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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

material de entrenamiento.
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Trabajando con la pantalla principal:
La Lista de Reportes



Funciones en el menu de la barra superior

Importar reportes Administrar las cuentas de usuarios Descargar reportes
en archivos xml-E2B e organizaciones — disponible sélo en PDF, Excel o xml

a los usuarios administradores

Ir a la pagina de Ingreso Abrir seccion de

de Informacion para Manejar archivos xml filtros de busqueda

ingresar un nuevo reporte generados por VigiFIow ACCesso a VigiLyze

.—..' _

@ Importe de reportes (xmi-E2B) Administracion de cuentas |RUGIREE 2 POF/Excel XML v

) repories selecc 05 » | 20501 reportes coinciden con la basqueda realizada con 1 filtrofs) aplicado Pagina 1de 1026 « < - 2 2 4 5 y| o
D MNamero de identificacion Delegado a Iniciales Fecha de Reaccidn | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion  Fecha :Ie'rece pcidn mas Estado del Vigilyze
tinico mundial [organizacian): nacimiento WHODrug) inicial reciente reporte
£ D UMC-UMCORG-2300020003 Centro Nacional de Retencion urinaria, Womitos Metformina 31072020 31072020 Abierto
Farmacovigilancia
‘Mou
v D UMC-UMCORG-200020002 Hosgpital A2 au Parada cardiaca Chloroguine 30072020 30072020 Abierto
w [JUMC-UMCORG-200020801  Secretaria A Erupsién. Picar Tylenal, Beta-alanine 28072020 20072020 Abierto v
L} B
“ D UMC-UMCORG-200020000 Centro Macional de ae Molestia Diowvan 28072020 28072020 Abierto +
Farmacovigilancia
Mou
- D UMC-UMCORG-200020800 Centro Macional da Hipatensidn Larnictal 27072020 27072020 Abierto
Farmacovigilancia
NDU
L D.&E-:C—-L.R-'Z]EI]Q] 41218 Centro Macional da 07011871 Parada cardiaca 20072020 20072020 Abierto
Farmacovigilancia
P D LV-EMA-Testcas=08-nullifyme Centro Macional de MH lctericia no especificada, excepto la del racién nacido 27062018 07072020 Abierto
Farmacovigilancia
- D EE-EMA-Testcasel7- Centro Macional de MH letericia no especificada, excepto la del recién nacido 27082018 07072020 Abierto
Farmacovigilancia
followmeup
£ D DE-EMA-Testeasals Centro Macional de HWVII Insuficiencia hepatica 27062018 07072020 Abierto

Farmacovigilancia



Una sola lista de reportes

VigiFlow funciona como su base de datos nacional de farmacovigilancia. Los reportes
contenidos en la base de datos se muestran en la lista de reportes.

Oprima el botdn Filtro en el cuadrante superior derecho de su pantalla principal para
abrir la seccidon de busqueda de VigiFlow.

Lista de repories VigiFlow - Ceniro Nacional de Farmacovigilancia 4 Nombre del usuario ~

@ Importe de reportes (xm-E28B) Administracion de cuentas [ RE @ PDF/Excel XML ~

0 05 » | 20501 reportes coinciden con la basqueda realizada con 1 filtrofs) aplicado Pagina 1de 1026 « < - 2 2 4 5 y| o
D MNamero de identificacion Delegado a Iniciales Fecha de Reaccidn | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion  Fecha :Ie'rece pcidn mas Estado del Vigilyze
tinico mundial [organizacian): nacimiento WHODrug) inicial reciente reporte
£ D UMC-UMCORG-2300020003 Centro Nacional de Retencion urinaria, Womitos Metformina 31072020 31072020 Abierto
Farmacovigilancia
‘Mou
v D UMC-UMCORG-200020002 Hosgpital A2 au Parada cardiaca Chloroguine 30072020 30072020 Abierto
w [JUMC-UMCORG-200020801  Secretaria A Erupsién. Picar Tylenal, Beta-alanine 28072020 20072020 Abierto v
L} B
“ D UMC-UMCORG-200020000 Centro Macional de ae Molestia Diowvan 28072020 28072020 Abierto +
Farmacovigilancia
Mou
- D UMC-UMCORG-200020800 Centro Macional da Hipatensidn Larnictal 27072020 27072020 Abierto
Farmacovigilancia
NDU
L AE-DOH-ARIO00214/1218 Centro Macional da 07011871 Parada cardiaca 20072020 20072020 Abierto
Farmacovigilancia
P D LV-EMA-Testcas=08-nullifyme Centro Macional de MH lctericia no especificada, excepto la del racién nacido 27062018 07072020 Abierto
Farmacovigilancia
- D EE-EMA-Testcasel7- Centro Macional de MH letericia no especificada, excepto la del recién nacido 27082018 07072020 Abierto
Farmacovigilancia
followmeup
£ D DE-EMA-Testeasals Centro Macional de HWVII Insuficiencia hepatica 27062018 07072020 Abierto

Farmacovigilancia



La pantalla principal: Lista de Reportes

La pantalla principal, Lista de Reportes se divide en las siguientes 2 secciones al oprimir el botén Filtro:

Filtros de
busqueda

Lista de
reportes

+ Nuevo reporte | @ Imporie de reportes (xmi-E2B) e  vigiLyze

Facha de recepcion inicisl (desde) @

v

Tipo de reporte

Wedio de nofificacion

Profesién del notificador

Identificacién del reporte ©

Tipo de estudio

Fecha de recepcion inicial (hasta)

v

Nombre del estudio / Nimers de registro del estudio @

[ Ineluir repories aiminados

[] Mostrar solo los rapartes que pueden ser compartidas a Vigilyze

[] Mestrar sale los raparies que centienen por le menes un mediczmente o una reaceién no codificada

[[] Nimera de identificacién nico mundial
[ umc-ul
v Juscu
v [Jumc-ul

MCCRG-200020001

+ [ UMC-UMCORG-200020800 (&

estoase08-nulifyme

- EMA-Tes

estoaseld
TCASEDS
+ [ us-SPONSOR-TESTCASED+
+ [ Us-SPONSOR-TESTCASEDS
v [JuswarTesTCass0z

v 0O

-EMA-TESTCASED!

MCORG-300020003 o’

MCORG-200020002 o

MCORG-300020808 Moy’

Delegado = (organizacion)

Cantro Nacional e Farmacovigiiancia
Hospital A2

Seoretaria A

Centro Nacional de Farmacovigiancia
Cantro Nacional de Farmacovigiancia
Centro Nacional de Farmacovigiancia
Centro Nacional de Farmacovigiiancis
Centre Nacional de Farmacovigiiancia
Cantro Nacional e Farmacovigiiancia
GCentro Nacional de Farmasovigiiancia
Centro Nacional de Farmasovigiiancia
Centro Nacional de Farmacovigiancia
Cantro Nacional de Farmacovigiancia

Centro Nacional de Farmacovigiancia

kel

MH

MH

VI

MN

20501 reportes cainciden con I biisqueda relizads con 1 filtros) aplicado

Fecha de nacimiento

aToneT1

22031931

Titulo del reporte @

Iniciales @

sexo

Fecha de nacimiento @

v

Reaccién / evento (MedDRA}

Reteneién urinaria, Vémites

Parads cardisca

Erupcién, Picor

Molestia

Hipotensién

Parada cardiaca

Icterica no esoeciicads, excepto 2 del recién nacido
Icterica no esoecificads, excepto 2 del recién nacido
Insuficiencis napitca

Parads cardisca

Polidactiiia de los dedos del pie

Preeclzmpsia

Interaceién con alimentos, Diamez explosiva

Parada cardiaca

Estado del reporte ©

Abierto

Reaccién | evento iMedDRA) €

Grave

Criteric de gravedad

Resultado de Ia reaccién

Asignado a

Delegado a {organizacién)

Creado per {organizacién)

Wetformina
GChioroquine:

Tylenal, Beta-slanin
Diovan

Lamictal

Caipol, Calpel
Wigraleve pink. Migraleve pink

Wigraleve pink. Migraleve pink

Caipal, Calpol

Fecha de recepcién inicial

31072020

30072020

20072020

28072020

27072020

20072020

27082018

27082019

27082019

27082019

27082010

27002010

27002010

27082010

Tipo de emisor

Nombre del medicamento {patents WHODrug) ©

ols) activols) (WHODrug) ©

Cédigo ATC @

Otros problemas relacionados al uso del medicament

Nimero de lote / nimero de lote del diluyente ©

Indicacion (MedDRA) &

Pigina1de 1026 ¢
Facha de recepcin mas reciente +
31072020
30072020
20072020
28072020
27072020
20072020
07072020
07072020
07072020
07072020
07072020
a7072020
07072020

07072020

e

m Vaciar los campos

Estado del reporte = Vigilyze

Asierta
Asierta
Abierta M
Abieri M
Asierio
Asierio
Asierio
Asierio
Asierta
Asierta
Abierta
Abieri
Asierio

Asierio

PDF/Excel XML ~

-]



La pantalla principal:

Lista de Reportes — configuracion preestablecida

Cada vez que abre VigiFlow, el programa muestra automaticamente Unicamente los
reportes que tienen el estatus Abierto.

El botdn Vaciar los campos le permitird remover todos los filtros y por ende ver TODOS
los reportes que hay en su VigiFlow, independientemente del status que tengan.

@ Importe de repories (xmH-E2B) Adminisiracion de cuentas |RIC LR

Fecha de recepcion inicial (desde) © Fecha de recepcion inicial {hasta)
v v

Tipo e reporte

v
WMedio de nafificacion

~
Profesién del notificador

v
Identificacion del reporte €
Tipo de estudio

v

Nombre del estudio / Nimero de registro del estudio €

[ Incluir reportes sliminades-
[0) Mastrar salo los repories que pusden ser compariidos 2 Vigilyze
[ Mastrar sslo los repartes que centienen por lo menos un medicaments o una resosién no codificada.

20501 reportes coinciden con a bisqueda realizada con 1 filtrofs) aplicado

[JNimera de identificacion inica mundial <  Delegado a {organizacion) Iniciales 4 Fecha de nacimiento
~ [JUMC-UMCORG-300020803 (@ Centro Nacional de Famacovigiancis
[ UMC-UMCORG-300020802 e Hospital A2 ™
v [(JUMC-UMCORG-300020001 m ) Scomiie A

~ [JUMCUMCORG-200020200 Centro Nacional de Farmacowigiiancia TJ

~ [JuMC-UMCORG-200020828 Centro Naienal de Farmacevigilancia

Cantro Nacional ce Farmacovigilancia oreneTt

OH-ARII00814/1218

Cantro Nacional oa Farmacowgiiancia MH

EMA-Tesica:

08-nullifyme

Centro Nacional de Farmacowigilansiz MH

-EMA-Testoase07-followmeup
- stoase08 Centro Nacional de Farmacovigilancia HVII

Centro Nacional da Farmacovigilancia | MN

~ [JUS-SPONSOR.TESTCASEOS Cantro Nacional de Farmacovigilancia

w [JUS-SFONSOR.TESTCASEOS Centro Nacional oa Farmacowgiiancia MH

v [Jusma Centro Nacional de Farmacowigilancia JTK 22031831

~ [JseemaTESTCASED! Centro Nacional de Farmacovigiiancia MN

Titulo del reporte €

Iniciales €

Sexo

Fecha de nacimiento &

v

Reaceion | evento (MedDRA}

Retencidn urinaria, Vémitos.

