centre

- Building a global safety culture

*  Se o status da notificacdo inicial estiver Aberto ou Em avalia¢Go, o status ndo serd alterado



Duvidas:
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Monitoring
» Centre

— Building a global safety culture

Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Tel: +46 18-65 60 60 www.who-umc.org


mailto:vigibase@who-umc.org

