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Este material esta basado en la version mas actualizada de VigiFlow
(Mayo 2020) al momento de su elaboracion. Notese que durante la
elaboracion de este material, algunas caracteristicas del programa se
encontraban aun en desarrollo, por tanto, la apariencia actual podria
diferir de las dispositivas incluidas en este paquete de entrenamiento.

Esta presentacidon ha sido desarrollada por el UMC con propdsitos de
entrenamiento. Se informa que éste material podria ser transmitido a
otros usuarios de VigiFlow.

El UMC se deslinda de cualquier responsabilidad en relacion a la
informacion y/o calidad de cualquier version alterada o parcial de este
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Consideraciones importantes

VigiFlow permite importar archivos XML de acuerdo con los estandares
internacionales: ICH E2B(R2) y ICH E2B(R3).

Para garantizar el funcionamiento de VigiFLow, el UMC recomienda
incluir maximo 100 reportes por cada archivo XML.
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Como importar archivos XML

De click en el boton Importe de
pantalla Lista de reportes.

Lista de reportes

VigiFlow - Ceniro Nacional de Farmacovigilancia

reportes (xml-E2B) ubicado en el cuadrante superior derecho de la

2 Nombre del usuario ~

2 PDF/ExcelXML~

[CINimero de identificacién Gnico mundial
Jume:
Oume:

ORG-200020003

CORG-300020802

D UMC-UMCORG-200020801 [ N ~=

umc
Oume:

-DOH-AR/D00214/1218

CORG-200020000

CORG-300020828

MA-Testeaze08-nullifyme

se07-followmeup

estcase06

CASEQS

[ Irema-

D US-SPONSOR-TESTCASED4

DJS—SsCf\SS?—’ESTC. SEQ2
[Jus-man-TESTCASEDZ
() SE-EMA-TESTCASED1

Onow

D MX-002147023_T-NVSC2020MX 076824

-5878

[ uMC-UMCORG-200020894
Jumc.
Oumec-u

D UMC-UMCORG-200020881

CORG-200020803

CORG-300020882

Delegado a [organizacion)

Centro Nacional de Farmacovigilancia
Hospital A2

Secretaria A

Centro Nacional de Farmacovigilancia
Centro Nacional de Farmacovigitancia
Centro Nacional de Farmacevigilancia
Centro Nacional de Farmacovigitancia
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Centro Nacional de Farmacovigitanciz
Centro Nacional de Farmacovigiancia
Centro Nacional de Farmacevigitancia
Centro Nacional de Farmacovigitancia
Centro Nacional de Farmacevigilancia
Centro Nacional de Farmacovigiancia
Centro Nacional de Farmaeovigitancia
Centro Nacional de Farmacevigilancia
Centro Nacional de Farmacovigilancia

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Centro Nacional de Farmacavigitancia

Iniciales

T

I

MM

ABC

POP

20560 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 0 filtro(s) aplicade

Fecha de nacimiento

07011871

22031921

30062000

08051850

Reaccitn | evento [MedDRA)

Retencign urinaria, Vémitas
Parada cardiaca

Erupsién. Picar

Melestia

Hipotensidn

Parada cardiaca

Ictericia no especificada, excepto |3 del recién nacido

Ictericia no especficada, excepto |z del recién nacido

Insufisiania hepstiea

Parada cardiaca

Polidactilia de los dedos del pie
Preeclampsia

Intaraccidn con alimentos, Diarrea explosiva
Parada cardiaca

Embarazo, Falta de efecto del farmaco

Angina de pecho

Sarpullido en Iz encia

Nombre del medicamento [patente-WHODrug) Fecha de recepcion inicial

Metformina
Chioroquine

Tylenol, Beta-alanine
Digvan

Lamicisl

Calpol, Calpoi
Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink, Migraleve pink

Calpal, Calpel

Oxcarbazepine

Ipamal

Paracetamol

Ursofalkc

21072020

30072020

20072020

28072020

27072020

20072020

27082019

27082018

27082012

27082019

27052019

27082010

27082019

27082019

01072020

26062020

15082020

10082020

02082020

08082020

Fagina 1de 1028 « « - 2.3 4 5 |y »

Fecha de recepcion mas reciente +
31072020
30072020
20072020
28072020
27072020
20072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
01072020
26062020
15062020
10062020
02062020

08082020

Estado del reporte

Abierto
Abierto
Abierto <
Abierto b
Abierta
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Cerrado !
Cerrado
Cermrado
Cerrado o
Cerrado

