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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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O que é o VigiFlow?

VigiFlow é um sistema web para gerenciamento
de dados de notificacoes de farmacovigilancia.

E a base de dados nacional de farmacovigilancia do
seu pais que possibilita a coleta, processamento,
analise e compartilhamento de notificacdes de
suspeitas de reacdes adversas a medicamentos
(RAMs) e eventos adversos pos-vacinacao (EAPVs).



Transicao do VigiFlow antigo...
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reason for seriousness
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_ other

date first received at | | |
nndaw
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... para o VigiFlow

2 Exportar ~ m

< Lista de notificactes | o JULERM L] Vigilyze m

Notifcacio néo salva

Informagdes da notificagdo
Informacgdes da nofificagao

Paciente
Titulo da notificagio Tipo de notificagio Status da notificagie @

Narrativa do caso e outras informagéies v Aberto v

Histéris médica & medicamentoss
Data de inclusdo no sistema © Data do i da notif 0@ ido de Qutra identificagio da notificagio ©

Reagd 3

s=g=e 1 | Julho v | 2019 v v (]
Medicamento +
Testes = procedimentos NetificagSo Parent-Child

Avaliscio

dentificagdo da notificagdo Notas Motificagdio de liter:

InformagZo do notifieador inicia

P EE—

Notificador Forma de tratamento @ Pais de notificagio

v Suécia v | Primério @
Sobrenome @ Nome @
Departamento @ Organizagio @
Enderego € Cidade € Estado @ Cadigo postal ©
Telefone @ E-mail @

Iniciais do paciente @ Sexo Data da Giltima menstruagic © Peso (Kg) Altura {cm)

v v

Data de nascimento @ Idade no momento da reagio Grupo de Idade

v v r

Infermactes adicionais ¥

Narrativa do caso e outras infonmagoes

Narrativa do caso @ Comentirios do notificador @

Histéria médica e medicamentosa

Histdria médica @

PN, Pt e sl B P




Principais caracteristicas do VigiFlow

* Compativel com a versao atualizada do padrao internacional
ICH-E2B(R3)

— MedDRA é a terminologia médica utilizada

* Melhor interface para registro de notificacoes de RAMs e EAPVs

— p.ex. Entrada de multiplas informagoes de dose para o mesmo medicamento ou vacina

— Possibilidade de registrar os 25 item principais de EAPVs

* Registro de resultados de avaliacao de causalidade por 4

métodos:
— WHO-UMC causality; Naranjo; WHO AEFI; método francés
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Funcionalidades adicionais do VigiFlow

. Fase 4 . Fase 5*

- Fase W Fase?2 W Fase3
Entrada manual de Interface e Importacdo e Diferentes niveis de Formulario online
dados terminologia exportacdo de acesso que de entrada de
médica en arquivos xml para permitirdo coleta dados manual ou

Notificacdo direta
de pacientes e
profissionais de
saude (eReporting)

espanhol, inglés,
francés e portugués

intercambio de
ICSRs entre os
centros nacionais e

outros atores (p. ex.

industrias
farmacéuticas)

decentralizada de
ICSRs por multiplos
centros de FV

upload de arquivos
xml por industrias
farmacéuticas e
programas de salde
publica
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Terminologias padronizadas no VigiFlow

MedDRA é a Unica terminologia médica disponivel no VigiFlow para classificar reacdes
adversas, indicacao do medicamento, histérico médico, causa de morte, exames
laboratoriais e diagndsticos. Para mais informacdes sobre MedDRA, acesse o site
https://www.meddra.org/.

WHODrug é o dicionario incluido no VigiFlow para buscar nomes de medicamentos e
principios ativos. Para mais informacdes sobre WHODrug, acesse o site https://who-
umc.org/whodrug/whodrug-portfolio/.

Ambas as terminologias sdao atualizadas automaticamente sempre que ha uma
atualizacao de versao.
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https://www.meddra.org/
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-portfolio/

Como acessar o VigiFlow

* Navegador recomendado: Google Chrome

* Endereco: https://vigiflow.who-umc.org

e Perguntas: vigibase@who-umc.org
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Termos e Condicoes para uso do VigiFlow

No primeiro login do usudrio abrird os Termos e Condi¢des para uso do VigiFlow (em
inglés, Terms and Conditions for the use of VigiFlow). O usuario deverd aceitar os termos
para poder usar o sistema.

