VigiFlow

Como usar a LISTA DE NOTIEGES




Avisoslegais

Este material esta baseado na ultima verséo do VigiFlow, lancada em
Maio 2020. Algumas das funcionalidades ainda estao em fase de
desenvolvimento, portanto a interface do sistema pode diferir dos
slides incluidos neste pacote.

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

O UMC néo se responsabiliza pela precisdo ou qualidade de versoes

parciais ou alteradas deste material.
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Conteudo

Nesta apresentagdo vocé encontrara:

A Como trabalhar com a Lista de notificacdes

A Como buscar notificacdes no VigiFlow

A Funcionalidades de suporte ao fluxo de trabalho

A Como exportar notificacoes
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Funces no menu superior

Importar notificacGes Gerenciar contas de usuarios e
em arquivos xml instituicbesg disponivel apenas

para usuarios administradores Abrir filtros de Exportar

busca de notificacdes em
Ir para a pagina de Gerenciar arquivos xml notificacdes PDF, Excel ou xml
Entrada de dados gerados pelo VigiFlow Acesso direto
para registrar uma ao VigiLyze
nova notificacao

— _- : s Farmamgiénda

+ Nova notificacio | @ Importacio de notificacbes Gerenciamento de contas [RYLIEE] Al 2 PDF/Excel’XML v

~ 20557 notificagies pesquisadas com 0 filtro(s) aplicado(s) Pagina 1 de 1028  « = n 2 3 4 5 . | @
D Identificagdo nica no mundo Delegade a instituigdo Iniciais Data de nascimento  Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento Data de inclusdo no sistema Data da altima izaga Status da notificagdo  Vigilyze
[WHODrug)
~ [ UMC-UMCORG-200020801 - @ SECRETARIAA Erupgio cutdnea, Prurido Tylenol, Bata-alanine 28072020 28072020 Aberto v
v (] UMC-UMCORG-300020800 @ Centro Macional de Mzhestar Dicvan 22072020 22072020 Aberto !
Farmacovigildncia
v []UMC-UMCORG-300020888 @ Centro Macional de Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberto
Farmacovigilancia
v HARIO0S14MZ18 Centro Nacional de 07011871 Paragem cardizca 20072020 20072020 Aberto
Farmacovigilancia
Ev D LV-EMA-Testcaz=08-nullifyme Centro Macional de MH lctericia ME ndo do recém-nascido 27062018 07072020 Aberto

Farmacovigilancia
Centro Nacional de MH Ictericia NE ndo do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto

+ [|EE-EMA-T
Farmacovigilancia

steased7-followmeup

EwS D DE-EMA-Testcase06 Centro Macional de HVII Insuficiencia do figado 27082018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

[l D JP-EMA-TESTCASEDS Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpol, Calpol 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

SED4 Centre Macional de Palidactilia dos dedos do pé Migraleve pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

b D US-SPONSOR-TEST

[l D US-SPONSOR-TESTCASED?2 Centro Macional de MH Pré-zclampsia Migraleve pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
Farmacovigilancia

L¥S D US-MAH-TESTCASED2 Centro Nacional de JTK 22031831 Interacgdo com alimentos, Diarreia 27062018 07072020 Aberto
Farmacovigilancia explosiva

[l D SE-EMA-TESTCASED Centro Macional de MM Paragem cardizca Calpel, Calpel 27062019 07072020 Aberto

Farmacovigilancia

EwS D MO 78 Centro Macional de ABC 30082000 Gravidez, Ausénciz de efeito 01072020 01072020 Encerrado 1

S nocuiailbng Farmanal dicio



Uma unica lista de notificacoes

Todas as notificacfes contidas na sua base de dados estéo disponiveis através da Lista dt
Notificacoes.

Para visualizar um conjunto especifico de notificacdes, cliquEikar para expandir a
secao de busca