Parsds cardisca

Erupsidn, Picor

Wolestia

Hipotensin

Parads cardiaca

Ictericia no especficada, excepto 13 dal racién nacido
Ietericia no especificada, excepto la del resién nacido
Insufisiencia hepética

Parada cardiaca

Polidzctiiz de los dedos del pe

Praeciampsia

Interaccién can alimentos, Diarmes explosiva

Parada cardiaca

Estado del reporte ©

PDF/Excel/XML -

Tipo de emisar

Abierto ~ v
" HODrug) ©
Grave {s) activo(s) (WHODrug) €
~
Criterio de gravedad Cédigo ATC @
~
Resultado de Ia reaccion Oftros problemas relacionados al uso del medicament
v v
Asignado a Nuimero de lote | niimero de lote del diluyente €
v
Indicacion (MedDRA) ©
h e
Creado por {organizacion)
v Vaciar los campos

Nombre del medicamenta (patente-WHODrug)

Metformina

Chisroquine

Tylenol, Betz-slanine

Diovan

Lamictal

Calpol, Calpol

Nigraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink. Migraievs pink

Caipol. Caipol

Fecha de recepcion inicial

31072020

30072020

20072020

28072020

27072020

20072020

27082010

27082012

27082010

27062010

27062019

27082010

27082012

27082010

1de 1026 « -z ERIRY

Fecha de recepcion mas reciente Estado del reporte [:]
31072020 Asierto
30072020 Aviert
20072020 Aiert v
28072020 Abierto v
27072020 Abierto
20072020 Asierto
o707 < Abiertn >
07072020 Abiert
07072020 Abiert
07072020 Abierto
07072020 Asierto
07072020 Asiets
07072020 Abiert
07072020 Abiert
7



Las columnas en la lista de reportes

Ordene las columnas visibles en la lista de reportes, al presionar el simbolo ( <)

La columna que ha sido seleccionada se muestra con el fondo azul y la flecha indica el
sentido del orden, ascendente (™ ) o descendente (+)

Columna
seleccionada

[[JNimero de identificacién Gnico  Delegado a forganizacién):  Iniciales  Fecha de Reaccién | evento (MedDRA} Neombre del medicamento (patente - WHODrug)  Fecha de recepcién Fecha de recepcion mis Estado del Vigilyze
mundial nacimiento inicial reciente reporte
- D UMC-UMCORG-300020803 = Centro Macional de Retencisn urinaria, Vémitos. Metformina 31072020 31072020 Abisrto

Farmacovigilancia

v [JUMC-UMCORG-200020802 o Hosgital A2 T Parada cardiaca Chigroguine 30072020 30072020 Abierto
v [Jumc-UMcorG-300020001 B Secretaria A Erupcin, Picor Tylensl, Beta-alanine 20072020 20072020 Abierto v
MC-UMCORG-3 AR
-
v [JUMC-UMCORG-300020800 ) Centro Nacional de TJ Molestia Digvan 22072020 28072020 Abierto v

Farmacovigilancia

~ D UMC-UMCORG-200020800 5 Centro Nacional de Hipotensidgn Lamictal 27072020 27072020 Abierto
I¥  Farmacovigilancia

> DAE-:C—-I—.R:JC‘JQ14-'12 18 Centro Macional de 07011071 Parada cardizca 20072020 20072020 Abigrto
Farmacovigilancia
E¥3 D LV-EMA-Testcasa08-nullifyme Centro Nacional de MH |ctericia no especificada, excepto la def recién nacido 27082019 07072020 Abierto

Farmacovigilancia

— Canten Mansisnal do T |otaricin nn nennaifinada_nunands lodel snsidn nosido 2TNEINAN ATATININ Alminrtn

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Textos de ayuda

Al presionar cualquier icono: @ se desplegara un cuadro de texto con informacién til
del campo correspondiente.

® Importe de reportes (xmi-E2B) P e vigilyze

Se podra buscar por Intervalo de fechas (desde.. ... hasta) en que la informacion fue

Fecha d ion inicial {desd o . .
echa de recepcién inicial {desde) 8 recibida en el centro de Farmacovigilancia.

o
Tipo de reporte Iniciales €
w
Medio de notificacion Sexo
L
Profesion del notificador Fecha de nacimiento €
W L

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busqueda de reportes

— Building a global safety culture



Busqueda de reportes (ICSRs)

Utilice los filtros para buscar reportes (ICSRs) en su VigiFlow. Los resultados de la aplicacion de el o los filtros se mostraran
en la mitad inferior de su pantalla, en la lista de reportes.

Los filtros son utiles para diferentes propdsitos, por ejemplo para determinar cuantos reportes con cierta caracteristica
existen en su base de datos o detectar reportes duplicados antes de ingresar un nuevo reporte.

Fecha de recepcion inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte € Estado del reporte © Tipo de emisor
W hd v W
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccion [ evento (MedDRA) @ Nombre del medicamento (patentz-WHODrug) @
v e
Medio de notificacién Sexo Grave Frincipiofs) activo{s) (WHODrug) €
v v v
Profesion del notificador Fecha de nacimiento € Criterio de gravedad Cadigo ATC €
w w W
Identificacién del reporte € Resultado de la reaccion Otros i al uso del
W e
Tipo de estudio Asignade a Mimerc de lote | nimero de lote del diluyents €
v v
Nombre del estudio / Nimero de registro del estudio @ Delegado a {organizacian) Indicacian (MedDRA) ©
hd (<]
[J ncluir reportes eliminados Creado por {organizacion)
[C] Mestrar solo los reportes que pusden ser compartidos a VigiLyze v @ Vaciar los campos

D Mostrar solo los reportes gque contienen por ko menos un medicamento o una reaccion no codificada .
[} Inciude sub crganisations



Llevar a cabo una busqueda

Mombre del estudic / Namero de registro del estudio @

[ Incluir repe
[[] Meostrar solc
[[] Meostrar solc

elo

[[] Mimero de identificacion dnico mundial

A4 D.JT’:-uln":OF!G-ESJCZCQC3
v [Jun

v D UMC-UMCORG-200020801

CORG-200020902

A4 D UMC-UMCORG-200020000

RG-300020899

081411

218

08-nullifyma

ollowmeup

Delegado 2 {organizacién):

Centro Macional de Farmacevigilancis
Hespital A2

Secretaria 4

Centrs Nacionsl ¢e Farmscovigilancis
Centrs Nacional da Farmacovigiianciz
Centro Macional de Farmacevigilancis
Centrs Macional da Farmacevigilanciz
Centrs Nacionsl da Farmacovigiancis
Centrs Nacionsl de Farmscovigilancis

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Abra el reporte para

Delegado a (organizacion)

~ | 20580 reportes coinciden con | bisqueda realizada con 0 filtrofs} aplicads

Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién | evento (MedDRA)
Retencion urinaria, Vomitos Metformina

T Parada cardiaca Chloroguine
Erupeisn, Picor Tylenal, Bata-alanine

T Molesia Diovan
Hipotension Lamictal

07011871 Parada cardiaca

MH lctericia no especificada, excepto la del recién nacido

MH Ictericia no especficada, excepto |a del recién nacido

HVII Insuficiencia hepstics

MN Parada cardiaca Calpal, Calipol

Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepcian inicial

31072020

30072020

20072020

28072020

27072020

20072020

27082018

27062018

27082018

27062019

Indicacion (MedDRA) &

titulos de las columnas para ordenar los reportes usando esos parametros

Pagina 1 de 1028 ®

Fecha de recepcion mas reciente
31072020
30072020
20072020
28072020
27072020
20072020
07072020
07072020
07072020

07072020

revisarlo a detalle presionando sobre el worldwide unique ID.

o

m Vaciar los campos

m- -

Estado del reporte

Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto

Abierto

Vigilyze

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture

-]



Busqueda sin resultados

Fecha de recepcién inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial {hasta) Titulo del reporte © Estado del reporte € Tipo de emisor
v | 2012 w | 2012 v A
Tipe de reporte Iniciales @ Reaccién / evento (MedDRA) © Nombre del medicamenta {patents WHODrug) &
v e
Medio de notificacion Sexo Grave Principio(s) activo(s} (WHODrug) ©
w ~ v
Profesién del notificador Fecha de nacimiento & Criterio de gravedad Cédigo ATC @
v - v
Identificacion del reporte € Resultado de |a reaccion Otros p i aluso del
v w
Tipo de estudic Asignado a Nimero de lote / nimero de lote del diluyents €
v v
Nombre del estudic / NGmere de registro del estudic & Delegado a {organizacion) Indicacion (MedDRA) ©

b L]
[ inchir reportes eliminados Creado por {organizacion)

[C] Mastrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze v Vaciar los campos

[C] Mastrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamente o una reastién no codificada

No se encontraron reportes.

Este mensaje se mostrara si su busqueda no ha producido
resultados (no existen reportes que contengan los criterios de
busqueda que especificd).

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busqueda usando los filtros de fecha de

recepcion inicial

Para buscar los reportes que fueron ingresados en VigiFlow en determinado
periodo, haga la busqueda por las fechas desde el inicio hasta el fin del
periodo, mismo que sean fechas incompletas.

Fecha de recepcion inicial (desde) € Fecha de recepcidn inicial (hasta) Titulo del reporte & Estado del reporte @ Tipo de emisor
w201 v | 2011 v v
Ipo de reporte Reaccidn | evento (MedDRA) & Nombre del medicamento {patente-WHODrug) ©
hd i)
Medio de notificacién Sexo Grave Principio{s) activo(s) (WHODrug) @
~ w ~
Profesién del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Cédigo ATC &
v w v
Identificacion del reporte € Resultado de la reaccion Otras pr relacionados al uso del
- w
Tipo de estudio Asignade a Nimero de lote / nimero de lote del diluyente €
v v
Nombre del estudic / Namero de registro del estudic © Delegade a (organizacian) Indicacion (MedDRA) @
d e
D Incluir reportes eliminados Creado por (organizacion)
D Mostrar solo los repories que pueden ser compartidos a Vigilyze v m Vaciar los campos

D Mastrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una reaccidn no codificada
[] Include sub organisations

0 ~ | Zreportes den con la bi ol lizada con 1 filtro(s) aplicado Pigina1ded « < . >
D Nimero de identificacion dnico mundial Delegado a {organizacion): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccion | evento (MedDRA} Nombre del medicamento (patente-WHODruf) Fecha de recepcion inicial echa de recepcion mas reciente *  Estado del reporte VigiLyze [+]
Ew D UMC. RG-2080 Centro Nacional de Farmacovigilancia Sensacién de frie Zofil, Aeggvitehydrolysat 11012011 1062015 Abierto
Centro Nacional de Farmacovigilancia Erupcidn, Picor Alyedon, Beta-zlanine 1101201 1012011 Abierto

+ [[|DE-SOMECRG-2453




Identificar el medio de notificacion

Los reportes pueden ingresar a VigiFlow a través de los siguientes medios:
* Entrada manual

* eReporting

e Aplicacion mévil (WEB-RADR app)

* Importe de archivos XML en formato E2B

Utilice el filtro Medio de notificacidn para identificar los reportes que
ingresaron a VigiFlow por un medio en particular

Fecha de recepcion inicial {desde) @ Fecha de recepcidn inicial (hasta} Titulo del reporte @ Estado del reporte @ Tipo de emisor
A4 hd W hd
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccion | evento (MedDRA} © Nombre del medicamento {patente-WHODrug) @
s e
Medio de notificacién Sexo Grave Principio{s) activo(s) (WHODrug) €

Fecha de nacimiento & Criterio de gravedad Codigo ATC @

Ingreso manual de datos
eReporting A i
eReporting - Industry

- . - Resultado de la reaccién Otr, relaci d I del
Aplicacion movil o5 Pl & uso cel
Importe - validado i v
Importe - no validado Asignad
Signado a 0 i il
Unknown I Namero de lote / nimero de lote del diluyents €
L e
Mombre del estudio / Niumero de registro del estudic € Delegado a (organizacidn) Indicacién (MedDRA) €
hd o
D Incluir reportes eliminados Creado por (organizacion)
() Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze - @ \aciar los campos

D Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una reaccidn no codificada R
[[] Include sub organisations



Busqueda por Identificacion del reporte

Puede buscar reportes si conoce el niumero
del reporte o parte de él, utilice el filtro
Identificacion del reporte.

La busqueda puede realizarse con cualquiera
de los niumeros que identifican a un reporte,
por ejemplo:

* NuUumero de identificacion unico mundial

* |D del reporte de seguridad (visible
unicamente al abrir el reporte como si se
fuera a ingresar informacion)

e Otros ID del reporte (visible Unicamente al
abrir el reporte como si se fuera a
ingresar informacion)

Fecha de recepcién inicial {desde] € Fecha de recepcidn inicial {hasta)
v v

Tipo de reporte

Medio de notificacion

Profesién del notificador

Identificacion del reporte &
mx-5a

Tipo de estudio

Nombre del estudic / NGmero de registro del estudic @

[ Incluir reportes eliminados
D Maostrar zolo los raportes que pueden ser compartidos a Vigilyze
D Mastrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una reaccicn no codificada

0 reportes seleccionados = | 9 reportes coinciden con la blsqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado

D Nimero de identificacion Delegado a (organizacion): Iniciales Fecha de Reai
tinico mundial nacimiento
- D “';{__g;.__:ga SADOD1ES Centro Nacional de Toxics
Farmacovigilancia

Ew) D Mx-sa-201bsA020043 Centro Macional de Falts |
Farmacovigilancia

| [ mx-sa-z01psanaonds CTio U EE Abzee
Farmacovigilancia

| [ mx-sa-z01psanaonzs Comam LIEE i Sintor
Farmacovigilancia

~| [ mx-sa-zo1psan3o0es Cepacionslde Influey
Farmacovigilancia

| [ mx-sa-z01psanioeze Centro Nacional de 01011850 Sinton
Farmacovigilancia

| [ mx-sa-z01psacaogar CTimIUELE Muert
Farmacovigilancia

| [ mx-sa-201psanzooa Centro Nacional de Leuss
Farmacovigilancia del fai

| [ mx-sa-z01psanzoozs Centro Nacional de Tiroicli

Farmacovigilancia Hiperi

\ —



Busqueda por reportes de estudio

Con los filtros Tipo de estudio y Nombre del estudio / Numero de registro del
estudio se puede buscar los reportes que ocurrieron en el contexto de, por
ejemplo, un estudio clinico.

