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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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VigiFlow — a base de dados nacional

*  Um sistema de gestdao de
notificacdes de farmacovigilancia
baseado na internet

* Suporte aos fluxos de trabalho de
coleta, processamento e
compartilhamento de notificagdes
com partes interessadas

* Estruturacao de dados para

. ‘1 . ~ National
facilitar a analise de informacao
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-
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Defini¢cOes

Sistema centralizado: apenas o centro nacional de
farmacovigilancia (FV) tem acesso ao VigiFlow

Sistema descentralizado: o centro nacional de
farmacovigilancia concede acesso ao VigiFlow para
outras instituicées no pais
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Autonomia ao centro nacional de FV

Outras instituicoes do pais que também trabalhem com
farmacovigilancia podem ter acesso ao VigiFlow

No VigiFlow, o centro nacional de FV é responsavel por:

* Conceder acesso ao VigiFlow para outras instituicoes

 Gerencias contas de usuarios
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Incluir dados no VigiFlow
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Descentralizar entrada de dados / avaliagao

do caso para outras instituicoes

* A entrada de dados / avaliacdo do caso pode ser feita por outras
instituicoes

— Menor carga de trabalho para o centro nacional de FV

e Estrutura hierarquica: o centro nacional de FV sempre tera total
supervisao sobre todas as notificacdes na base de dados

— Apenas o centro nacional de FV pode enviar notificagoes para a base
de dados global de farmacovigilancia da OMS

* Flexibilidade para restringir o acesso a informacao de acordo com o
nivel hierarquivo

* NotificacOes sao sempre editaveis

* Todas as instituicdoes podem importar notificacdes em arquivos E2B
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Configurar um sistema descentralizado



O VigiFlow permite criar uma estrutura hierarquica de até trés

niveis para descentralizar as atividades de farmacovigilancia

Centro

Nivel 1 Nacional
de FV

4 Instituicao Instituicao
Nivel 2 A 5

4 Instituicao Instituicao Instituicao
Nivel 3 AA AB AC
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Configuracao padrao para visualizar / editar

notificacoes

Por padrdo, cada instituicdo apenas pode visualizar / editar as notificacGes
criadas por si prépria e pelas instituicdoes abaixo de si na hierarquia.
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Configuracdo padrao para visualizar / editar

notificacoes

Por padrdo, cada instituicdo apenas pode visualizar / editar as notificacdes
criadas por si propria e pelas instituicoes abaixo de si na hierarquia, o que
implica em:

Nivel 1 (Centro nacional de FV = NC)

Centro nacional de FV visualiza e edita notificacOes criadas por todas as instituicdes (NC +
A+AA+AB+AC+B+BD+C+CE+CF)

Nivel 2
* Instituicdo A visualiza e edita notificagcdes criadas pelas instituicoes A + AA + AB + AC
* Instituicdo B visualiza e edita notificacdes criadas pelas instituicdes B + BD

* Instituicdo C visualiza e edita notificagdOes criadas pelas instituicdes C + CE + CF

Nivel 3

Cada instituicdao no nivel 3 visualiza e edita apenas as notificacdes criadas por si propria



Exemplos de sistemas descentralizados



Exemplo 1

Hospitais coletam notificacdes e as enviam diretamente ao centro nacional de
FV

Centro

nacional de
FV

I
| | | | |
Hospital A Hospital B Hospital C Hospital D Hospital E
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Hospitais e centros regionais de FV coletam notificacdes e as enviam
diretamente ao centro nacional.

Centro
nacional de

Centro Centro

Hospital A Hospital B Hospital C regional de regional de

FV (K) FV (L)
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Hospitais reportam notificacdes aos centros estaduais de FV, que fazem uma avaliacao
inicial das notificacdes e sao responsaveis por envia-las ao centro nacional de FV.