Terms and Conditions for the use of VigiFlow

VigiFlow is used by many national centres within the WHO Programme for International Drug Monitoring (“WHQ PIDM")
to store. analyse and share national data on suspected side-effects. We, the Uppsala Monitoring Centre ("UMC") have
an obligation as the WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring, to support the WHQO PIDM with
products and services fo facilitate effective pharmacovigilance systems. We are proud of the trust placed in us by the
national centres using our services. In return, we trust you to use our services responsibly.

Our Privacy Policy explains how we collect and use information about you to provide, perform and improve our services
for you, while our General Terms, and Acceptable Use Policy outlines your responsibilities when using our services. By
using our services, you agree to be bound by these terms, General Terms, our Privacy Policy and our Acceptable Use
Policy.

General Terms

« You, as a user with login credentials to VigiFlow, certify that you represent an organization with a valid License
Agreement. All unauthorized use is a violation of the License Agreement.
You, as a representative of a Licensee, confirm that your organization is not in breach of any obligations under
any license agreement with UMC.
You, as a user with login credentials to VigiFlow, are responsible for any consequences arising out of any failure
to keep your password confidential and may be held liable for any losses arising out of such a failure.
o Safeguard your password fo VigiFlow and do not give others access to your account
o If you become aware of any unauthorized use of your account, we advise you to immediately change your

password and report the suspicion to your organization.

= You agree that UMC may, for statistical and product enhancement purposes, save information about the use,

including your use, of VigiFlow.

Acceptable Use Policy

You agree not to misuse the VigiFlow services or help anyone else fo do so. For example, you must not fry to do any of
the following in connection with the VigiFlow services:




Pagina inicial — Lista de notificacoes

Apos fazer o login, vocé é direcionado a pagina inicial,

Lista de notificacdes

=+ Nova noiificacio | @ Imporl ICSRs VigiLyze

Identificagio (nica no mundo

v WN-GDPM-20120028
v 'N-GDPM-20180025
v WN-GDPM-20120024
~ WN-GDPM-20120022
~ WN-GDPM-20190021
~ MN-GDPM-20120020
~ N-GDPM-20120012
~ WN-GDPM-20120018
~ WN-GOPM-20190017
~ WN-GDPM-20120018
hd WN-GDPM-20180015
A d WN-GDPM-20180014
hd WN-GDPM-20180013
v WN-GDPM-20120012
v C-UMCORG-300000173
v UMCORG-300000172

~ SE-ZZZ-SERIOUSO1

~ SE-ZZZ-TESTCASEOQ1

~ SE-DPB-2018-00020

~ UMC-UMCORG-200000167

160 notificagdes pesquisadas

Delegated to organisation

Centro Nacional de Farmacovigilincia
Centro Nacionsl de Farmacovigilincia
Centro Nacional de Farmacovigilincia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Centro Nacional de Farmacavigilineia
Centro Nacional de Farmacavigilineia
Centro Nacional de Farmacavigilineia
Centro Nacional de Farmacavigilinsia
Centro Nacional de Farmacavigilinsia
Centro Nacional de Farmacavigilinsia
Centro Nacionsl de Farmacovigilincia
Centro Nacional de Farmacovigilincia
Centro Nacionsl de Farmacovigilincia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia
Cantro Nacional de Farmacavigildneia

Centro Nacional de Farmacavigilineia

Iniciais do paciente

Data de nascimento

10112018

20092018

18012018

20102018

11012019

03122018

18122018

26102018

18072018

02122018

05112018

11082018

08042018

30102018

01072018

18122003

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilincia

Reagol evento adverso (MedDRA)

Febre, Mios e pés frios, Libios azuis, Cianose periférica
Febre, Cianose, Calafiios. Choro persistente

Febre, Choro persistente, Cisnosado, Dificuldade da respiragio. Livedo reticular

Fabre, Cianosado, Temperatura corporal diminuida, Hemarragias nasais, Hipotensio

Labios azuis. Chore persistente, Cianosado, Livads reticular, Som inarticulade
Fabre, Choro persistenta

Som inarticulado, Palidez, Sonciéneia, Retracgdo intercostal

Mos e pés frios, Cianesado, Hipotens3o, Frequéncia cardizca aumentada
Mios e pés frios, Libios azuis

Lébios azuis, Cianose periférica, Choro persistents, Dificuldade da respiragdo

Chara persistente, Som inarticulada, Palidez, Tumefacgdo do local de injecgio. Taquicardia

Febre, Som inarticulade, Diarreia, Vomiturigio

Febre, Dificuldade da respiragdo. Livedo reticular. Palidez, Tosse
Labios azuis. Choro persistente, Livedo reficular, Hipotensdo
Makestar geral