Fecha de recepcion inicial {desde) & Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte € Estado del reporte € Tipo de emisor
v v v w
Tipo de reporte Iniciales € Reaccitn | evento (MedDRA) € Nombre del medicamento (patente-WHODrug) €
hd e
Medio de notificacion Sexo Grave (s) activols) (WHODrug) ©
hd v hd
Profesion del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Codigo ATC €
v v v
Identificacién del reporte @ Resultado de la reaccion Otros problemas rel al uso del
v v
Tipo de estudio Asignado a Nimero de lote | nimero de lote del diluyente €
Ensayos b e
Nombre del estudic / Nimero de registro del estudic € Delegade a (organizacién) Indicacién (MedDRA) €
v e
S ehminagos Creado por (organizacisn)
[0) Mostrar solc los reportes que pusden ser compartidos a VigiLyze - m Vaciar Ios campos
[ Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamenta o una reaccién no codificada o
[ Include sub organisations
~ | Zreportes coil con |a bil con 2 filtro{s) aplicado Piginatded @ ¢ . >
[[] Mimero de identificacion Gnico mundial Delegado 3 (organizacion): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién | evento (MedDRA)  Nombre del medicamento (patente-WHODrug)  Fecha de recepcién inicial Fecha de recepcion mas reciente v  Estado del reporte -]
w [ MX-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202002000087 Centra Macional de Farmacovigilancia Infarto de miocardio Abemaciclit 17022020 17022020 Abizrto
v [ MX-ELI_LILLY_AND_COMPANYMX202001000053 Centro Nacional de Farmacovigilzncia Infarto de miocardio Abemaciclit 30012020 30012020 Abiertn

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busqueda por detalles del paciente

Este tipo de busqueda utilizando iniciales, sexo o fecha de nacimiento, puede
ser particularmente util para investigar si la base de datos contiene reportes

previos del mismo paciente.

Fecha de recepcién inicial {desde) @ Fecha de recepeién inicial (hasta) Titulo del report= &
w v

Tipo de reporte Iniciales @
v MH

Medio de notificacién Sexo
A Femenino

Profesion del notificador Fecha de nacimiento €
b hd

Identificacion del reporte €

Estado del reporte ©

Reaccion / evento (MedDRA) ©

Grave

Criterio de gravedad

Resultado de la reaccion

27062019

27082019

27062018

Tipo de estudio Asignado a
~

Nombre del estudio | Nomero de registro del estudic @ Delegado a {organizacion)

[] Incluir repories eliminades Creado por (organizacion)

[ Mostrar =olo los repartes qua pueden ser compartidos 3 Vigilyze

[[] Mestrar selo los reportes que cantienen por lo menos un medicamente o una reacsidn no codificada o

[[] inciude sub organisations
3 reportes iden con 1 bil da realizada con 2 filtro(s) aplicado
P pl
Nimera de identificacion Gnico mundial Delegado a {organizacién; Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién | evento (MedDRA Nombre del medicamento (patente- WHODrug) Fecha de recepcién inicial
] i P gl P

A D Mé-Testeas=08-nullifyme Centro Nacional de Farmacowgilancia  MH letericia no especificada, excepta la del recién nacido
w [] EE-EMA-TestaseOT-fllowmeup Centro Nacional de Farmacovigilancia  MH letericia no especificada, excepto la del recién nacido
v [JUusS SPONSOR TESTCASEDS Centro Nacional de Farmacovigilancia  MH Praeclampsia Migraleve pink. Migraleve pink

Tipo de emisor

v
Mombre del medicamento (patente WHODrug) ©
Frincipiofs) activo(s} (WHODrug) @
Cédiga ATC €
Ofros p i al uso del
v

Nimero de lote / nimero de lote del diluyente €

Indicacion (MedDRA) @

e

m Vaciar los campos

Piginafded «

Fecha de recepcién mis reciente ~  Estado del reporte
07072020 Abierto
07072020 Abierto
0772020 Abierto

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture

o



Busqueda por Reaccion / evento

El filtro Reaccidon/ evento (MedDRA) permite buscar reportes utilizando los términos en el diccionario
MedDRA disponbles en cualquier nivel jerarquico.

Fecha de recepcién inicial (desde) © Fecha de recepcién inicial (hasta} Titulo del reporte € Estado del reporte @ Tipo de emisor
A v v hd
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccion | evento (MedDRA) @ Nombre del medicamento {patente-WHODrug) @
4 Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de proc: B
Medio de notificacién Sexo Grave Principio(s) activois) (WHODrug) ©
v v v
Profesién del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Cédigo ATC @
v v v
Identificacién del reports € Resultada de Ia reaccién Otros problemas relacionados al uso del medicament
v ~
Tipo de estudio Asignado a Nimero de lote | nimero de lote del diluyents €
v v
Nombre del estudio / Nimero de registro del estudio @ Delegado a (organizacién) Indicacion (MedDRA) &

b o
[] Incluir reportes eliminades Creado por (organizacién)
] Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze v
[C] Mostrar solo los repeortes que cantienen por lo menas un medicamente o una reaceién no codificada

Vaciar los campos

[ Include sub arganisations

Piginaidei «

14 repertes coinciden con la bisgueda realizada con 1 filtro(s) aplicado

(] Namero de identificacién tnico mundial Delegadc a Iniciales  Fecha de nacimiento Meaccion / evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepeién inicial | Fecha de recepcion mis reciente  Estade del reporte
{organizacién):

w [ MinionPH-122-488 National Cantra 22081980 Sindroms transocsinico, Golps o2 calor Helles 2-i-2n 03062020 12062020 Bajo svaluzcién
 [(JMinionPH-123-458 National Cantra 22081980 Sindrome transosednica. Golpe de calor Helles 2-i-2n 03062020 08082020 Apierto
v [JsEUMcoEME-2 Regional Centre Cardensles Pradaxa 14052020 14052020 Apierto
- UMCDEMO- National Centra oA Cardensles Pradaxa 14052020 14052020 Abierto
- JMEDEME- Regional Centre Cardensles Pradaxa 12052020 12052020 Apierto
o National Centra 22081080 Sindrome transosednico. Galpe da calor Helles 2-i-2n 11022020 11022020 Abierto
144.1455704.00 National Cantre Sincope, Caids, Compresidn de vériebra fracturada, Dolor Cisplatin, Pemetrexed, Folidoce, Optovite 012 25112012 25112018 Apierto

Fortecortin
v £18P.005-1455808-00 @ National Cantra ED 02021820 Expesicién 2 medicamento duranis 2l embaraze 25112012 25112018 Abierto
e National Cantra Forma farmacéutica eménez Pragzo 02082018 02082019 Apierto
National Cantra Jui Mordedura de bicha Desiug 02082019 02082019 Abierts
@ National Centra Medicamento no tomade 2n &l contexto de rror interceptade de Alvedon, lpren 28032018 28032018 Apierto
medicacién

National Cantra 12121026 Confusién del nombre ce! medicamento, Paloitacionss, Mareo 31102018 27112018 Apierto
National Centra JG 04041878 Acgidente de autohis Sambus 27022010 Abierto

Nztional Centre unknown Crisis de angina, Lesion traumatica del corazdén Irpesartan, Cresior, Serenos repens Abierto




Busqueda por criterio de gravedad

Puede buscar los reportes segun el criterio de gravedad atribuido a alguna de
las reacciones adversas.

Fecha de recepcidn inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte © Estado del reports © Tipo de emisor
b hd ~ hd
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccion { evento (MedDRA} @ Nombre del medicamento (patente WHODrug) ©
v e
Medio de notificacion Sexo Grave ols) activo(s) (WHODrug) @
w v ~
Profesion del notificader Fecha de nacimiento € (Criterio de gravedad \ Codigo ATC &
h v Muerie hd
Identificacion del reporte } relaci
porte & CEEn A Ofros problemas al uso del
Anomalia congénita i
Causd o prolongd hospitalizacion
Tipo de estudio ) ; i i i
po Discapacidad Nimero de lote / nimero de lote del diluyente €
w
) ) . ) Otra condicion médica importante
Nombre del estudio /| Nimero de registro del estudio @ Indicacian (MedDRA} @
\_ L J e
D Incluir reportes eliminados Creado por [organizacion)
[] Mestrar solo los repories que pueden ser compartidos 2 Vigilyze o NGl | Vaciar los campos
[[] Meostrar solo los reportes que cantienen por ko menos un medicamento o una reaccién no codificada
[T Include sub organizations
12296 reportes coinciden con la biisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Pigina1de620  « < n 2 02 4 5 . s 3w
] nimera de identificacion Gnico mundial Delegado a Iniciales  Fechade  Reaccién / evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de Fecha de Estado del  Vigilyze
{organizacién): nacimiento recepcitn recepcidnrmas reporte
inicial reciente
~ [ JP-EMATESTCASEDS Centro Nacional de  MN Parada cardiaca Calpol, Calpol 27062018 07072020 Abierta
Farmacovigilancia
~ [ SE-EMA-TESTCASEO! Centro Nacional de | MIN Parada cardiacs Calpol, Calpol 27082012 07072020 Abierta
Farmacavigilanca
~ []M-5A-20185A030038 Centro Nacional de Sintomas de tipe gripal Influenza vaccine 27052020 27052020 Abierta
Farmasovigilancia
~ [ MX-SA-2018SA030037 Centro Nacional de WMusrte fatal, Exposicién & medicamento durants &l embaraza Acstylsalicylic azid, Progesterons 27052020 27052020 Abierta
Farmasovigilancia
~ [ AB-SA-201854030041 Centro Nacional de Leucemis linfobistics aguds, Empeoramisnto de |s enfermedad, Infeccidn por hanges, Falts de efecto  Prednisans, Vincristine sulfats, Daunorubicin, Fludarabine phosshate, 27052020 27052020 Abierta
Farmacovigilancia del férmaco, Infeceién puimanar Desxamethasone, Idarubicin, Cytarabine, Granulocyte colony stimulating factor
v Os= Centro Nacional de Fallo cardiaso 05052020 05052020 Abierto
Farmacovigilancia
MN Parada cardiacs Calpol 20032019 17042020 Abierto

5 Centro Macional da
v s - !
Farmacovigilancia
£vy D UMC-UMCORG-5665 Centro Nacional da 08011820 Neumaniz Fenoximetilpenicilina 25032020 02042020 Abierto
Farmacovigilancia

-EMA-R3-TE

H

Centro Macional da Parada cardiacs Calpol, Calpol 12032020 13032020 Abierto

Farmacovigilancia

v [JseBa



Busqueda usando el filtro Nombre del

medicamento (patente-WHODrug)

Las busquedas basadas en el nombre del medicamento (patente o genérico) se
basaran en el diccionario WHODrug.

Fecha de recepcién inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte € Estado del reporte © Tipo de emisor
b A4 W hd
Tipo de reporte Iniciales € Reaccion / evento (MedDRA) © Nombre del medicamento [patente-WHODrug) €
v e Cymbalta (5]
Medio de notificacién Sexo Grave Principiofs) activo{s) (WHODrug) €
W e W
Profesion del notificador Fecha de nacimiento € Criterio de gravedad Codigo ATC @
v v v
Identificacién del reporte € Resultado de la reaccién Otros pr i al uso del
e v
Tipo de estudio Asignado a Nimero de lote / nimero de lote del diluyentes €
b e
Nombre del estudio | Nomero de registro del estudio @ Delegada a {organizacin) Indicacion (MedDRA) €

b o
(] Incluir repories sliminados Creado por {organizacion)
D Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos 2 Vigilyze ~
6n no codificada

Vaciar los campos

D Mastrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento O unNa reac

[] Include sub organisations

=  Zreportes coi con la b con 1 filtro{s) apli Pagina 1de1 £ | € H
[ Nimero de identificacién dnico mundial  Delegada a (organizacién): Iniciales Fecha de nacimientc  Reaccién | evento Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcién inicial  Fecha de recepcién mas reciente  Estado del reporte  Vigilyze
(MedDRA) WHODrug)
Centro Nacional de 1870 Hipersomnia Cymbalta 25032020 03042020 Abierto
Farmacovigilancia
Centro Macional de HwW 1870 Hipersomnia Cymbalta 23022018 02032017 Abierto

Farmacovigilancia




Busqueda usando los principios activos

Las busquedas usando el filtro Principio(s) Activo(s) (WHODrug) mostrardn aquellos
reportes que contengan medicamentos con los principios activos seleccionados.