Bajo evaluacién



Pantala principal de la seccion: Importe de reportes

La seccion para importar reportes se divide en dos partes:

Elija archivo para importar

L. . No fils chosen
Seccidn para elegir el | mwoceimonco

(@ Validado

archivo a importar P mporta epaes |

Pagina1de30 « ¢ n 2 2 4 5 . =» 587importes que coinciden con la busqueda
Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Nimero de reportes Recibo de confirmacion E2ZB
Hw Manual 20072020 14:32:49 Ok R2 1 Descargar
EVTESTWT Manual 07072020 10:07:12 Ok R2 8 Descargar
Manual 07072020 10:08:07 Falla Desconocido a Descargar
BIP Manual 01072020 22:28:15 Ok R2 1 Descargar
WULCANHC Manual 01072020 12:16:48 Ok R3 | Descargar
0021470237 Manual 26062020 09:33:14 Ok R3 1 Descargar
WULCAMHC Manual 25052020 14:30:34 Falla R3 0(1) Descargar
WULCAMHC Manual 280652020 14:20:15 Falla R2 o Descargar

LiSta de a rCh iVOS < Manual 02052020 14:20:59 Falla R2 0 Descargar
i m p (o] rta d oS ZZLILLY Manual 04062020 10:23:52 Ok R2 1 Descargar

uMc Manual 28052020 13:20:15 Falla R3 o Descargar
UMCPRS Manual 28052020 10:21:34 Ok R2 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:35:35 Ok R3 1 Descargar
SARVTEST Manual 27052020 09:35:09 Ox R3 1 Descargar
SAMVTEST Manual 27052020 09:24:33 Ok R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:34:12 Ok R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:33:48 Ok R3 1 Descargar
SARVTEST Manual 27052020 09:33:28 Ox R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:32:566 Ok R3 1 Descargar
SARVTEST Manual 27052020 09:32:23 Ok R3 1 Descargar

p A



Seleccionar el archivo a importar

1. Seleccione Choose File para buscar en su computadora el archivo XML que desea importar.
2. Decida si desea aplicar las reglas de validacién para su archivo o no (Validado, recomendado).

3. De Click en Importar reportes para concluir con el proceso de importacion.

Select file to import

Choose file | Mo file chosen
| e————

Type of import @
® ‘falidated MNon-validated

3 =D

Page 1of 5 € 4 n 2 3 4 5 » ®» &Y imports match your search

Sender Import date Import status Import format Number of IC5Rs EZE acklog
Zaar Pharmaceuticals 08042018 15:58:47 Ok R3 1 Diownload
Zaar Pharma 08042018 15:52:32 Ok R3 1 Download
HCPOSTMARKET 08042018 12:54:22 Ok R3 1 Download
HEALTHCAMYIG 08042018 12:20:52 Ok R3 1 Download
BAYER 05042018 11:20:02 Ok R2 1 Download

02042018 11:28:18 Fail Unknown 0 Diownload

Recuerde que recomendamos guardar el archivo XML en su computadora como respaldo, independientemente de ingresarlo a VigiFlow.



Reglas de validacion de los archivos a importar



Reglas de validacion

Nota: todos los archivos importados seran automaticamente validados por VigiFlow
para cumplir los requerimientos técnicos que debe tener un archivo E2B-xml de
acuerdo a la norma internacional del ICH, en la cual los formatos de fechas y
vocabulario se encuentran preestablecidos de acuerdo al estandar E2B.

* Al seleccionar Validado en el importe de un archivo XML, significa que aquellos
reportes incluidos en el archivo XML deberan contener informacidén en los siguientes
campos (obligatoriamente) para ser importados exitosamente:

Tipo de reporte

Identificacion del paciente

Por lo menos un medicamento sospechoso

Por lo menos una RAM o ESAVI (el Cédigo MedDRA code)

El grado de estudios académicos de quien reporta

e Al seleccionar No validado, los reportes contenidos en dicho archivo no requieren
contener los campos arriba mencionados para ser importados exitosamente, se corre

el riesgo de ingresar informacion incompleta o en el formato incorrecto.
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Lista de reportes importados

Una vez completado el proceso de importe de un archivo XML, inmediatamente se mostrara en la lista de
importes, el estatus del archivo importado y el nUmero de reportes importados exitosamente a VigiFlow.