Sangramento G

Paragem cardizca

Erupedo cutdnes

Tricoglosia

ErupgSo cutdnes

Nome do medicamento (WHODrug)

Polio

Polia

Polio

Polio

Polio

Polio

Polio

Polia

Metformin

Warfarin

Calpol, Calpol

Calpol, Calpol

Engerix

Data da dltima atualizagio

02072018

02072018

02072018

02072010

020720190

02072010

020720190

020720190

00072010

020720190

02072019

02072018

02072019

02072018

02072018

05072018

05072010

050720190

020720190

28082010

gue é a Lista de notificagoes

Piginalde® « enz a

Status da notificagdo

Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto
Aberto

Aberto

Paginaide®& « < - 2 3

2 Exportar =

Vigilyze

o

-]



Informacoes apresentadas na barra superior

Nome da pagina onde vocé Nome do centro nacional de Nome do usuario que
estd localizado farmacovigilancia do seu pais efetuou o login

Lista de nofificacies VigiFlow - Ceniro Nacional de Farmacovigilincia A Heloisa Conesa ~

+ Nova notificacio | @ Import ICSRs VigiLyze

2 Exportar~

Paginaide® « ¢ - 2 2 4 5 . o>

0ICSRs selected = | 180 notificagbes pesquisadas

Identificagio inica no mundo Delegated to organisation Iniciais do paciente Data de nascimento Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data da iltima atualizagio ~  Status da nofificago VigiLyze = @
v [ VN-GDPM-20100026 Gentro Nacional de Farmacovigiiinaia 10112018 Febre, Mios & pés frios, Lébios azuis, Cianose perféric Palio 08072018 Aberto
+ [ VN-GDPM-20100025 Centro Nacional d= Farmacavigiléndia 20082018 Febre, Cisnose. Calafrios. Charo persistente Palia 02072018 Aberta
Centro Nacional de Farmacavigiléndia 18012018 Febre, Choro persistente. Cianosado, Dificuldade da respiragio. Liveda reficular Palia 02072018 Aberto

- WVN-GDPM-20180024
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Informacgoes apresentadas na barra inferior

Lista de nofificagdes

VigiFlow - Ceniro Nacional de Farmacovigildncia

+ Nova nofificacio | @ Import ICSRs Vigilyze

w VWN-GDPM-20120014
A VN-GOPM-20180013
A4 VN-GOPM-20180012
» MCORG-200000172
~ UMC-UMCORG-200000172

A SE-ZZZ-5ERIOUSD1
A4 SE-ZZZ-TESTCASED
» SE-DPB-2010-00030

~ UMC-UMCORG-200000167

Uppsala
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Cantro Nacional de Farmacovigilineis 11062012 Fabre, Som inarticulade, Diarreia, Vomiturigéo 00072010
Centro Nacional de Farmacovigilineis 00042018 Fabre, Dificuldade da respiragdo, Liveds reficular, Palidez, Tosse 08072019
Centro Nacional de Farmacovigilincia 30102018 Labios azuis. Choro persistente, Livedo reficular, Hipotensio Falio 08072018
Cantro Nacional de Farmacevigilincia 01072018 Mal-estar geral Metformin 08072018
Cantro Nacional de Farmacovigilineis Sangramente G Warfarin 08072019
Centro Nacional de Farmacovigilineis | MN Paragem cardizca Calpol, Calpol 05072019
Centro Nacional de Farmacovigilincia | MN Erupgio cutinea Calpol, Calpol 05072018
Cantro Nacional de Farmacevigilincia 18122003 Tricoglosia Engeric 02072018
Centro Nacional de Farmacevigilineis Erupgdo cutinea 28082010

© Uppsala Manitoring Centre

Contato | Frivaey policy | Cookies | Terms of use | Help

O logo do UMC é um
link que direciona
para o site do UMC
(www.who-umc.org)

Se o seu computador estiver
configurado, ao clicar em Contato
abrira automaticamente uma
mensagem de e-mail em branco

direcionado a vigibase@who-umc.org.
Vocé pode usar este endereco de e-
mail para solicitar a inclusdo de
medicamentos no WHODrug ou para
enviar qualquer outra duvida sobre o
VigiFlow.

2 Heloisa Conesa ~

2 Exportar

Abaerto
Aberto
Aberto
Aberto V
Abaerto
Aberto
Aberto
Aberto

Aberto

Paginalde® « < n 2|3 4 5

ersdo MedDRA: Z2.0

Ao clicar em Help, vocé serd direcionado
a pagina do VigiFlow no website do UMC,
onde estdo disponiveis os materiais de
treinamento e documentos técnicos.