Fecha de recepcion inicial (desde) € Fecha de recepcidn inicial (hasta)

Titulo del reporte &

v v
Tipo de reporte Iniciales @
w
Medio de notificacion Sexo
w
Profesidn del notificador Fecha de nacimiento &
hd ~
Identificacién del reports €
Tipo de estudio
w
Nombre del estudio / Nomero de registro del estudi:
D Incluir reportes eliminados.
D Mostrar solo los reportes gque pueden ser compartidos a Vigilyze
D Mostrar solo kos reportes que contienen por kb menos un medicamento o una
reaccidn no codificada
0 5221 reportes coinciden con la blsqueda realizada con 1 filtrojs) aplicado
[CINamero de identificacién dnico mundial Delegado a Iniciales Fecha de
[organizacidn): nacimiento
+ [JuMEC-UMCORG-200020201 m ) Sectarian
- TESTCASEDS Centre Nacional da LE
Farmacovigilancia
W [[]US-SPONSOR-TESTCASEOS Centra Nacianal de
Farmacovigilancia
w D US-SPONSOR-TESTCASEDD Centro Nacional de MH
Farmacovigilancia
Centro Nacional de MN

~ [ SE-EMA-TESTCASED1
Farmacovigilancia
Centre Nacional da
Farmacovigilancia

<

D UMC-UMCORG-200020823

Estado del reporte @

Reaccion | evento (MedDRA) €

Grave

Criterio de gravedad

Resultada de la reaccian

Asignado a

Delegado a {organizacian)

Creado por {organizacian)

D nclude sub organisafions

Reaccidn | evento (MedDRA)

Erupeidn, Picor

Parada cardiaca

Polidactilia de los dedos del pie

Preeclampsia

Parada cardiaca

Sarpullido en la encia

’Nombredelrne camento ‘

(patente-WHODrug)

Tylenol, Bats-alanine

Calpol, Calpol

Migraleve pink, Migraleve pink
Migraleve pink. Migraleve pink
Calpol, Calpol

Ipamed

—

inicial

20072020

27062018

27062018

27062018

27062018

10062020

Tipo de emisor

v
Nombre del medicamento {patente-WHODrug) €
Principiois) activois) (WHODrug) ]
Paracetamol x
Otros problemas relacionados al uso del medicament
W

Namero de lote / nimero de lote del diluyente &

Indicacion (MedDRA) €

Pagina 1 de 262

reciente

20072020
07072020
07072020
07072020
07072020

10062020

@ Vaciar los campos

--2345

Fecha de recepcion Fecha de'recepcién mas Estado del

VigiLyze
reporte

Abierto o

Abierto

Abierto

Abierto

Abierto

Cerrado o



Busquedas usando el codigo ATC

Teclee un cddico ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) completo o parcialmente en el
filtro Cédigo ATC para llevar a cabo la busqueda.

La busqueda dara como resultado los reportes que contengan un medicamento con el
cadigo ATC especificado.

Medio de nofificacién Sexo Grave Principio{s} activo(s) (WHODrug) &

A4 b hd
Profesion del notificador Fecha de nacimiento & Criteric de gravedad Codige ATC @

w w ~ MN02
Identificacion del reporte € Resultado de la reaccién Otros p i al uso del

v v

Tipo de estudio Asignado a Numero de lote ! nimero de lote del diluyente @

v v
Nombre del estudio / Nomero de registro del estudic © Delegado a (organizacion) Indicacion (MedDRA) €

hd e

(] Incluir repartes eliminados Creado por {organizacion)

[[] Mostrar sclo los reportes que pueden ser compartidos 2 VigiLyze v

D Mastrar oo los reportes que contienen por ko menos un medicamento o una reaccion no
codificada

Vaciar los campos

[ Include sub organisations

= 5243 reportes coinciden con la ba d; i con 1 filtro{s) aplicado Pagina 1 de 263 ® |« n 2 3 4 5 - yo®
[[] Niimero de identificacién dnico Delegado a izacio Iniciales | Fecha de Reaccién | evento (MedDRA} Nombre del medicamento (patente-  Fecha de recepcion Fecha de recepcién mis Estado del reporte  Vigilyze
mundial nacimiento WHODrug) inicial reciente
v Dum coRG-a00020001 gm () Sectetera A Erupcién, Picar Tylenol, 28072020 \bierto <
o - Tylenol
" D JP-EMA-TESTCASEDS Centro Macional de MM Farada cardiaca Calpol, Calpol 27062019 y \bierta
Farmacovigilancia |
" D US-SPONSOR-TESTCASEDS Centro Macional de o5 del pie Migraleve pink, Migraleve pink 27062018 pa ra Ceta l I IO \bierto

Farmacovigilancia

" D US-SPONSOR-TESTCASED? Centro Macional de MH Oxca r b a Ze p I n e Migraleve pink. Migraleve pink 27062019 N 0 2 B E Abierto

e Farmacovigilancia
v [)SE-EMATESTCASED! Centro Nagional de NN N O 2 B G N O 3A F Calpel, Calgal 27062019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia ’
v [Jmx-gozt4roza_T- Gentro Nacional da POP Oxearpazepine 26062020 28082020 Cenmado

Farmacovigilancia

NWSC2020MX076324

-~ D UMC CORG-300020823 e Centro Macional de Sarpullido en la encia Ipamod 10062020 10062020 Cemado o
Farmacovigilancia

v [ UMC-UMCORG-300020882 @ Centro Macional de Paracetamol 09062020 02062020 Cenado
Farmacovigilancia

gy D MX-SA-20 19SAD30837 Centro Macional d= Muerte fetal, Exposicién a medicamenta durante el embarazo Acatylsalicylic acid, Progesterons 27052020 27052020 Abierto
Farmacovigilancia



Busqueda por el numero de lote

Se puede buscar reportes a través del numero de lote de un medicamento o vacuna.
Busque digitando parte del niumero o el nimero de lote completo.

Numero de lote hace referencia a Medicamentos vy diluyente de la vacunas.

Fecha de recepcion inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial {hasta) Titulo del reporte & Estado del reporte © Tipo de emisor
hd hd e W
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccidn | evento (MedDRA} © Nombre del medicamento (patents-WHODrug) €
hd 1)
Medio de notificacion Sexo Grave Principio(s) activo(s) (WHODrug) €
~ w ~
Profesion del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Codigo ATC ©
L w w
Identificacion del reporte @ Resultado de la reaccion Otros pr dos al uso del
W W
Tipo de estudio Asignado a Nimero de lote | nimero de lote del diluyents @
v w
Nombre del estudio / Namero de registro del estudio @ Delegado a (organizacion)
b e
[ Incluir reportes eliminados Creado por {organizacién)

[[] Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a Vigilyze v Vaciar los campos

D Mestrar solo los repories que contienen por o menos un medicamente o una reaccion no codificada N
(] Include sub organisations

)2 = | 1 reportes coinci con la b i con 1 filtro{s) aplicado Pagina 1de 1

[ Nimero de identificacién Gnico mundial Delegado a {organizacion): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién / evento (MedDRA} Nombre del medicamenta (patente-WHODrug) Fecha de recepcién inicial Fecha de recepcién mas reciente ~  Estado del reports

o D UMC-UMCORG-300000031 Centro Macional da Farmacovigilancia MOG Ardor en |a piel Folitrapina aifa 27072020 Abjerto

Vigilyze

-]



Busqueda por la indicacion del medicamento

El filtro Indicacion (MedDRA) permite buscar reportes utilizando los términos
en el diccionario MedDRA disponbles en cualquier nivel jerarquico.

Fecha de recepcitn inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial (hasta)

w v

Tipo de reporte

Medio de notificacion

Profesion del notificador

Identificacion del reports €

Tipo de estudio

Mombre del estudic / Nomero de registro del estudic €

[] Ineluir raportes eliminades
[T Mestrar salo los repories que pusden ser compartidos = Vigibyze

[] Mestrar salo los raportes qua contisnen por lo menos un medicamento o una resceién no codificada

[ Nimero de identificacién Gnica Delegado a Iniciales Fecha de
mundial {organizacién): nacimiento
P D UMC-UMCORG-300020800 o Centro Nacional de T4
¥ Farmacovigilancia
¥ [ Mx-5A-201254030043 Centro Nacional de
Farmacavigiancia
v O DERMA-BR17001502 Centro Nacional de NAC

Farmacovigilancia

v [ MX-ELI_LILLY_AND_COMPANY- Centre Nacional oz
X - Farmacovigilancia
MX202001000070

Centro Nacional de
Farmacovigllancia

[ Mx-002147023-FHHY2018MX061211 | Centro Naional de Ac 11101880
Farmacovigiancia

Titulo del reporte €

Estado del reporte €

Reaccién | evento (MedDRA) ©

v
Sexo Grave
v ~
Fecha de nacimiento € Criterio de gravedad
hd v
Resultado de Ia reaccion
Asignado a
v

& reportes coinciden con la biisqueda realizada con 1 filtra(s) aplicade

Reaccién | evento [MedDRA)

Molestia

Falta de efecto del farmaco, Problema
de uso del producte

Pérdida del pelo, Uso de firmaco
caducado

Pérdids del pelo, Erupsidn

Empeoramiento de disbetes mellius

Infeccitn renal

Delegado a {organizacion)

Creado por {organizacion)

] Include sub organisations

Nembre del medicamenta (patentz-WHODrug)
Dievan
Apidra solostar

Avics, Glifage

Risankizumab. Bezafibrate, Bezafibrate, Metformin, Pravaststin, Pravastatin, Paracetamal, Paracetamol. Paracetamol, Sulindac.

Sulindac, Omeprazale, Nph insulin, Microdscyn, Recoveran

Co-diovan, Panclasa, Buscapina, Amikin, Ciloprin, Vytorin, Micardispius

Tipo de emisor

v
Nombre del medicamento {patente-Wi
Principiojs) active(s) (WHODrug) €
Cédigo ATC €
Otros problemas aluso del
v

Nimero de lote f nimera de lote del diluyente (=]
Indicacion (MedDRA) @

Diabetes mellitus (5]

Vaciar los campos

Pigina de1 « :n:

Fecha de recepcion  Fecha de recepcion mas  Estade del Vigilyze
inicial recients reporte

28072020 28072020 Abierto v
27052020 27052020 Abierto

20042020 20042020 Abierto

30012020 30012020 Abierto

12122012 12122018 Abierto

17092018 170082018 Abierto



Busqueda incluyendo reportes eliminados

Para incluir reportes eliminados en su busqueda, seleccione la casilla Incluir
reportes eliminados.

NOTA: Aquellos reportes eliminados, no podran ser abiertos al hacer click
sobre el ID del reporte de seguridad. Los unicos datos disponibles para estos
reportes seran los que se muestran en la lista de reportes.

Fecha de recepcion inicial (desde) € Fecha de recepcidn inicial (hasta) Titulo del reporte € Estado del reporte @ Tipo de emisor
~ v v v
Tipo de reporte Iniciales @ Reaccién | evento (MedDRA) © Nomibre del medicamento (patents-WHODrug) &
v (2]
Medio de notificacién Sexo Grave (s) activois) (WHODrug) @
~ v ~
Profesién del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Cédigo ATC @
~ v ~
Identificacion del reporte @ Resultado de la reaccion Otros problemas relacionados al uso del medicament
~ v
Tipo de estudio Asignado a Namera de lote | nimero de lote del diluyents €
~ ~
Nombre del estudic / Nimero de registro del estudic @ Delegado a {organizacion) Indicacion (MedDRA} €
b ]
[ Incluir reportes eliminados ] Creado por {organizacion)
disstmcaslenseopooes asdas L ~ @ Vaciar los campos
[[] Mestrar salo los repartes que contienen por lo menos un medicamente o una resccidn no codificada
[[] Include sub organisations
~ 20902 reportes coinciden con Ia bisqueda realizada con 1 filtrofs) aplicado Pagina 1 de 1045 E - 23|45 3 3
[[J imero de identificacion inico mundial Delegado a (organizacion): Iniciales = | Fecha de nacimiento Reaccién | evento (MedDRA} Nombre del medicamento (patente- WHODrug) Fecha de recepcién inicial Fecha de recepcidn mas reciente »  Estado del reporte vigilyze = ©
RG-200020803 () GentreNacienal de Farmacovigiiancia Retencidn urinaria, Vémitas. Metformina 31072020 31072020 Abierto
RG-300020002 ° Hospital 42 T Parads cardiaca Chioroguine: 30072020 20072020 Abierto
RG-300020801 m () seoretaran Erupcidn. Picor Tylenol. Beta-alanine 20072020 20072020 Abierto S
T Centrc Nacional Ge Farmacowgiancia Mipotension Tamict ToTZ020 02020 Bierto
20072020 20072020 Abierto

Centro Nacional de Farmacovigilancia 07011871 Farads cardiaca



Reportes compartidos con VigiBase

(disponibles en VigilLyze)

La columna con el titulo ”VigiLyze” indica si el reporte en la fila respectiva ha sido
compartido con VigiBase (la base de datos global) y es por lo tanto visible en |a
plataforma Vigilyze:

* <en blanco>: El reporte (ICSR) no ha sido compartido
« v':Llaversidon mas reciente del reporte (ICSR) ha sido compartida con VigiBase

* I La versién mas reciente del reporte (ICSR) NO ha sido compartida con VigiBase

[ nimero de identificacion Gnico mundial Delegado a (organizacién): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién | evento (MedDRA} Nombre del medicaments (patents-WHODrug) Fecha de recepcidn inicial & Fecha de recepcidn mas recients Estado del reporte Vigilyze = ©
v [ UMC-UMCORG-20 National Gantra Anafilsxia Jalzn 12012007 12012007 Abierta [
" DJ'.-’:-J\‘-:OF!G-H National Centre oo Temblor Alvedon, Japison 12052013 12052013 Abierto b
- D UMC-UMCORG-28 Mational Cantre HW Erupcién NEOM Mepro alvedon 12022017 12032017 Abierto
w [JUMCUMCORG 22 National Gentra 02011936 Urticaris Aveca 02062017 02062017 Asierta v
- DJ'."C.-UL"COF!G-E2 National Cantre A5 Estado de nimo deprimido Asrius 30072017 30072017 Cerrado <
v [JUMC-UMCORG-14 National Gentre iD 1887 Degrasién Asrius, Hydrocortisone 02102017 02102017 Apierta !
+ [JUMC-UMCORG-15 Nationsl Gentra i 1897 Degresién #erius. Hydrocorisone 02102017 02102017 Apiert v
v [JUMC-UMCORGS National Cenire A Crisis Methadone, Diazepam 05012018 05012018 Cerrade 4
v [JUMC-UMCORG-22 National Gentra Erupsion NEOM Hajleveraliz 12012018 12012018 Abierta !
v [JuMc-UMCORG-e7 o Mational Gentra ML 21052005 Fiebra, Mialgia. Apetito pardido  Engaric 12052018 12052018 Abierts
v [ uMC-UMCORG-30 National Centre Unknown 15121820 Lengua negra y pilosa, Amitmia Difiusan 04002018 04002018 Abierta
w [JumCUMCORG22 Nationsl Gantra Erupsitn NEOM GEMOX 03092013 03092015 Asierta v
- D UMC-UMCORG-34 Mational Cantre Erupcign NEOM GEM P 02002018 02002018 Abierto <
v [JUMC-UMCORG-21 ° National Gentre P Erupsién por calor Avedon dos 12082018 12092018 Cemado v
EwS D UMC-UMCORG-35 24 MNational Cenire 01062018 Espina bifida Abitren 16102018 16102018 Abierto
v [ EC-002147023-FHHY2018EC060783 Mational Centra 02041280 Insuficiencia cardiaca 16102018 16102018 Abierto
+ [JUMC-UMCORG 28 National Gentra Borviva 16102018 16102018 Asierta
Evy DJ'."C.-J\"COF!G-GQ Mational Cantre 18102018 16102018 Abierta
v [JUMC-UMCORG-40 National Gentra 16102018 16102018 Abierta
w [JAS-DOH-ARODI212M1217 o Nationsl Gantra 070118 Parada cardizos Metronidazole 17102018 02012018 Cerado v



Mostrar solo los reportes que pueden ser

compartidos a Vigilyze

Utilice el filtro Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a
Vigilyze, para identificar los reportes que contienen la informacién minima
para ser compartidos con el Programa Internacional de Farmacovigilancia de |la
OMS.

Fecha de recepcién inicial (desde) € Fecha de recepcion inicial {hasta) Titulo del reports € Estado del reporte @ Tipo de emisor
v v ~ v
Tipo de reporte Iniciales € Reaccién | evento (MedDRA) € Nombre del medicamento (patente-WHODrug) €
v e
Medio de notificacion Sexo Grave Frincipio(s) activo(s) (WHODrug) €
v ~ v
Profesion del notificador Fecha de nacimiento @ Criterio de gravedad Cédige ATC @
v v ~
Identificacion del reporte @ Recultado de la reaccisn Otros p i al uso del medi t
v v
Tipo de estudio Asignado a Nimero de lote / nimero de lote del diluyents €
v v
Nombre del estudio / Nimero de registro del estudic @ Delegado a (organizacion) Indicacién (MedDRA) @

hd e

L Creado por (organizacién)
Mestrar solc los repories que pueden ser compartidos 3 '\-’igiL','ze] - m Vaciar Ios campos
e EAT ek o S o Una rescsidn na codificads

[ Include sub orgarisations

130 reportes coinciden con |2 bisqueda realizada con 1 filtra(s) aplicado Paginalde? « - 23 45 |5 »
[ Nimero de identificacién Gnice mundial +  Delegado a (organizacién): Iniciales =  Fecha de nacimiento -  Reaccién | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepcién inicial  Fecha de recepcién mas reciente - Estado del reports =}
~ [JUMC-UMCORG-20 Nationsl Canira Anafiaxia Jalan 12012007 13012007 Apiertn !
v [Jumc-umcors.21 National Cantra oo Temblar Alvedon, Japison 12052013 12052013 Agierto M
v [JuMc-UMcoRs.20 National Cenire HW Erupcidn NEOM Wepra aivedan 12032017 12032017 Asierto
v [CJumc-umcore-2: National Cenire 02011838 Urticaria Alvecs 02062017 02062017 Agieri v
v [Junc-Umcora22 National Cantra as Estado de dnimo deprimide  Asrius 0072017 30072017 Carrado M
v [Jumc-umcoms.ts National Canire =} 1087 Degresién Aerius, Hydrocortisone 02102017 02102017 Apierto !
v [umc-UmMcora-18 National Cenire =} 1967 Degresién Aerius, Hydrocortisone 02102017 02102017 Agieri v

v [Jumc-umcores Natianal Cantra a2 Criziz Metnadone, Diazepam 05012018 05012018 Cemrade <



Busqueda de reportes con reacciones o

medicamentos sin codificar

Codificar todas sus reacciones (MedDRA) y medicamentos (WHODrug) facilitara sus busquedas y

analisis.

Utilice el filtro Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una
reaccion no codificada para identificar aquellos casos que tienen por lo menos una reaccion o
medicamento sin codificar para dar prioridad a la codificacion.

Tipo de estudio Asignado a

Nombre del estudio | Nimero de registro del estudio @

[ Incluir reportes eliminados
[T Mestrar solo los repartes que pueden ser compartides a VigiLyze
Mastrar solo los reportes qua contienen por lo menos un medicaments o una reaccién no codificada

S~ 125 reportes coinciden con la biisqueda realizada con 1 filtro{s) aplicado

[[JNamero de identificacién Gnico Delegado a Iniciales  Fecha de Reaccién | evento (MedDRA)
mundial {organizacién): nacimiento
v [ UMC-UMCORG-1 National Centre Erupcién en &l cuello
v [JUMC-UMCORG-10 National Cantre x¢
v [JUMC-UMCORS-12 National Centre
v Juuc 13 National Centre
National Centra
National Centre
National Centre 12012007
National Centra Angioedama
National Cenire ¥
National Centre Anafilasia, Haosn urticarial, Mareo, Caids de Is presion arerisl
Desfallecimients, Pulse débil
+ [JUMC-UMCORG-27 National Cenire Anafilaxia. Habon urticarial, Mareo. Caida de Ia presion arterial
Desfallecimienta, Pulso déail
National Centre 14051978

¥ [Jumc

+ [ UMC-UMCORG-4

MCORG-28
National Cantre

National Cantre Sangrado menor, Mareo

+ [JuUMC-UMCORG-52

— b

P

Delegado a (organizacion)

Nimera de lote | ndimero de lote del diluyents €

Indicacién (MedDRA) €

Creado por (organizacion)

[ include sub organizations

Pagina 1de 7

Fecha de recepcion mis
reciente

Nombre del medicamento (patente-  Fecha de recepeisn
WHODug) inicial

Alfuzosin, Frusemids, Nitroglyesrine

Hepaid forte

Cloridrato de metformina

e
Vaciar los campos

Estado del reporte  Vigilyze

Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto
Abierto

Abierto



Historial de cambios y versiones previas de

un reporte

Para ver el historial de cambios y las versiones previas de un reporte en especifico, de click en la
fleche a la izquierda del nimero de identificacion Unico mundial de un reporte en particular.

Al hacer click en cualquier nimero de identificacidon Unico mundial visible en el historial de cambios,
se descargard un PDF con los detalles de esa version del reporte. Lo anterior, facilita la comparacion
de versiones para identificacion de cambios.

(I Nimero de identificacion ~ Delegado a Iniciales Fecha de Reaccién | evento (MedDRA) Nembre del medicamento Fecha de recepcion  Fecha de recepcién més  Estado del Vigilyze
Gnico mundial {erganizacién): nacimiento {patente-WHODrug) inicial reciente reporte
A D NO-VHC-58T8 Centro Nacional de ABC 30062000 Embarazo, Falta de efecta dal farmaco 01072020 01072020 Cemrado
Farmasovigilancia
Histarial
Niumero de identificacion tnico mundial Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcidn mas reciente Estado del reporte Descripcidn Fecha de modificacion Uittima edicién por
NO-VHC-5878 01072020 01072020 Abierto Editado 01072020 10:19:32 Carina Akerhei
NO-VHC-5673 01072020 01072020 Abietta Editada 01072020 10:17:44 Carina Akerhei
MO-VHC 5878 01072020 01072020 Abierta Impartade
+ [ UMC-UMCORG5885 Centro Nacional de 03011820 Neumania Fenmximetipeniciina 25032020 03042020 Abietto
Farmasovigilancia
>7nATIG snwmen  anienn

P S, Camtrn Marinnal da

Balnitasinnas_Lema aldmins

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Funcionalidades de apoyo al flujo de trabajo

~ Building a global safety culture



Agregue un comentario a un reporte

Para comunicarse con otros usuarios de VigiFlow en su pais, puede usar el simbolo
indicado abajo para agregar comentarios a un caso.

Dichos comentarios son de uso interno, por lo que no se mostraran en el reporte (ni en
su descarga en PDF, ni en EXCEL).

De click en el
simbolo para

agregar un
comentario Comments for UMC-UMCORG-300020901

Cuando un
reporte tiene
comentarios, el
simbolo es azul

Necesita seguimiento con el nofificador para obtener informacion
adicional

Mombre del usuario

Cemar




Asignacion de reportes a usuarios

Asigne un reporte a cualquier usuario en su organizacion o a si mismo para distribuir la carga de trabajo en su
equipo.

De click en el circulo gris cerca del worldwide unique id para abrir el menu que se muestra abajo.

El proceso de asignacion y reasignacion de reportes dependerd de la organizacién interna de cada centro
nacional de farmacovigilancia.

[CI Namero de identificacién Gnico mundial D
b D UMC-UMCORG-200020804 c
b D UMC-UMCORG-200020891 G

Nombre del usuario a quien esta asignado el reporte (las

w D.J',"C.-_,r.-"ZOF!G-EIJJCZCSQS @
; iniciales del nombre se muestran en el circulo)

~ D UMC-UMCORG-20001

Asignado a:

v [JuMc-UMCORE-230001 Carina Akerhei

v Quvc-uncoreet o J Seleccione esta opcidn para remover la asignacién
echacer |a asignacion —

v D UMC-UMCORG-20001

MC-UMCORE-3 Asignar a mi - ! . . .
¥ Duwec-uncors 2000y A0 \| Asigne el reporte a si mismo

v D UMC-UMCORG-30001

Al test
¥ [Jumc-UMCORE-20000 Af Test
v [Jumc-umcora-2000d  Anna Anderson
v [JJumc-uMcoRE-2000d Anna Baumgarten

Another test user
+ [JuMC-UMCORG-2000g

Deliana Aboka
v UMC-UMCORG-20004 . ) . . o .z .

- Elki Sollenbring Lista de usuarios de su organizacion a quienes
v [Jumc-UMcoRE-20004 Emil Wall — g
) les puede ser asignado un reporte.
w [Jumc-umcora-2000d Helena Skold
Wi

v [Jurc-uncore-2000 Helena Wilmar

Jason Johansson
v ] =E-DPB-2018-00040 )

Jennifer Wall

Jenny Lilkamaa

Jessica Nilsson

AAanniie Clrala R




Encuentre los reportes asignados a un

usuario

Use el filtro Asignado a para ver facilmente la lista de reportes que han sido
asignados a uno mismo o a otra persona de su organizacion.

hd

Tipo de estudio Asignado a
i Carina Akerhei N

Nombre del estudio / Nimero de registro del estudio € Delegado a (organizacion)

v
[[] Ineluir reportes eliminados Creado por [organizacion)
[ Mestrar salo los reportes qua pueden ser compartidos 3 Vigilyze -
[ Mostrar salo los reportes que contienen par lo menos un medicamente o una resccién no codificads.

