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Avisos legais

Este material está baseado na última versão do VigiFlow, lançada em Maio 
2020. Algumas das funcionalidades ainda estão em fase de desenvolvimento, 
portanto a interface do sistema pode diferir dos slides incluídos neste pacote.

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

O UMC não se responsabiliza pela precisão ou qualidade de versões parciais ou 
alteradas deste material.



Conteúdo

Nesta apresentação, você verá:

• Como importar arquivos xml

• Regras de validação

• Retorno ao notificador (ack log)

• Busca por notificações importadas em um arquivo xml



Importante

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

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



Como importar arquivos xml

A partir da lista de notificações, clique em Importação de notificações.



Página para gerenciar as importações

A página para gerenciar as importações de arquivos xml é dividida em 2 partes:

Busque o arquivo 
no seu computador 
para importá-lo no 

VigiFlow

Lista de arquivos 
importados



Selecione o arquivo para importar

Lembre-se de salvar o arquivo xml no seu computador.

1. Clique no botão Escolher arquivo para buscar o arquivo na pasta onde ele foi salvo.

2. Decida se as regras de validação deverão ser aplicadas ao arquivo ou não.

3. Clique em Importar notificações para concluir a importação
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Regras de validação

Todos os arquivos importados serão validados em relação aos requerimentos técnicos 
para um arquivo xml-E2B válido (ICH DTD), formatos de datas e listas de valores 
estabelecidos no padrão E2B. 

A importação validadada requer que as notificações contidas no arquivo contenham informações 
mínimas, além das informações administrativas. Por exemplo:

• Tipo de notificação

• Paciente identificável

• Pelo menos um medicamento suspeito

• Pelo menos uma reação / evento em MedDRA

• Tipo de notificador

A importação de um arquivo Não-validado não possui requerimentos para que as notificações
contenham as informações mínimas.



Lista de arquivos importados

Quando um arquivo é importado, o resumo da importação aparece imediatamente na 
lista de arquivos com detalhes sobre a situação da importação e o número de 
notificações importadas com sucesso no VigiFlow.



Situação da importação

Há 3 status possíveis para a importação de um arquivo:

• Ok: Todas as notificações contidas no arquivo foram importadas com sucesso 

• Partial: Algumas notificações foram importadas com sucesso, mas outras não 
atenderam os requerimentos mínimos das regras de validação 

• Fail: Nenhuma das notificações foi importada



Formato da importação

A coluna Formato da importação indica se o arquivo importado está de acordo com a 
versão ICH E2B(R2) ou (R3).

Se o sistema não reconhece nenhum dos dois formatos, a coluna indicará Não 
reconhecido.



Número de notificações

Um arquivo xml pode conter diversar notificações.

Se todas as notificações foram importadas com sucesso (Status = Ok), será mostrado o 
número total de notificações contidas no arquivo. 

Se o arquivo foi parcialmente importado ou falhou na importação, o número de 
notificações será mostrado de acordo com o seguinta padrão:

Número de notificações: A (B)

A = Número de notificações importadas com sucesso

B = Número total de notificações contidas no arquivo



E2B ack log

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

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



Detalhes da importação

Ao clicar em uma linha específica na lista de arquivos importados, é possível obter 
informações adicionais sobre a importação



Detalhes da importação – Notificações não 
importadas

Se a importação foi Parcial ou Falhou, os Detalhes da Importação especificam a 
mensagem de erro para as notificações não importadas. Dessa maneira, é possível 
identificar a causa do erro e comunicá-la a quem enviou o arquivo xml.



Busca por arquivos importados

Clicar em Filtrar abre a seção de busca. É possível buscar por arquivos importados com 
base em:

• Data em que o arquivo foi importado

• Nome da organização que enviou o arquivo (Remetente)



Identificar notificações recebidas através da 
importação de arquivos xml-E2B

Na Lista de Notificações, use o filtro de busca Método de Transferência para identificar 
as notificações recebidas por importação de arquivo xml: 

• Import – validated: notificações para as quais as regras de validação foram aplicadas

• Import – non-validated: notificações para as quais as regras de validação não foram 
aplicadas



Gestão de notificações de seguimento



Identificar versões de seguimento de uma 
notificação

Uma notificação importada será identificada como notificação de seguimento quando as 
seguintes informações forem idênticas às de uma notificação que já esteja registrada no 
VigiFlow:

• Instituição do remetente

• Número de identificação da notificação do remetente

• Identificação única no mundo

Notificações identificadas como seguimento serão automaticamente consolidadas com 
a versão anterior. O histórico de versões prévias pode ser visualizado na trilha de 
auditoria.



Consolidação de dados

Quando uma notificação de seguimento é consolidada com a versão anterior, os seguintes dados são herdados da 
versão anterior, ou seja, não são substituídos pelos dados na notificação de seguimento.

• Título da notificação

• Data de inclusão no sistema 

• Data do recebimento da notificação

• Data em que a notificação foi copiada ao VigiLyze

• Criado por

• Modificado por

• Informações dos medicamentos:

̶ Codificação no WHODrug (se for o mesmo medicamento)

̶ Detentor de registro (WHODrug) (se for o mesmo medicamento e os dados do detentor de registro não mudaram)

̶ Concentração (se for o mesmo medicamento)

̶ Componente suspeito (se for o mesmo medicamento)

• Avaliações de causalidade feitas por quaisquer instituições (se forem os mesmos medicamentos e reações)

• Notas

Status da notificação:

• Se o status da notificação inicial estiver Encerrado, a versão de seguimento receberá o status Aberto

• Se o status da notificação inicial estiver Aberto ou Em avaliação, o status não será alterado
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