Pagina 1 de 30 % | 4 - 2| 3 4 & . A 587 importes que coinciden con la basqueda
Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Nimero de reportes Recibo de confirmacion E2B
HwW Manual 20072020 14:32:49 Ok R2 1 Descargar
EVTESTWT Manual 07072020 10:07:12 Ok R2 8 Descargar
Manual 07072020 10:08:07 Falla Desconocido (1] Descargar
BIF Manual 01072020 22:35:15 Ok R3 1 Descargar
WULCANHC Manual 01072020 12:16:48 Ok R3 1 Descargar
0021470237 Manual 26062020 09:33:14 Ok R3 1 Descargar
WULCANHC Manual 25062020 14:30:34 Falla R3 0 (1) Descargar
WULCANHC Manual 25062020 14:30:15 Falla R2 o1 Descargar
Manual 02062020 14:20:58 Falla R2 1] Descargar
ZZLILLY Manual 04052020 10:23:52 Ok R3 1 Descargar
UmMcC Manual 28052020 13:20:15 Falla R3 0 Descargar
UMCPRS Manual 28052020 10:31:34 Ok R2 1 Descargar
SAMNTEST Manual 27052020 09:35:35 Ok R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:35:09 Ok R3 1 Descargar
SASNTEST Manual 27052020 09:34:33 Ok R3 1 Descargar
SASNTEST Manual 27052020 08:34:12 Ok R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:33:48 Ok R3 1 Descargar
SAMTEST Manual 27052020 09:33:28 Ok R3 1 Descargar
SAMVTEST Manual 27052020 09:32:56 Ok R3 1 Descargar

SAMNTEST Manual 27052020 09:32:23 Ok R3 1 Descargar



Estatus del importe

Existen 3 posibles status para un archivo XML importado:

* Ok: TODOS los reportes contenidos en el XML fueron correctamente
importados.

* Parcial: ALGUNOS reportes fueron importados correctamente pero otros no
pues no cumplieron los requerimientos especificados en las reglas de
validacion.

* Falla: NINGUNO de los reportes pudo ser importado.

Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Numero de reportes Recibo de confirmacion E2B
Manual 20042020 10:20:41 Falla Desconocido a Descargar

GALDERMAGT Manual 28042020 08:28:21 Parcial R2 42 (5T) Diescangar
Manual 20042020 08:25:42 Falla Desconocido a Descargar

GALDERMAGT Manual 28042020 08:26:29 Ox R2 1 Descangar

GALDERMAGT Manual 28042020 08:26:15 Ok R2 1 Descangar

GALDERMAGT Manueal 20042020 08:25:00 Ok Rz 1 Descargar

EMERCKTEST Maneal 24042020 09:42:57 Falla R3 o1} Descargar



Formato del importe

* La columna Formato del importe muestra la version E2B (R2) o (R3)
gue contenia el archivo importado.

* Laleyenda Desconocido aparecera cuando no se pueda identificar el
formato.

Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Mimero de reportes Recibo de confirmacion E2B
HWW Manual 20072020 14:32:49 Ok R2 1 Descangar
EVTESTWT Manual 07072020 10:07:12 Ox R2 8 Descargar
Manual 07072020 10:08:07 Falla Diesconocido 0 Diescargar
BIF Manual 01072020 22:36:15 Ox R3 1 Descargar
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Numero de reportes

Un archivo XML puede contener varios reportes.

Si todos los reportes pudieron ser importados (Estatus = Ok), entonces el nimero total de reportes
contenidos en el archivo XML se mostrara en la columna correspondiente.

Si el status del importe es Parcial o Falla, el nimero de reportes serd mostrado de acuerdo al
siguiente formato:

Columna Numero de reportes: A (B)
A = numero de reportes importados exitosamente

B = numero total de reportes incluidos en el archivo XML

Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Numero de reportes. Recibo de confirmacion E2B
Manual 20042020 10:20:41 Falla Desconocido a Diescargar

GALDERMAGT Manueal 20042020 08:28:21 Parcial R2 48 (57) Digscangar
Manual 20042020 08:26:42 Falla Desconocido a Descargar

GALDERMAGT Manueal 22042020 08:26:29 Ok R2 1 Digscangar

GALDERMAGT Manueal 20042020 08:26:15 Ok R2 1 Descargar

GALDERMAGT Manual 20042020 08:26:00 Ok R2 1 Descargar

EMERCKTEST Manual 24042020 09:42:5T7 Falla R3 0 (1) Descargar



Recibo de confirmacion E2B (ack log)

~ Building a global safety culture



Recibo de confirmacion E2B (E2B Ack log)

El estandar E2B establece que para cada archivo importado debe existir un recibo de confirmacion,
conocido como acknowledgement log (o ack log).

En VigiFlow es posible descargar esta confirmacion (ack log) en formato XML, para ser enviado a
quien envia los reportes.