Versdao do MedDRA
atualmente implementada
no VigiFlow



http://www.who-umc.org/
mailto:vigibase@who-umc.org

Configuracoes de idioma

Ao clicar no nome de usuario, é possivel mudar o idioma do VigiFlow.

2 Heloisa Conesa
dioma
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Escolha do idioma

Escolha o idioma que vocé quer usar.

IMPORTANTE! O mesmo idioma é aplicado na interface do Sistema e na terminologia
médica, ou seja, ndo é possivel usar o VigiFlow em um idioma com o MedDRA em um
idioma diferente.

Select language

) English
' Spanish
' French
'® Portuguese

"' Russian




eReporting
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eReporting: complemento ao VigiFlow

eReporting € um formulario online padronizado, desenvolvido pelo UMC para

facilitar a notificacao eletrnica de RAMs e EAPVs por pacientes e profissionais
de saude

As notificacoes entram diretamente no VigiFlow sem atrasos

As informacdes sGo automaticamente atribuidas aos campos correspondentes

O centro de FV precisa somente finalizar a entrada manual de dados

E-mail de
confirmacio

— ~——
—— ——
- —
Notificador eReporting VIgIFIOW VigiBase
Base de dados Base de dados

nacional global da OMS



Campos do eReporting (1/3)

E-mail * notificador@hospital.com.br
Notificador * (7) Médico v

Usuario do Medicamento

Iniciais = AB

Sexo” Masculino Feminino ‘®

Peso (7) kg

Data de nascimento * (7) ou Idade no momento da reagao |60 Ano r
Pais onde a(s) reacdo(0es) | Brasil v

iniciou ()
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ampos do eReporting (2/3)

* Descreva pelas suas palavras gualguer sintoma ou efeito indesejado que tenha suspeita de ter sido causado
pelo medicamento;

ros defalhes sobre ofs) medicamentols) e datas relevantes. For fav
es possivels.

Marrativa do caso

P
Reagdes/sintomas
Insira uma breve descricdo (ex: dor de cabeca ou diarreia) para a(s) reacdo(Bes), bem como outros detalhes
relevantes. Cligue no botdo "Adicionar outra reacdo / sintoma” para cada nova reacgio.
{ Reagdo/sintoma *
Enjdo
A
Data de inicio Data de fim Duragdo
20 (|10 ||2018 ou v
Evolugédo da reagao
Recuperadofresolvido Fim da rean;ﬁo mas com seguelas
Em recuperacio/em resoluco Fatal
N&o recuperado/ndo resolvido Desconhecido
| ) Adicionar outra reacio/sintoma
A(s) reagdoldes) causou qual dos seguintes Uppsala
Escolha 05 que se aplicam ou deixe em branco Monltormg
Causou hospitalizagdo/prolongamento (7) Risco de vida Centre
Incapacidadefincapacitante

Resultou em morte -
. . . - . . . X - Building a global safety culture
Anomalia congénita / malformacao a nascenca Outras situacdes clinicamente importantes



ampos do eReporting (3/3)

Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento que tomou antes da reacdo acontecer. Cligue em
“Adicionar outro medicamento” para cada novo medicamento. Por favor, descreva também produios a base de
plantaz, drogas recreafivas ou oufros medicamentos aliernativos gue tomou

1 Nome do medicamento*  Fabricante do medicamento ()

metformina ¥ Provével causador da reacio (2
Dosagem (2) Dose (2)
500 mg 1x/dia
Via Local onde adquiriu o0 medicamento @
v v
Data de inicio Data de fim (2) Duragdo
18 (|10 ||2018 G M

Razéo para tomar o medicamento (2)

Diabetes
P

0 que mais fez? (2) Acdo tomada com o medicamento

v

P

O medicamento ja causou reagdo semelhante? Sim N&o Dezconhecido Limpar

— - Adicionar informacdes sobre todos 05 medicamentos, individualmente. Nio se esqueca dos
| i) Adicionar outro medicamento | medicamento de "venda livre”, produtos a base de plantas, drogas recreativas ou outros
medicamentos alternativos

Informagao adicional

Insira uma breve descricdo da historia médica. Isso & importante uma vez gue algumas reacbes 0 aparecem
com & combinacéo de doencas, dietas especiais, drogas, tabagismo, consumo de élcool ou alergias. Insira

também outros Eomeﬂ:érioshJe preferir.

Doenga prévia e atual c

Uppsala
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Conexao entre eReporting e VigiFlow

Quando um novo caso é enviado pelo eReporting, ele aparece automaticamente
na lista de notificacdes, conforme abaixo.