Centro
nacional de
FV

Centro Centro
estadual de estadual de
FV (A) FV (B)

Hospital AA Hospital AB Hospital AC Hospital BD Hospital BE
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Exemplo 4

Hospitais reportam notificacdes aos centros estaduais de FV, que fazem uma avaliacao inicial das
notificacOes e sdo responsaveis por envia-las ao centro nacional de FV.

Clinicas inscritas no Programa Nacional de Tuberculose sao responsaveis por notificar ao grupo
centralizado, que coleta as notificacdes de todas as clinicas e é responsavel por envia-las ao centro
nacional de FV

O Programa Nacional de Imunizacao também possui um grupo centralizado que é responsavel por
enviar os EAPVs ao centro nacional de FV

Finalmente, ha um centro de toxicologia que envia notificacdes relacionadas a medicamentos ao

centro nacional de FV Centro

nacional
de FV

Centro Programa
estadual

de FV (1)

Programa de Centro de
Imunizagao toxicologia

Nacional de
Tuberculose

Hospital 1A Hospital 1B




Recursos para apoio ao fluxo de trabalho no
VigiFlow
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Recursos para apoiar o fluxo de trabalho no

VigiFlow

Ha 5 recursos disponiveis no VigiFlow que podem ser usados para
organizar o fluxo de trabalho de coleta e avaliacao das notificacoes
tanto em uma instituicao quanto entre instituicoes. Estes recursos sao:

1.

Delegar notificagdes a outra instituicao e filtro de busca
“Delegado a instituicao”

Filtro de busca “Criado pela instituicao”

Atribuir notificacdo a um usuario da sua instituicao e filtro de
busca “Atribuido para”

Alterar status da notificacao e filtro de busca correspondente

Incluir um comentario na notificao, que pode ser visualizado na

lista de notificacdes
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Opcao de “Delegar para”

» Se for necessario atribuir uma notificacdao para outra instituicao, é
possivel delega-la a instituicao

e Esta funcao também pode indicar que a primeira instituicao
finalizou suas atividades com a notificacao e ela esta pronta para as
acoes necessarias por parte da segunda instituicao

* NotificacOes podem ser delegadas para instituicdes acima ou abaixo
na hierarquia, mas nunca para instituicoes no mesmo nivel
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Delegar notificacao para outra instituicao

O VigiFlow permite criar uma estrutura hierarquica de até 3 niveis para decentralizar as
atividades de farmacovigilancia, sendo que o centro nacional de farmacovigilancia
sempre sera a unica instituicao no nivel hierarquico mais alto.

Instituicoes

Nivel 1 [[Centrc Nacional de Farmacovigilanc a]]
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Como delegar notificagao a partir da pagina

de Entrada de dados

InstituicOes nos niveis 2 e 3 somente podem delegar notificacdes para outras instituicoes
gue estejam acima ou abaixo na hierarquia.

No exemplo abaixo, a notificacao criada pela Secretaria A (nivel 2) pode ser delegada ao
centro nacional (nivel 1) ou a algum dos hospitais que estdao abaixo da Secretaria A na
hierarquia, mas ndo as outras instituicdes (ver estrutura hierarquica no slide anterior).

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia X Usuario Secretaria A ~

=t | Vigilyze |[Delegar para insﬁhﬂg&uvﬂ Status da notificagdo: Aberto v || T Deletar | 2 PDF/Excel’XML~ m

UMC-UMCORG-300020901 criado pela instituigio: SECRETARIA A SECRETARIAAY

Informagdes da notificagao

Centro Macional de Farmacovigilancia
Hospital A2

Titulo da notificagdo Tipeo d ) |dentificagdo Gnica no mundo Identificagdo da notificagdo
Not Hospital A3 UMC-UMCORG-300020801 UMC-UMCORG-300020801
| Hospital A4
) Hospital A5
Data de inclus3do no sistema a Data do recebimento da Recek Qutra i:lenﬁﬁ:au;so da nn.tiﬁnagso g
notificagio @ | HOSFPITALE LA SAMARITAMA
29 | Julho | 2020 Pro

iy Identificagdo da notificagdo Fonte
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Como delegar notificacoes a partir da lista de

notificacoes

A partir da lista de notificacoes:

» Selecione a(s) notificacdo(des) que se quer delegar ao selecionar a caixa

correspondente a cada notificacao

e Clique no botao “XX notificacdes selecionadas”

* Escolha ainstituicao para a qual se quer delegar as notificacdes

= Nova nolificacio | @ Imporiacdo de nofificactes | ® Exportar | Gerenciamento de conlas |[RUNTRED]

notificacies selecionagas ~] 20498 notificagbes pesquisadas

Delegar para instituicio
+ [ uNCc-UMCORG-200020
+ [ unc-UMCORG-200020

v UMC-UMCORG-200020

W [ LV-EMA-TestcaseDS-nu

+ [[] EE-EMA-Testcase07-fol|
w [] DE-EMA-Testcasa05

v DJ’-EI-M-TEE_:I-SEEE

A D US-SPONSOR-TESTCA
US-SPONSOR-TESTCA

CE1
CE2
CE3
GIC

2 Hospital A2

Hospital A3

Hospital A4

Hospital A5

Hospital B1

HOSPITALE LA SAMARITANA
SECRETARIAA
SECRETARIAB

com 1 Wrols) aplicadols)

v [JUS-MAH-TESTCASED2

\\

Centro Nacional de Farmacovigilancia

i
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Wi

i

Wi

i

i

wigiincis N

ilSncia

il3nciz

13nciz

ilancia | M

ildnciz N

13nciz

ilEncia | M

jl3nciz

Centro Nacianal de Farmacavigiléncia

Iniciais Data de nascimento

Q7011071

JTK 22031821

Reagdol evento adverso (MedDRA)
Erupgdo cutdnea, Frurido
Mal-estar

Hipotensdo

Parsgem cardlaca

Ietericia NE ndo do recém-nascido
Ietericia NE ndo do resém-nassido
Insuficiéncia do figado

Parsgem cardizca

Polidactilia dos dedos do ps
Pré-aclampsia

Interscgdio com alimentos, Diarreia explosiva

Nome do medicamento {(WHODrug)

Tylenol, Bata-alanine
Dicvan

Lamictal

Calpol, Calpol

Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink, Migraleve pink

Data de inclusdo no sistema

20072020

28072020

27072020

20072020

27062018

27082019

27062019

27062018

27082019

27062019

27062018

Pagina 1 de 1025
Data da (ltima atualizagio
29072020
28072020
27072020
20072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020




Como filtrar por notificacoes delegadas

Com o filtro Delegado a instituicao, é possivel selecionar o nome de
uma instituicao para visualizar quais notificacdes estao atualmente
delegadas a ela.

Nome do estude / Nimere de registre do estude @ Delegado

Indicagio (MedDRA) @

h 3]