Elija archivo para importar
Mo file chosen

Tipo de importe &
@ alidado -j:::j- Mo validade

Pagina10de 30 = « .. g T8 ] “ . » =» 587 importes que coinciden con la bisqueda
Emisor Source of import Fecha del importe Estatus del importe Formato de importe Numero de reportes Recibo de confirmacion EZB
BAYER Manual 11122012 15:48:28 Falla R2 0 (1) Descargar
MP& Manual 10122018 11:28:58 Ok R2 1 Descargar
MP&, Manual 10122018 11:28:20 Ok R2 1 Descargar
002147023 Manual 09122018 14:36:38 Falla Rz a1} Descargar

002147022 Manual 09122019 14:35:57 Ok R2 1 Descargar



Detalles del importe

Al hacer click en cualquier fila de la lista de archivos importados, se desplegara una
ventana donde podra usted ver detalles adicionales de ese importe.

Detalles del importe

Emisor

Source of import
Fecha del importe
Nombre del archivo
Estatus del importe
Formato de importe
Mensaje

Nimero de reportes

reportes no importados

reportes importados

LIEBSTST

Manual

16042020 20:57:39

LIEDDODO0000000127-BR-Libbs-BR 20194656.xml

Parcial

R3

Could not persist all information

9 (10)

BR-Libbs-BR 20194564 Property drugreactionsEventsMatrix. DidReactionRecurOnReadministration has an invalid value: 41

UMC-UMCORG-300010786
UMC-UMCORG-300010787
UMC-UMCORG-300010738
UMC-UMCORG-300010729
UMC-UMCORG-300010790
UMC-UMCORG-300010791
UMC-UMCORG-300010792
UMC-UMCORG-300010793
UMC-UMCORG-300010794
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Detalles del importe — Reportes no

importados

Si el importe fue parcial o fallo, los Detalles del Importe especifican el mensaje
del error para los reportes no importados. De esa manera, se puede identificar
la causa del error y comunicarla a quien envio el archivo xml.

Detalles del importe

Parcial

Emisor umMmc

Source of import Manual

Fecha del importe 23042020 10:42:48

Nombre del archivo Zaar Pharma-export-300.xml
Estatus del importe Parcial

Formato de importe R3

Mensaje Could not persist all information
Numero de reportes 1(2)

reportes no importados UMC-UMCORG-300020799  Incomplete reaction event information. A valid ICSR must contain at least one MedDRA coded reaction.

reportes importados UMC-UMCORG-300020800 .
Detalles del importe

Falla

Emisor EMERCKTEST
Source of import Manual
Fecha del importe 24042020 09:42:57

Nombre del archivo 9004370(1)_FUP_English_R3.xml

Estatus del importe Falla

Formato de importe R3

Mensaje Could not persist all information
Numero de reportes o1

reportes no importados CO-Merck S A-8004370 Creation dates are out of sequence or has wrong format. Followup date: 20200408145059. Existing ICSR date: 20200408145400

reportes importados

Cerrar



Busqueda de reportes importados via XML

~ Building a global safety culture



Busqueda de archivos importados

De click en el botdn Filtro en el cuadrante superior derecho de su pantalla para
abrir la seccion de busqueda. Es posible buscar archivos importados basados

en:
e La fecha enla cual el archivo fue importado

* El nombre de la organizacion emisora del archivo
< I alalista de reportes

Fecha de importe {desde)  Fecha de importe (hasta)

Desconacido 0 Descargar

GALDERMAGT Manual 20042020 08:25:29 O R2 1 Descargar

GALDERMAGT Manual 20042020 08:25:00 O R2 1 Descargar



Identificacion de los reportes recibidos via

importe de archivos XML-E2B

En la pantalla inicial de VigiFlow, use el filtro de busqueda Medio de notificacidn para buscar los
reportes recibidos por medio de importe de archivos XML-E2B.

* Importe —validado: las reglas de validacion han sido aplicadas durante el proceso de importacion
de esos reportes.

* Importe — no validado) : las reglas de validacién NO han sido aplicadas en el proceso de importe
de esos reportes.