[[] ineude sub erganisafions
0 ~ 16 reportes iden con la bisg i con 1 filtrojs) aplicado
[[INimero de identificacion Gnico Delegado a forganizacién): Iniciales  Fecha de nacimiento  Reaccién / evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepci

mundial WHODrug)

Centro Nacional de Dador abdominal Diovan 05082020

+ [JUMC-UMCORG-300020880
Farmacovigilania

v [Jumc

~ DJ‘,"C-JECOF!G-EJJC] T

Centro Nacional de WMalestar Medical devices, without substances. 20042020
Farmacovigilancia

CORG-300010708

Centro Macional da Z¥C Disposifivo médica inefectiva Medical devices, without substances 26032020
Farmacovigilancia

Centro Nacional de Tos Losarian 26032020
Farmacovigilancia

~ [JuMC-UMCORG-20001
w [Jumc
+ [JUMC-UMCORG-200010770
~ [Jumc

- D UMC-UMCORG-200000629

Centra Macicnal de 28032020
Farmacovigilancia

ICORG-3000107

Centro Macional de 25032020
Farmacovigilancia
Centro Macional de X2 26001082 Depresién, Trastarno asociado al juege Sifrol, Paracetamol 12032020
Farmacaovigilancia

ICORG-200010746

Centro Nacional de Ideacidn suicida Resalor, Levaxin 17032020
Farmacovigilancia

~ []UMG-UMCORG-20000020 Secretaria A ABC Ideacién suicida Resolor, Levaxin 12022020

~ []UMG-UMCORG-200000882 Centro Nacional de Erupcién LES Hydrochlorothiazid 16012020
Farmacovigilancia
Centro Nacional da 30122010

+ [ UMC-UMCORG-300000588
Farmacovigilancia

+ [JUMC-UMCORS-200000525 gl Centro Nacianal de Néuseas. Vémitos, Digrea. Sensscién snormal Pask, Etionamid, Linezalid, Levofloxacine 02042018
Farmacovigilancia

+ [JUMC-UMCORG-200000547 Centro Nacianal de O1Test2 Cefalea Imovane 13112010
Farmacaovigilancia
Centro Nacional da Test1 30041975 Pradaxa 12112018

+ [JUMC-UMCORG-300000543
Farmacovigilancia

+ [JUMC-UMCORG-300000075 Centro Nacianal de ABC 28022018 Lianto anormal, Eritema en el lugar de inyaccidn de una Hescyon, Dequalinium; Desonide, 140320189
Farmacavigilancia vacuna, Fiebre Antihistamines
« [J=e-DPa-2018-00040 Centro Nacional da 72 18122003 Tricoglosia, Reacsién vasovaga Engarcx, Ceftriaxon 02072012

Farmacovigilancia



Delegar reportes a otras organizaciones

(efectores periféricos)

Si su estructura nacional de farmacovigilancia cuenta con otras organizaciones
(efectores periféricos), es posible delegar reportes a ellas.

Indica cuantos reportes
estan seleccionados
para delegar

Organizaciones dentro de su estructura de
farmacovigilancia a las que se pueden delegar reportes.

Delegar a organizacion |~ Centro Macional de Farmacovigilancia
1) 1ales Fecha de na

- | CE1
~ [ umc-umcore-anonz| CE 2
CE3
v [ UMC-UMCORG-20002 T
GIC
v Euvc-uncora-20002l o as
¥ [ |UMC-UMCORG-20002 Hospital A3
v [JAE-DOH-ARIODOS14iz HOSPIAIA4 07011971
Hospital A5
v |:|_'-.-'-E".1.~‘~-_25'.casaI33-'1u ) MH
Hospital B1
v [JEE-EMA-TestcaseOT-a  HOSPITALE LA SAMARITANA MH
S Secretaria A | ” A U |
bl El DE-EMA-Testcas=06 HWI MOF:\?‘tS:riang
Secretaria B Centre
~ [ | JP-EMA-TESTCASEDS — wlb

Farmacovigilancia - Building a global safety culture



Busqueda de reportes delegados a una

organizacion en particular

Utilice el filtro Delegado a (organizacidn) para conocer los reportes que tiene
delegados actualmente una organizaciéon dentro de su estructura nacional de
Farmacovigilancia.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia podra siempre ver y editar todos los reportes
qgue han sido creados o delegados a otras organizaciones (efectores periféricos).

Tipo de estudio Asignado a

Nombre del estudio / Namero de registro del estudio € ﬁlegadn a {organizacion) \
Hospital A2 A

Imelui ries alimi ) )
[] Ineluir reportes eliminados Centro Nacional de Farmacovigilancia

D Maostrar sole los repories que pueden ser compartidos a Vigilyze CE 1
D Maostrar solo los reportes que contienen por ko menos un medicamento o una reaccion no codificada CE 2
CE3
GIC
Hospital A2
0 repories seleccionados = 1 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Hospital A3
Hospital A4
D Nomero de identificacion dnico mundial Delegado a (organizacion):  Iniciales Fecha de nacimiento Reaccidn | evento (MedDRA}  Nomb Hospital A5 e
Hospital B1
“ D UMC-UMCORG-200020002 Hospital A2 W Parada cardiaca Chhllor HOSPITALE LA SAMARITANA &)

Secretaria A
chetaria B




Busqueda de reportes creados por una

organizacion dentro de su estructura

Todos los reportes son creados por una organizacion dentro de su estructura nacional de
Farmacovigilancia en VigiFlow, esta liga de un reporte a la organizacién que lo creo
inicialmente nunca cambia.

Utilice el filtro Creado por (organizacidn) para ver los reportes que fueron creados por
un centro en particular dentro de su estructura (aun cuando a la fecha se encuentren
delegados a otro centro).

Tipo de estudio Asignado a
~ W
Mombre del estudio / NGmero de registro del estudio @ Delegado a {organizacion)
W
|:| Incluir reportes eliminados Creado por {organizacion)
Mostr: s o i Wigily i
|:| Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a Vigilyze . Secretaria A rr
|:| Mostrar solo los repories que contienen por o menos un medicamento o una reaccion no codificada
| d
0 repories seleccionados = 5 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado
|:| Niomero de identificacion anico @egadn a (organizacion): \ niciales Fecha de nacimiento  Reaccién | evento (MedDRA) Nombre del medicamento {patente- F‘E"th de recepcion
mundial WHODug)
" D UMC-UMCORG-200020001 mi: Secretara A Erupcidn, Picor Tylenol, Bata-alanine 20072020
pws D UMC-UMCORG-200000552 Centro Macional de Escalofrios Dl 12112018
Farmacovigilancia
“ D UMC-UMCORG-200000074 Centro Nacional de Demo patient Consumo de cafeina Caffeine max 18032018
Farmacovigilancia
P D autharitynumb Centro Macional de P atient (name or 28081974 Procedimiento de comprobacién del campa  Alvedon 12032018
Farmacovigilancia nitials) wisual
b4 |:| LIMC-WHOUMC-2015-44385 {Dﬂtro Macional da [Gandalf 14023010 Desmatofitosis del cuero cabelludo y de la Happy wanderer 12032018

Farmacovigilancia / barba




Busqueda por el estatus del reporte

Utilice el filtro Estatus del reporte para identificar cuales reportes estan abiertos, bajo
evaluacion o cerrados.

Fecha de recepcion inicial (desde) €

v

Tipo de reporte

Medio de notificacion

Profesion del notificador

Identificacion del reporte €

Tipo de estudio

Fecha de recepcidn inicial (hasta)

Nombre del estudio | Nimero de registro del estudio €

[[] Incluir rapories sliminados

[ Mestrar salo los repories qua pueden ser compartidos 2 Vigilyze

[ Mestrar salc los repories qua contienen por lo menos un medicamenta o una reaccidn na codfficada

[INimero de identificacion anico

mundial

¥ [Jumc-
+ [JAUTHORITYNUME
v [Jumc-
v [Jumc-
~ [JUMC-UMCORG-200000558

v [Jumc-

CORG-300020891

MCORG-300020874

CORG-300020857

MCORG-300000552

= 19 reportes

con la bi

Delegado a {organizacion):

Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilancia
Centro Nacional de
Farmacovigilancia

con 1 filtrojs)

Iniciales

PATIENTIMI

X

02081994

Titulo del reporte €

Estado del report: @

Bajo evaluacion

Iniciales € Abierto

Cerrado

Tipo de emisor

Sexo

Fecha de nacimiento @

w

Criterio de gravedad

Resultado de la reaccion

Asignado a

Delegado a {organizacion)

Creado por {organizacién)

[[] Ingiuge sub erganisations

Fecha de nacimiento Reaccion ! evento (MedDRA}

17-Cetostercides en orina normales

Pie caido

Replecion abdominal, Cefslea, Hosco, Cefales, Presentacidn
de nzlgas

Ezcalofrios

Nombre del medicamento (patente-

WHODrug)

Ursofalk

Lamivudine, Nevirapine

Celabrex

Fecha de recepcion inicial Fecha de'recepcic'm mas

08052020

28052020

06052020

04052020

25112018

19112018

v
Nombre del medicamento (patente-WHODrug) €
Fril (5] (=) (WHODrug) @
Cédigo ATC @
Otros pr laci dos al uso del di
-

Nimero de lote | nimero de lote del diluyente €

Indicacién (MedDRA) ©

e

m Vaciar los campos

Pagina 1de1 « <« . 3

Estado del reporte  Vigilyze
o

reciente

08062020 Bajo evaluacidn

28052020 Bajo evaluacicn !
06052020 Bajo evaluacién

04052020 Bajo evaluacién

25112018 Bajo evaluacién

12112018 Bajo evaluacién



Descarga de reportes

— Building a global safety culture



Descarga de reportes

Para analisis posteriores, VigiFlow le permite descargar los reportes que desee
en diferentes formatos (puede aplicar los filtros que desee para descargar un
conjunto particular de reportes o bien descargar toda la base de datos)
dependiendo de la necesidad:

PDF: genera un archivo PDF para cada uno de los reportes seleccionados en la lista

Excel: genera una lista con todos los reportes obtenidos con los filtros aplicados en la
lista de reportes

Estadisticas administrativas: provee un resumen cuantitativo en formato Excel de la
informacidn contenida en su base de datos. Util para generar estadisticas de reporte
anuales etc.

XML: genera archivos xml segun el estandar ICH E2B (R3) que puede ser compartido
con las partes interesadas que tengan una base de datos compatible con el estandar.

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Descargar reportes: datos enmascarados y

completos

Los archivos PDF y xml pueden ser descargados enmascarados o completos. En el archivo
enmascarado, los datos personales que pueden identificar el paciente o el notificador
inicial son reemplazados por la abreviaciéon MSK. De esa manera, es posible mantener la
confidencialidad mismo cuando el reporte es compartido con otras partes interesadas.

En el archivo completo, los datos personales son expuestos y por tanto se necesita
cautela para usar ese formato.

Los siguientes campos son enmascarados:

Paciente Iniciales

Iniciales del padre / madre (en caso de reporte
Parent-Child)

Numero de identificacion del especialista
Numero de identificacion del médico general
Numero de expediente hospitalario

Numero de identificacidon de la investigacion

Initial All data is masked, except for Reporter
reporter Qualification and Country of reporter




Descargar reportes a Excel

Al dar click sobre el botén PDF/Excel/XML, tendra la opcion de descargar TODOS los reportes que se
muestran en su Lista de reportes (tome en cuenta los filtros que haya aplicado).

Entre paréntesis se mostraran en numero de reportes a exportarse a Excel. VigiFlow permite un limite
maximo de 3000 reportes por archivo Excel.

# Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xml-E2B) | ® Exportar | Administracion de cuentas |[RUIIRFES Y Filtro PDF/Excel/X ‘

0 nados | 2030 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 2 filtro(s) aplicado Pagina 1 de 102
[ Namero de identificacion anico mundial Delegado a Iniciales Fecha de Reaccion | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente WHODrug) Fecha de |
(organizacion): nacimiento recepcion 1
inicial
w [ | MX-SA-20195A030938 Centro Macional de Sintomas de tipo gripal Influenza vaccine 27052020 1
- Farmacovigilancia
v [ MX-SA20195A030937 Centre Nacional de Muerte fetal, Exposicién a medicamento durante el embarazo Acetylsalicylic acid, Progesterons 27052020 : Excel (2030)
- Farmacovigilancia . . .
W [ MX-SA-20195A030941 Centro Nacional de Leucemia linfoblastica aguda, Empeoramiento de la enfermedad, Prednisone, Vincristine sulfate, Daunorubicin, Fludarabine phosphate 27052020 ; Estadisticas administrativas (ZOED
- Farmacovigilancia Infeccidn por hongos, Falta de efecto del farmaco, Infeccion pulmonar Dexamethasone, Idarubicin, Cytarabine, Granulocyte colony stimulating factor
+ [ | BR-SA-2020SA016136 Centro Nacional de Fallo cardiaco 05052020 05052020 Abierto
- Farmacovigilancia
+ [] SE-EMA-R3-TESTCASEDT - Centro Nacional de  MN Parada cardiaca Calpol 29032019 17042020 Abierto
Farmacovigilancia
w [ MX-PFIZER INC-2020001639 Centro Nacional de Falta de efecto del farmaco Fluconazale, Amphotericin b 07032020 07032020 Abierto
- Farmacovigilancia
w [ MX-ELI_LILLY AND_COMPANY- Centro Nacional de Infarte de miccardio Abemaciclib 17022020 17022020 Abierto

MX202002000067 FEIEERE AT

w [JMX-ELI LILLY AND COMPANY- Centro Nacional de Infarto de miocardio Abemaciclib 30012020 30012020 Abierto
MX202001000053 Farmacovigilancia
v [] Centro Nacional de  Mike 17011982 Deambular, Erupcién Soother 01012020 29012020 Abierto

E Jailanci.
WorldWideUniqueCaseldentificationNumbere19bd760- armacoviglancia

df3a-d4ca-a775-53413972255d

v [] Centro Macional de  Mike 14011972 Edema de fronco Akroz 08012020 28012020 Abierto

£ ailanc
WorldWideUniqueCaseldentificationNumberdféb7c64- armacoviglancia
fida-4bcf-aal1-dddebed1b776

v [ Centrc Nacional de  PB 14042002 Suefios anormales, Deambular Akroz 04012020 28012020 Abierto

E ailand
WorldWideUniqueCaseldentificationNumber35f0bes 1- LR L

1e80-4994-96a5-580350e4bfef



Descargar reportes a Excel — pestana

Resimen

La pestaifia Resimen provee informacidon resumida acerca de la informacion
exportada a Excel

AutoSave (@ Off) VigiFlow_Excel 07082020_080115xlsx - Excel
File Home Insert Draw Page Layout Formulas Data Review View Developer Help £ Search
A av | = — EH Insert ~
ﬁj & | [calibr Jiz JA A E=Z2 & 2 [Genenal J B @ fj e
EDelete v

Conditional Formatas Cell

M@~
fazie o I =EE=== EH @\ 9 9 -0 =
- B 1 U - - - — — B % 9 %% Formatting ¥ Table ¥ Styles ¥ i Format
Clipboard & Font (5 Alignment 5 MNumber (5 Styles Cells
N6 - N3
Horay fecha
— A 8 < del exporte & H !
1 VigiFlow
2 Fecha de impresién 07082020 08:01:15
. r
3 Ndmero de reportes 2030 Numero de reportes
4 0 .
5 Criterio de bsqueda incluidos en el exporte
6 |Tipo de emisor Laboratorio farmaceutico ) )
7 Criterio de gravedad Muerte Filtros apllcados
8
9
10
11
12

Resumen | Reportes | Medicamentos | Reacciones (o) ]

m MR R sl e
&l bHcmw\Jmmbw

@ Display Settings



Ejemplo de reportes descargados a Excel —

pestana Reportes

La pestaiia Reportes presenta la informacion de un reporte por linea. Si un

reporte posee multiples medicamentos y/o reacciones, ellos seran
presentados en la misma celda.

AB
Reaccion / evento (MedDRA)

Sindrome del miembro extrafio
Edema de tronco

604
Ardor de estomago
Picor quemante

605
Cefalea
Deambular

606

Suefios anormales
Cefalea

Edema de tronco

608
Sindrome del miembro extrafio
Pie roto

Resumen

Reportes

AC

Reaccion [ evento tal como fue reportada
por el notificador primario / original

Eye pain
Headache

Eye pain
Wandering pacemaker

Stomach ache
Eye pain

ash
lien limb syndrome

Manic state
Ear ache

Ache in testis
Diarrhea

Medicamentos Reacciones (O]

AD

AE

Grave Seriedad

No
Si

Si

Si

Si
No

Si

Si

Muerte, Amenaza de
vida, Anomalia
congénita, Causd o
prolongd
hospitalizacidn

Muerte, Discapacidad,
Otra condicién médica
importante

Muerte, Anomalia
congénita

Muerte, Amenaza de
vida, Causd o prolongd
hospitalizacidn, Otra
condicién médica
importante

Muerte, Discapacidad,
Amenaza de vida,
Anomalia congénita,
Causd o prolongd
hospitalizacidn, Otra
condicién médica
importante

Muerte, Discapacidad,
Amenaza de vida,
Anomalia congénita,
Causd o prolongd
hospitalizacién
Muerte, Otra condicion
médica importante

Muerte, Discapacidad,
Anomalia congénita,
Causd o prolongd
hospitalizacién, Otra
condicién meédica
importante

AF
Resultado

Fatal
Recuperado/resueltto
con secuela

Fatal
Desconocido

Recuperando/resolvien
do
Fatal

Desconocido
Recuperado/resuelto

Recuperado/resuelto
Desconocido

Fatal
Recuperado/resuelto

AG
Fecha de comienzo/
Horario

19950110 08:21
159961215 08:21

19830902 12:17
15840507 10:00

15940327
15994072211:10

19870902 11:10
15890621 11:10

19990803 08:21
15520530

20040831 10:00
20021201 10:00

AH
Fecha de finalizacion/ Horario

19950322 12:30
19961228 14:23

1983091112:30
19840511 14:23

19540505
19340921 16:11

19871105 21:43
19850822 12:30

19990826 14:23
19320809 21:43

20041111
20030104

Al
Duracién

55.55 Hora
55.55 Semana

55.55 Minuto
55.55 Semana

55.55 Dia
55.55 Semana

55.55 Dia
55.55 Semana

55.55 Minuto
55.55 Segundo

55.55 Minuto
55.55 Mes

Al
Rol del medicamento

Medicamento no
administrado

Sospechoso
Medicamento no
administrado

Medicamento no
administrado
Interactuante

Medicamento no
administrado

Sospechoso

Medicamento no
administrado

AR
Nombre del medicamento (patente-

'WHODrug)

Bingo Rhinits

Kemptin
Akroz

Alvedon

Alvedon

Bingo Rhinits

[ Display Settings

B

AL
Nombre del
medicamento tal como
fue reportado por el
notificador inicial /

Accién

original

Xylocain Descor
Nikee Medici
Zaditen Dosis 1]

Zaditen
Ipren

Ipren Descor
Zaditen Dosis r

»
m - 1 + o



10

11

12

1

e}

jemplo de reportes descargados a Excel —

estana Medicamentos

La pestana Medicamentos muestra |la informacion del medicamento de cada
reporte. Si un mismo reporte tiene varios medicamentos, entonces habra

varias filas con los mismos detalles del reporte.

A
Ndmero de identificacién
Gnico mundial

UMC-UMCORG-5665

SE-SAMPLE MAH-2019-00212

SE-EMA-R3-TESTCASEO1
SE-EMA-R3-TESTCASEQL
SE-BAYER-2018-44444
ES-SA-20185A287207

ES-SA-20185A287207

ES-SA-20185A287207

ES-5A-20195A008724

MX-PFIZER INC-2019251331

MX-PFIZER INC-2019251331

RU-
ELI_LILLY_AND_COMPANY-
RU201908000084
US-pharmaceutical company-
Report2

Resumen

Reportes

B C
Id del reporte de Rol del
seguridad medicamento

UMC-UMCORG-5665 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000046 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000085 Sospechoso
UMC-UMCORG-300000085 Sospechoso
UMC-UMCORG-300000140 Sospechoso
UMC-UMCORG-300000319 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000319 Concomitante

UMC-UMCORG-300000319 Concomitante

UMC-UMCORG-300000324 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000353 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000353 Concomitante

UMC-UMCORG-300000368 Sospechoso

UMC-UMCORG-300000534 Sospechoso

Medicamentos | Reacciones

D
Nombre del
medicamento tal como
fue reportado por el
notificador inicial /
original

Drug name as reported by Fenoximetilpeni

primary source

Totapen

Calpol

Spare drug

Ciproxin

URBASON SOLUBILE

ACETYLSALICYLIC ACID

PROGESTERONE

INFLUENZA VACCINE

Enbrel

METOTREXATE

Abemaciclib

witecaker's
wittimandellicus
seronome type n-4 for
high blood pressure

E

Nombre del medicamento Principio(s) active(s) (WHODrug) Cédigo(s) ATC
(patente-WHODrug)

Calpol

Acetylsalicylic acid

Progesterone

Influenza vaccine

Enbrel

Metotrexate

Abemaciclib

E

Phenoxymethylpenicillin
potassium

Paracetamol

Acetylsalicylic acid

Progesterone

Influenza vaccine

Etanercept

Methotrexate sodium

Abemaciclib

JO1CE

NO2BE

AO01AD
BO1AC
MO2AC
NO2BA
G02BA
GO3DA

Jo7BB

LO4AB

LO1BA

LOAAX
LO1XE

H 1
Laboratorio titular del registro (WHODrug) Laboratorio titular del registro

Grunenthal MAH

NoSuchPharm

Spare MAH

Bayer Pharma

Pfizer, Inc.

Pais de
autoriz

Zimbab

Suecia

Suecia

Espafia

Espafia

México

Federag

yutz and putz laboratories of maryland Estados

and northern virginia




10

12

jemplo de reportes descargados a Excel —

estana Reacciones

La pestaifia Reacciones muestra informacidn acerca de cada reaccion contenida
en el reporte (una fila para cada reaccién), incluyendo la jerarquia MedDRA de

la reaccion codificada.

A
Nimero de identificacién
dnico mundial

UMC-UMCORG-5665

SE-SAMPLE MAH-2019-00212

SE-EMA-R3-TESTCASEQL
SE-BAYER-2018-44444
SE-BAYER-2018-44444

ES-5A-20185A287207

ES-5A-20185A287207

ES-SA-20195A008724

MX-PFIZER INC-2019251331

RU-
ELI_LILLY_AND_COMPANY-
RU201908000084
US-pharmaceutical company-
Report2

US-pharmaceutical company-
Report2

Resumen

Reportes

B =

Id del reporte de Reaccién / evento tal como fue reportada
seguridad por el notificador primario / original

UMC-UMCORG-5665 Reaction / event as reported by primary source

UMC-UMCORG-300000046 SHYNESS. CONFIRMED BY LAB TEST.

UMC-UMCORG-300000085 Massive coronary

UMC-UMCORG-300000140 Palpitations
Palpitation (21.0)
UMC-UMCORG-300000140 allergic response

UMC-UMCORG-300000319 Muerte fetal

UMC-UMCORG-300000319 Exposicion durante el embarazo

UMC-UMCORG-300000324 Tres personas desconocidas murieron a causa
de influenza

UMC-UMCORG-300000353 Pancreatitis
Pancreatitis (22.0)

UMC-UMCORG-300000368

UMC-UMCORG-300000534 allergic reaction between asthma medicine and
blood pressure medicine. caused difficulty
breathing.
difficulty breathing ( v. 2.3)
dyspnoea nos ( v. 2.3)

UMC-UMCORG-300000534 allergic reaction between asthma medicine and
blood pressure medicine. caused difficulty
breathing.

Medicamentos Reacciones ®

D
Reaccién / evento (MedDRA)
LLT

Neumonia

Timidez

Parada cardiaca

Palpitacién

Muerte fetal

Exposicion a medicamento
durante el embarazo

Sintomas de tipo gripal

Pancreatitis

Neumonia

Dificultad para respirar

Empeoramiento del asma

PT

Neumonia

Comportamiento de
evitacién social

Parada cardiaca

Palpitaciones

Muerte fetal

Exposicion durante el
embarazo

Enfermedad de tipo gripal

Pancreatitis

Neumonia

Disnea

Asma

HLT

Infecciones pulmonares y
del tracto respiratorio
inferior

Alteraciones del
comportamiento o de |a
socializacion

Arritmias ventriculares y
parada cardiaca

Sintomas y signos cardiacos
NCOC

Mortinatos y muerte fetal

Exposiciones asociadas con
el embarazo, el partoy la
lactancia

Sintomas y signos generales
NCOC

Pancreatitis aguda y crénica

Infecciones pulmonares y
del tracto respiratorio
inferior

Anormalidades de la
respiracion

HLGT

Infecciones - sin

H 1
Fecha de
comienzo/

socC

Horario
Infecciones e

especificacién del germen infestaciones

patdgeno

Trastornos de la
personalidad y
alteraciones del
comportamiento
Arritmias cardiacas

Trastornos cardiacos,
signos y sintomas NCOC

Abortos y mortinatos

Exposiciones, lesiones por Lesiones traumaticas,

sustancias quimicas e
intoxicacién

Trastornos sistémicos

generales NCOC

Enfermedades del
pancreas exocrino

Infacciones - sin

Trastornos psiquidtricos 20190120
Trastornos cardiacos 20170522
Trastornos cardiacos 720180927
v
20180927
Embarazo, puerperio y 201810

enfermedades perinatales

201810
intoxicaciones y

complicaciones de

procedimientos

terapéuticos

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar

de administracion

Trastornos

gastrointestinales

Infecciones e

especificacion del germen infestaciones

patdgeno
Trastornos respiratorios
NCOC

Bror ¥ ¥
obstruccidn

Trastornos bronguiales
{excl neoplasias)

Trastornos respil 19960511

torios,
toracicos y mediastinicos

Trastornos respiratorios, '19971020

torécicos y mediastinicos

20170423 10:00

Fech
final
Horz
2017

2018

2018

"9g6



Estadisticas administrativas

El Excel de estadisticas administrativas incluye TODOS los reportes que se
muestran en su Lista de reportes (tome en cuenta los filtros que haya
aplicado).