[ Incluir netificagées deletadas Criado pela instituigdo
[T] Mostrar apenas notificagdes que podam ser copiadas para o Vigilyze - Limpar
[J Mostrar apenas notificagies com pelo menos um medicamente ou reagde ndo codificados
3 notificacbes - | 20498 o com 1 filtro(s) apli Pagina 1de 1025 « « - 2.3 4 5 . »
[ 1dentificagio inica no mundo Delegado a instituigio Inici Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de inclus3e no sistema Data da iltima atualizagdo v  Status da nofificagio (-]
v W UM UMCORE-300020001 - @ SECRETARIAA Tylenal, Bata-alanine 20072020 28072020 Aerta M
~ WG UNC-UMCORG-200020000 @ Centro Nacianal de Farmacovigitingia Makestar Dicvan 28072020 28072020 Aoerto '
SR BETITETTT @ Centro Nacional de Farmacovigiiincia Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aerto
Centro Nacional de Farmacovigildncia 07011971 Paragem cardiaca 20072020 20072020 Aberto
Centro Nacional de Farmacovigitincia  MH Ictericia NE nio do recémenzscida 27062019 07072020 Aerto
Centro Nacional de Farmacovigilincia  MH Ictericia NE ndo de recém-nascido 27062019 07072020 Aberto
Centro Nacional de Farmacowigiidncia  HVII Insuficiéncia do #igado 27062019 07072020 Aerto
Centro Nacional de Farmacovigilincia  MN Paragem cardiaca Calpel, Calpol 27062019 07072020 Aberto
Centro Nacional de Farmacovigitincia Palidactiia dos cedes do pé Wigraleve pink. Migraleve pink 27062019 07072020 Aerto
Centro Nacional de FarmacovigitSnoia  MH Pré-edampsia Migraleve pink, Migraleve pink 27062010 07072020 Aberto
Centro Nacional de Farmacovigitincia  JTHK 22031831 Intaracgda com slimentes, Dizrreia explosiva 27062019 07072020 Aerto
Centro Nacional de Farmacovigisnoia M Paragem cardizea Calpol, Calpol 27062010 07072020 Aberto
w ORE-300020885 e Centro Nacional de Farmacovigitincia 03062020 03062020 Aerto
~ [mx-SA-202084000185 Centro Nacional de Farmacovigitinoia Taxicidade gastrointestinal, Toxicidade madicamentosa NE, Nautropenia, Hipertens3o arterial  Zaltrap, Iinotacan, Caleium falinate, Fluorouracd, Levothyroxine 27052020 27052020 Aberto
~ [mx-5a-201954030043 Centro Nacianal de Farmacovigitincia Auséncia de efeto farmacolégica, Problema de utiizacic de produto Agidra solostar 27052020 27052020 Aberto
~ [JMx-5A20105A030044 Centro Nacionsl de Farmacovigincia Abeesso perismigasling Oxcaliplatin, Caleium folinate, Fluorouracil 27052020 27052020 Aertn
~ [Jmx-Sa-201854030828 Centro Nacianal de Farmacovigitincia Sintomas gripais Influenza vaccine 27052020 27052020 Aoerto
~ [JMX-5A-20105A030048 Centro Nacionsl de Farmacovigincia Gripe, Wacinagio ineficsz Influanzs va 27052020 27052020 Aertn
~ [Jmx-sa-201es4030828 Centro Nacianal de Farmacovigitincia 01011950 Sintoma cardiovascular. Incontinéncia urinaria Insulin glargine, Humalog mix25, Humalog mix50 27052020 27052020 Aoerto

w [JMx-5A-201854030037 Centro Nacional ¢e Farmacovigilncia Morte fatal, Exposicio = frmaces durante = gravidez Agatylsalicylic 3cid, Progesterane 27052020 27052020 Aberto



Visualizar notificacoes criadas por uma

instituicao

O filtro Criado pela instituicao possibilita visualizar as notificacdes
criadas pela instituicao selecionada, mesmo que as notificacdes
estejam delegadas a outra instituicao.

Ao selecionar o centro nacional ou alguma instituicao do nivel 2, é
possivel também visualizar as notificacdes que foram criadas pelas
instituicdes nos niveis inferiores da hierarquia ao selecionar a caixa
Incluir sub-instituicoes.

Criado pela instituigio
SECRETARIA A v Limpar
Incluir sub-instituigies

Parzgem cardizea Chioroguine 30072020 3072020 2 Abero




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




Status da notificagcao

O status da notificacdao pode ser adotado para diferenciar as etapas do fluxo de trabalho
de coleta e avaliacdao da notificacao. Ha 3 status possiveis para uma notificacao:

* Aberto
* Em avaliacao
* Encerrado

O status de uma notificacao pode ser alterado na pagina de Entrada de dados.