Se os nomes dos medicamentos forem reconhecidos no dicionario WHODrug,
eles serao codificados automaticamente.

10 notificages pesquisadas

ntificagdo Gnica no mundo

iciais do pacients Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)

Ide 5 icagdo vigily
W [ UM UMCCRE-2000001 41 acional de Farm: MRC 20062019 Aberto
v UMC-UMCORG-300000020 iy HosptalAz DL (eese | Aberto
v [ UMCUMCCRG-200000028 acional de Farmacovi MRC Pyrazinamide, Prothionamide, Delamanid, Cycloserine 02042018 Aberto
 [] UMC-UMCORG-300000082 | de Farmacovig Dymists o328 Avedo
A 4

Reacdao em branco ]
Nome do medicamento auto-codificado
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Auto-reconhecimento das informacoes

registradas no eReporting

NotificacOes recebidas através do eReporting exigem menos entrada manual de dados,

uma vez que as informacoes registradas no formulario online do eReporting sao
automaticamente transferidas ao campo correspondente no VigiFlow.

Infarmagdes da notificagde
Facients

Marrativa do case £ outras informagdes
Histdria médica & medicamentosa
Reagio : Enjbo

Wediczmenta: Metformina

Testes & procadimentos

Avzliagio de causalidade

UMC-UMCORG-300000032

Titulo da notificagio Tipo de notificagio Estado da notificagio @ Identificagdo da notificagio de
sequranga

Nofificacao espontanea v Aberto v UMC-UMCORG-300000032
Data inicial de recebimento & Data inicial da netificagdo @ Recebido de Outra identificagdo da notificagio @ Identificagdo Unica no Mundo
18 | Fevereio v | 2019 18 | Fevereio ¥ | 2018 Profissional de Salde v GB-UMCPRS-a94c71a2-310f4dfc-368-20af | T UMG-UMCORG 200000032

+
Data de racebimento mais racente @
18 | Feversiro ¥ | 2019

Netficag3e de literstura

Rarent Child repon

Relacienar nofificacdo (0) v @

+ Informag o do nofificador inicial

Notificador Titulo © Pais de notificagio
Médico v Brasil v ¥ Frimary @
Sobrenome @ Nome @
Departamento @ Organizagio @
Enderego & Cidzde @ Estado @ Cédigo postal ©
Telefone & E-mail @
notificador@hospital.com.br
¥ W Nofas (0) ¥ ¥
Inicizis do paciente @ Sexo Dtz da dltima 0@ P pérao (Kg) Altura corpérea (om)
AB Femining v v

Data de nascimento @ Idade no tempo de inicie da reagse Faixa etiria | Grupo de ldade

v 60 ano v v

Additional fields v

Narrativa do caso e outras informagbes

Marrativa do case @ Cementarios do notificadar @

Narrativa do caso

Histiéria médica e medicamentosa

Historia medica @

Data de inicio @ Data de término @
Fy_ - -

Histaria Médica relevante (MedDRA) @ Continuz @



Como identificar as notificacoes recebidas

pelo eReporting — filtro de busca

Também é possivel identificar as notificacdes que chegaram pelo eReporting
através do filtro de busca Método de transferéncia e uma coluna no Excel

exportado.

Data inicial de recebimento (de) @

v
Tipo de notificagio
Métado de transferéncia
eReporting
Notificader

Report identifier @

Incluir notificsgdes deletsdss

Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze

Pagina1dei1 « <« - » @ notificagbes pesquisadas
Identificagde dnica no Mundo Organisation
UMC-UMCORG-300000033 Centra nacional

[ UMC-UMCORG-300000032 Centro nacions|

Data inicial de recebimento (até)

Titulo da notificagio @

L
Iniciais do paciente @
v
Sexo
v
Data de nascimento @
¥ v

Iniciais do paciente Data de nascimento

MBT

AB

Reagdol evento adverso (MedDRA)

Estade da notificagic @

Reagiol evento adverso (MedDRA) ©

Grave

Seriousness criteria

Desfecho da reagic

Assigned to

Organisation

Mome do medicamento (WHODrug)
Betaferon

Metformina

Data de recebimento mais recente =

18022019

18022018

Recebido de
v
Nome do medicamento (WHODug) @
Principios ativos (WHODrug) @
Cadige ATC @
Problemas adicionais relacienados a0 medicamento
v

Batch number | Diluent batch number @
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Como identificar as notificacoes que

chegaram pelo eReporting — Excel

Também é possivel identificar as notificacdes que chegaram pelo eReporting
através do filtro de busca Método de transferéncia e uma coluna no Excel
exportado.
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