Entre paréntesis se mostraran en numero de reportes que seran considerados
en las estadisticas

=4 Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xml-E2B) | ® Exportar | Administracion de cuentas [RYIe[RY 2 PDF/Excel/XML

0 repories seleccionados =+ 20500 reportes coinciden con la busqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Pagina 1 de 1025
[] Namero de identificacion tnico  Delegado a (organizacion):  Iniciales Fecha de Reaccion | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepcion Fecha de recepcit
mundial nacimiento inicial reciente
v [ | UMC-UMCORG-300020903 = Centro Nacional de Retencién urinaria, Vémitos Metformina 31072020 31072020
o Farmacovigilancia
v [ ] UMC-UMCORG-300020902 o Hospital A2 T Parada cardiaca Chloroguine 30072020 30072020 S o
Estadisticas administrativas (20500)
v [ umc-umcore-300020901 (8 Secretaria A Erupcién, Picor Tylenol, Beta-alanine 29072020 29072020 Abierto E4
.
v [ | UMC-UMCORG-300020899 @ Centro Nacional de Hipotensidn Lamictal 27072020 27072020 Abierto
- Farmacovigilancia
v [ AE-DOH-AR/000914/1218 Centro Nacional de 07011971 Parada cardiaca 20072020 20072020 Abierto
- Farmacovigilancia
v [ LV-EMA-Testcass08-nullifyme Centro Nacional de MH Ictericia no especificada, excepto la del recién nacido 27062019 07072020 Abierto
- Farmacovigilancia
v [ ] EE-EMA-Testcase07-followmeup Centro Nacional de MH Ictericia no especificada, excepto la del recién nacido 27062019 07072020 Abierto

Farmacovigilancia



Estadisticas administrativas en Excel

El exporte en modalidad Estadisticas administrativas consiste en una
primera pestafa de resumen de los datos exportados y varias pestanas
con los siguientes datos cuantitativos de VigiFlow:

— Sexo

— Grupo etdreo

— Grave

— Profesion del notificador
— Pais del notificador

— Tipo de reporte

— Tipo de emisor

— Creado por (organizacion)

Resumen Sexo Grupo etario Grave Profesidn del notificador Pais del notificador Tipo de reporte Tipo de emisor Creado por (organizacion)




Ejemplo de las estadisticas administrativas

A B C D E F
7 e . 1 |Year Manth Masculino Femenino Desconocido
Las estadisticas son organizadas por ) Abril 0 0 .
ano y mesy después los valores S| 200LEnero ! 0 0 0
4 2002 Febrero 1] 1 1] 1]
correspondientes a cada pestana. 5 2011 Enero 1 0 0 1
. 6 2012 Enero ] ] ] 1
Por ejemploz 7 2014 Junio 1 0 0 0
8 2014 Agosto a 4 6 4
9 2014 Septiembre 38 38 37 32
10 2014 Octubre 48 32 42 a3
- 1 2014 Noviembre 79 81 80 76
De la pestana Sexo: 12 2014 Diciembre 93 95 86 72
13 2015 Enero 92 60 72 70
14 2015 Febrero 74 66 72 63
15 2015 Marzo 84 80 79 76
16 2015 Abril 70 77 71 70
17 2015 Mayo 61 9% 84 76
18 2015 Junio 79 78 75 74
19 2015 Julio 72 74 73 72
20 2015 Agosto 86 104 90 70
21 2015 Septiembre 78 78 79 104
22 2015 Octubre 71 87 77 94
23 2015 Noviembre 73 66 72 92
24 2015 Diciembre 79 80 79 87
25 2016 Enero 74 103 74 73
26 2016 Febrero 69 72 66 76
27 2016 Marzo 70 81 83 79
28 2016 Abril 79 73 82 71
29 2016 Mayo 82 69 84 87
30 2016 Junio 69 62 93 79
31 2016 Julio 81 92 76 83

Resumen Sexo Grupo etario Grave Profesiar



Descargar reportes en formato PDF

Se puede descargar un lote de reportes en formato PDF en la pantalla Lista de
reportes. También es posible descargar un reporte en PDF desde la pantalla
Ingreso de informacion.

Lista de reportes VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nombre del usuario

4+ Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xml-E2B) | @ Exportar | Administracion de cuentas |RYIsRF) A5 | = PDF/Excel/XML ~

PDF completo (3)
Pagina 1 dedd Masked XML (3)

3 reportes seleccionados = | 20500 reportes coinciden con la busqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado

[~ |Namero de identificacion Gnico  Delegado a (organizacion):  Iniciales Fecha de Reaccion | evento (MedDRA)
mundial nacimiento PDF enmascarado (3)
v UMC-UMCORG-300020903 () Centro Nacional de Retencién urinaria, Vémitos e M u Itl ple re portes pu ed en ser Unmasked XML (3)
Farmacovigilancia
v UMC-UMCORG-300020902 o Hospital A2 TJ Parada cardiaca d esca rga d os en P D F d e uUna vez Excel (20500)
Estadisticas administrativas (20500)
v [ UMC-UMCORG-300020901 @ Secretaria A Erupcién, Picor Tylenol, Beta-alanine 29072020 29072020 Abierto v
[}

Ingreso de informacién VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nombre del usuario +

2 PDF/Excel XML =

PDF completo (1)

< Iralalista de reportes | Jlg MNTCVNESIGE Vigilyze Delegar a organizacion || Estado del reporte: Abierto = T Eliminar || & Enviar copia

Informacion del reporte UMC-UMCORG-300020903 creado por {organizacién): Centro Nacional de Farmacovigilancia
. Masked XML (1)
Informacion del reporte
Paciente . ) . B " S
Titulo del reporte Tipo de reporte Niimero de identificaciag = PDF enmascarado (1)
Caso narrativo e informacidn adicional E: ta [
Sl Unmasked XML (1)

Se puede descargar un reporte en
Foohastn o it B i e emieer PDF desde el Ingreso de informacién.

Historia clinica y tratamiento médico pre...



Descargar a PDF desde de la pantalla Lista de

reportes

Para descargar reportes a PDF desde la lista de reportes se debe primero
seleccionarlos en las cajas de seleccion.

El nUmero en paréntesis indica cuantos reportes fueron seleccionados vy, por
tanto, cuantos archivos PDF seran generados.

Lista de reportes VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nombre del usuario

4+ Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xml-E2B) | @ Exportar | Administracion de cuentas |RYIsRF) 2 PDF/Excell XML +

PDF completo (3)

I 3 reportes seleccionados | 20500 reportes coinciden con la busqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Pagina 1 de 1025 | Masked XML (3)

[~ |Namero de identificacion Gnico  Delegado a (organizacion):  Iniciales Fecha de Reaccion | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente WHODrug)  Fecha de recepcion Fecha de recepcij

nacimiento inicial reciente PDF enmascarado (3)

mundial

v [ UMC-UMCORG-300020903 (il Centro Nacional de Retencién urinaria, Vémitos Metformina 31072020 31072020 Unmasked XML (3)

Farmacovigilancia

v [ UMC-UMCORG-300020902 o Hospital A2 T Parada cardiaca Chloraquine 30072020 30072020 Excel (20500)

Estadisticas administrativas (20500)

v [ UMC-UMCORG-300020901 (i) SecretariaA Erupcion, Picor Tylenol, Beta-alanine 29072020 29072020 Abierto 7
]

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Ejemplos de las descargas a PDF

PDF completo PDF enmascarado

) L iqi Versién enmascarada
— Centro Nacional de Farmacovigilancia VlglFlOW
) L . Solo para uso interno
Centro Nacional de Farmacovigilancia V|g|FIow Saf rt id: UMC-UMCORG-300020902
Individual Case Safety Report (ICSR) Workdwide unique kd: UMC-UMCORG- 300020902
Individual Case Safety Report (ICSR) Safety report id: UMC-UMCORG-300020902 ique ic:
vidu ty Repor Worldwide unique id: UMC-UMCORG-300020802
Informacién del reporte
Informacion del reporte Titulo del reporte.
Thub del reporte Fecha de la Gtima modfficacion 31072020 08:00:56
Fecha de la dkima meodificacién 31072020 08:00:56 Fecha de recepeiSn nicial 30072020
Fecha de recepcibn hicil 30072020 Fecha de recepcidn més reciente 30072020
fecizde Jecepcbe I recerts 30072020 Fecha de recepcidn mis reciente del emisor

Fecha de recepciin nicil del emisor

Facha de recepcibn mis recknte del emisor

Fecha de notiicacibn inicial

Fecha de recencion nicial del emior

Profesonal de b sabid

Fecha de notificacion icial
Tipo de emisor
Tpo de emeor Profesonal de i said
Tipo de reporte. Espontineo
To de reporte Esponténeo
Profesin del notficador Otro profesional de la sabud
Profesion del notficador Otro profesional de b sabd
Reporte de Reratura
Reporte de Reratura
e Parent Chid report
s Repartes rekconados
bibl a :
Referoncio(s) biskogriflonts): Referencia(s) biblografica(s)
Tino de estudio: Tipa de estudio:
Nombre del estudio: Nombre del estudio:
Otros Ids del reporte: ‘Otros Ids del reporte:
Paciente Paciente
nicbes | Fecna da ocimints [ eda alcomanzo e eaccin [ upo eta> [ sex0 (recha e dhima merstraceiny [Peae  [atmaem Iiciies Fecha de nacimiento | Edad al comienzo de b reaccion | Grupo etaro | Sexo (Fecha de Gtima menstruaciin) Peso (kg) ‘ Aburs (cm)
n | ‘ 65 Ao | |mmm | MEK |65-w | | Masculno
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Descarga a XML

~
E I re po rte d esca rga d O d e fzilt,':‘i'::';."l?é::;1(:*;',0~U1 i‘);1l'"l;: "I:Jl’““ hqllorqv 3° ITSVersion="XML_1.0" xsl:schemaLocation="um:hl7-org:v3
http:/ /eudravigilance.ema.europa.eu/ XS0/ multicacheschemas/MCCI_IN200100UV0 1 xsd”
. . . uming: x i a i <
VigiFlow en formato XML sigue e son oibe 4711 450 DATTSCA 1A’ ot="216.0AD.1.113003.3.989.2.1.3.227>
) iene 1+*20200727131655+ 02007/ >
Vd . . ‘ - / . i R
el estandar internacional ICH e R I L,
MC-UMCORG-300020899" 00t ~"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.17/>
EZB (R3)_ +="20200727111649 + 0000
extension = "PORR_INO49016UV" r00t="2.16.840.1.113883.1.6"/>
dassCode="DEV">
* 100t="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>
eceiver>
Ese formato de descarga es e o oeY
UMC" ro0t="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11°/ >
relevante cuando se hace R .
rocess (assCode="CACT JCode="EVN">
, . . "PORR_TEQ49016UV System="2.16.840.1.113883.1.18"/>
necesario compa rtir el re po rte srausrs | Lee80000%>
B = "INVSTG" moodC dc~'EVN
. .7 . < ~"UMC-UMCORG-300020899° “2.16.840.1.113883.3.989.2.1
con Otra Orga niZzacion q ue tlene <Id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2,16.840,1.113883.3.989.2.1.-
ccode code="PAT_ADV_EVNT" codeSystems= ©2.16.840.1.113883.5.4%/>
~“active”/
una base de datos compatible
JeffectiveT
I t ’ d ICH E2 B ( R3) cavalabilityTime value="20200727"/>
<ce “ode s COMP” >
con el estandar . |
Vars codeSystom="2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19"/>
"EVN">
System="2.16,840.1,113803.2.989,2.1,1.19"/ >
o
<comp -/mrx typeCode="COMP" >
<ad v dassCode="INVSTG" moodCode="EVN" >
<subjectl ty
<primary INVSE)Y v

<player] determinerCode="INSTANCE" classCode="PSN" >



En caso de dudas por
favor envienos un correo a:
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Monitoring
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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


mailto:vigibase@who-umc.org