Fecha de recepcidn inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte € Estado del reporte @ Tipe de emisor
v ~ ~ -
Tipo de reports Iniciales € Reaccién | evento (MedDRA} ©@ Nombre del medicamento {patente-WHODrug) €
v e
Medio de notificacién Sexo Grave Principiofs) activo(s) (WHODrug) &
| Importe - validado v ~ ~

Fecha de nacimiento € Criterio de gravedad Cédigo ATC ©

Ingrezo manual de datos

eReporting A el
eReporting - Industry Resultade de | "
Pl esultado de la reaceisn Otr ble I dos al uso del medi it
Aplicacion mévi 05 problemas refacionados al usa del medicamen
v v
Importe - no validado Asignad
signado a G G il
Unknown i Nimero de lote f nimero de lote del diluyente €
v
Nombre del estudic { Nimero de registro del estudio € Delegado s (organizacion) Indicacion (MedDRA] €
v o
[ Incluir reportes eliminados. Creado por organizacion}
[C] Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos 2 Vigilyze - @ Vaciar los campos

(]

strar solo los repories que contienen por lo menos un medicamento o una reaccién no
[ Include sub organisations

codificada

~ 278 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicada Piginaidetd « < - 20345

) Nimero de identificacion  Delegade a Iniciales  Fechade  Reaccion | evento MedDRA} Nombre del medicamento {patente-WHODrug) Fecha de Fecha de Estadodel Vigilyze
{nico mundial {organizacién): nacimiento recepcibn recepciorrmas reporte
inicial reciente
v D AE-DOH-AR/00014/1218 Centro Nacional de 07011871 Parada cardiaca 20072020 20072020 Abierto

Farmacovigilancia

v Juw Centro Nacional de  MH Ictericia no especificada, excepto |a del recién nacido 27062012 07072020 Abierto
) Farmacovigilancia
nullifyme
v [)EE-EMA Testcase07- Centro Nacional de  MH Ictericia no especificada, excepto |a del recién nacido 27082018 07072020 Abierto

Farmacovigilancia
followmeup

v [()RE-EMA Testnazan Centro Nacional de_ HVII Insuficiencia hepatica 27062012 07072020 Abierto



Manejo de seguimientos
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Identificacidon de versiones de seguimiento

de un reporte

[_INimero de identificacion
Gnico mundial

B (Jmx-5A-202054000185

Historial

VigiFlow identificara un reporte importado como seguimiento cuando los siguientes
datos sean idénticos a los de un reporte que ya esté disponible en VigiFlow:

* Nombre de la organizacion del emisor
* Numero de identificacion del reporte para el emisor

* Numero de identificacion unico mundial

Reportes identificados como seguimiento seran automaticamente fundidos con la
version previa. Se puede visualizar el historial de versiones de un reporte en la lista de
reportes

Delegado a (organizacién): Iniciales Fecha de Reaccién | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patents-WHODrug) Fecha de recepcién  Fecha derecepcién mas  Estado del
nacimiento inicial reciente reporte

Centro Nacional e Toxicidad gastrointestinal, Toxicidad medicamentosa NEQM, Neutropenia, Hipertensicn arteria Zaltrap. Irinotecan. Caloium folinate, Fluorouracd, Levothyroxine 27052020 27052020 Abierto
Farmacovigilancia

Numero de identificacion dni

MX-SA-2020SAD00185

~ [|Mx-34-201854030043

nico mundial Fecha de recepcién inicial Fecha de recepcion mas reciente Estado del reporte Descripcién Fecha de modificacién Utima edicién por

27052020 27052020 Abierto Impaortado

Centro Macional de Falta de efectn del timaco, Problema de uso del produsto Apidra solostar 27052020 27052020 Abiertn
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Datos heredados

Cuando se fusiona un reporte de seguimiento con su version prévia, los siguientes dados son heredados de la versién
prévia, es decir, no son reemplazados por los datos del reporte de seguimiento.

Titulo de reporte

*  Fecha de recepcién inicial

¢ Fecha de notificacion inicial

*  Fecha cuando se copié el reporte a Vigilyze

*  Creado por

*  Modificado por

. Informaciones de los medicamentos:

Codificacion en WHODrug (si es lo mismo medicamento)
Laboratorio titular del registro (WHODrug) (si es lo mismo medicamento y si los datos del laboratorio titular no cambiaron
Concentracion (si es lo mismo medicamento)

Ingrediente sospechoso (si es lo mismo medicamento)

*  Evaluaciones de causalidad hechas por cualquiera organizaciones (si se mantienen los mismos medicamentos y
reacciones)

. Notas

Uppsala
Estatus del reporte: Monitoring
Centre

* Siel estatus del reporte anterior estubiera Cerrado, el seguimiento recibira el estatus Abierto

- Building a global safety culture

¢ Siel estatus del reporte anterior estubiera Abierto o Bajo evaluacion, el estatus no se cambiara



En caso de dudas por
favor envienos un correo
a:

Uppsala
Monitoring
» Centre
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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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