VigiFlow - Cenftro Nacional de Farmacovigilancia A Nome do usudrio «

Delegar para insfifuicio « [[Status da notificacdo: Aberio --]] @ Deletar | ( Enviar copia | & PDF/Excel/XML m

Aberto

ETARIA S

Em avaliacio

Encerrado
Tipo de notificagao Identil  _ wdo Identificagdo da notificagdo

[NLT Tl WY Tl a ] =T R U o a4 K (LY Fa T Pt = T T a1 a R
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Status da notificagao na lista de notificacoes

O status da notificacao também é informado em uma das colunas da lista de

notificacoes.

D Identificagdo Gnica no mundo

D UMC-UMCORG-200020802

@

D UMC-UMCORG-200020801 |l @

[[J authoritynumb
[J UMC-UMCORG-300000552
[(J UMC-UMCORG-300000074

D UMC-WHOUMC-2016-44325

Delegado 3 instituigdo

Hospital A2

SECRETARIAA

Centro Macional de Farmacovigiléncia
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Centro Nacional de Farmacovigilancia

Centro Nacional de Farmacovigilancia

~ & nofificagbes pesquisadas com 1 filtro{s) aplicado(s)

Iniciais

Patient (name or initials)

Dema patient

Gandalf

Data de nascimento

26081974

14023018

Reagdol evento adverso (MedDRA)

Paragem cardizca

ErupgSo cutdnea. Prurido

Procedimentos de avaliagdo do campo visual
Amrepios

Consumo de cafeina

Dermatofitose do coure cabeludo e barba

Nome do medicamento (WHODrug)

Chioroguine

Tylenal. Beta-alanine

Alvedon

Dil

Caffeine max

Hagpy wanderer

Data de inclusdo no sistema

30072020

29072020

18032018

18112018

18032018

18032018

Data da Gltima atualizagio «

30072020

28072020

08012020

18112018

18032019

18032019

Paginatdel «

Em avaliagio

Em avaliagio

Aberto

Status da noti igilyze
Aberto
Encerado +
Aberto
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Incluir um comentario a notificacao

Use o icone do baldo de dialogo para incluir comentarios relacionados a notificacao; por
exemplo, para se comunicar com os outros usuarios de VigiFlow ou para documentar as
etapas do processo de avaliagao da notificacao.

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 comentario

O icone fica azul Enviado de velta 8 Secretaria A para inclusdo de informacies

se a notificacdo
contiver
comentarios Mome do usudrio

Fechar




Resumo dos recursos para apoio ao fluxo de

trabalho

Delegada para

D Identificagdo dnica no mundo Delegado 3 instituigido Iniciais Data de nascimento Reagdo! evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data de inclusdo no sistema Data da dltima atualizagdo Status da notificagdo Vigilyze [+]
+ [ uMc-UMCORG-300020802 o Hospital A2 Paragem cardiaca Chloroguine 30072020 30072020 Abarto
£ D UMC-UMCORG-300020001 i () SECRETARIAA Erupgdo eutdnea. Frurido Tylenal Bats-alanine 20072020 20072020 Encerrado <
a D autharitynumb Centro Nacional de Farmacovigildncia | Patient (name or inifials) 25081974 Procedimentos de avaliagdo do campa visual  Alvedon 12032019 08012020 Aberto
a D UMC-UMCORG-200000552 Centro Nacional da Farmacovigildncia Arrepios Dil 12112012 12112018 Em zvaliagio
~ [ uMC-UMCORG-300000074 Centro Nacional de Farmacovigilincia  Dema patient Consume de cafeina Caffeine max 18032018 18032018 Em svalizglo
v [ UNMC-WHOUMC-2016-44325 o Centro Nacional de Farmacovigildneia  Gandalf 14022018 Dermatofitose do coure csbeludo = barbs Happy wanderer 12032018 18032018 Aperta

Atribuida a usuario A
Status da notificaca Sopsas

Comentarios vigtorng
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Questions:

Uppsala
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» 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
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