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigildncia

@ Importaco de notificagdes [ e vigiLyze PDF/Excel XML+

20557 notificagh com 0 filtro(s) Pagina1de 1028 « ¢ n 2 3 4 5 PR
[Didentificagdo inica no mundo Delegado 4 instituigdo Iniciais Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data de inclusio no sistema Data da (ltima atualizagio ~  Status da notificagio Vigilyze = @
+ [ UMC-UMCORG-300020901 @ SECRETARIAA Erupcio cutinea, Prurido Tylenol, Beta-alanine 28072020 28072020 Aberto
¥ [JUMC-UMCORG-300020900 @ Centro Nacional de Farmacovigilancia 28072020 25072020 Aberto
v [ UMC-UMCORG-300020899 @ Centro Nacicnal de Farmacovigilncia Hipotensio Lamictal 27072020 27072020 Aberto
~ [JAE.DOHARIDOIS1411218 Centro Nacional de Farmacovigilancia 07011971 Paragem cardiaca 20072020 20072020 Aberto
v [ LV-EMA-Testcase08-nullifyme Centro Nacicnal de Farmacovigildncia  MH Ictericia NE nio do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto
W [(JEE-EMA Testcasen7-followmeup Centro Nacional de Farmacovigilincia  MH Ietericia NE ndo do recém-nascido 27062019 07072020 Aberto
w [CJDEEMA Testoass0s Centro Nacional de Farmacovigilancia  HVIIL Insuficiéncia do figado 27062019 07072020 Aberto
¥ []JP-EMA-TESTCASEDS Centro Nacional de Farmacovigilincia  MN Paragem cardiaca Calpal. Calpol 27062019 07072020 Aberto
¥ [US-SPONSORTESTCASEOS Centro Nacional de Farmacovigilancia Polidactilia dos dedos do pé Migraleve pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
+ []US-SPONSOR-TESTCASEQS Centro Nacional de Farmacovigilincia  MH Pré-sclampsia Migralevs pink, Migraleve pink 27062019 07072020 Aberto
W [JUSMAH TESTCASED? Centro Nacional de Farmacovigilancia  JTK 22031931 Interaccio com alimentes, Diarreia explosiva 27062019 07072020 Aberto
v [ SE-EMA-TESTCASEDT Centro Nacional de Farmacovigilancia ~ MN Paragem cardiaca Calpol. Calpol 27062019 07072020 Aberto
w [(JNO-vHC 5678 Centro Nacional de Farmacovigilincia  ABC 30062000 Gravidez, Auséncia de efeito farmacalégico 01072020 01072020 Encermado !
v [JMX-002147023_T-NVSC202 Centro Nacienal de Farmacovigilincia  POP 08051950 Angina de peito Oxcarbazepine 26062020 26062020 Encerado
+ [(JUMC-UMCORG-300020594 @ Centro Nacional ds Farmacovigilancia 15062020 15062020 Encermado
v [JUMC-UMCORG-300020833 o Centro Nacional de Farmacovigilancia Erupgdo gengival Ipamal 10062020 10062020 Encemado 7
¥ [JUMG-UMCORG-300020892 e Centro Nacional ds Farmacovigilancia Paracetamol 09062020 08062020 Encermado
¥ [ UMC-UMCORG-300020891 @ Centro Nacional de Farmacovigilancia Ursofalk 03062020 05062020 Em avaliagio
¥ [JUMG-UMCORG-300020890 @ Centro Nacional ds Farmacovigilancia 05062020 05062020 Encermado
¥ [JMX-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202003000003 Centro Nacional de Farmacovigilancia Embolia pulmonar 04062020 04082020 Encerado




P&agina Lista de notificacoes

A pagina Lista de notificacdes € dividida em duas partes:

r Data inicial @ Data final Titulo da notificagio € Status da notificagao @ Recebido de
v v v v
Tipo de notificagao Iniciais @ Reagéol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) €
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) &
v v v
Notificador Data de nascimento @ Critério de gravidade Codigo ATC @
Filtros ’ ” :
Identificagio da notificagao € Desfecho da reagéo icionais relacionados ao medi
de busca ” ”
Tipo de estudo Atribuido para Namero do lote do medicamentol/diluente @
v v
Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @ Delegado a instituicao Indicagéo (MedDRA) @
v e
(] Incluir notificaces deletadas Criado pela instituigio
(] Mostrar apenas noificacdes que podem ser copiadas para o VigiLyze - Limpar
7] Mostrar apenas nofificacdes com pelo menos um medicamento ou reacéo nao codificados = —
— [[J Incluir sub-instituicdes

\.

adas v 10051 notificagées pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s) Pagina 1de 503  « n 2 3 4 5§ r o

0 notific:
[] Identificagéo anica no mundo Delegado a instituigao Iniciais Data de nascimento Reagéol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)  Data de incluséo no sistema ~  Data da dltima atualizagio Status da notificagao VigiLyze = @
L i Sta d e + [ UMC-UMCORG-300020901 @ SECRETARIAA Erupcdo cuténea, Prurida Tylenol, Beta-alanine 29072020 29072020 Aberto
28072020 28072020 Aberto

~ [ UMC-UMCORG 300020800 Centro Nacional de Farmacovigildncia

oy ~
n Ot I fl Cago e + [ ] UMC-UMCORG-300020899 @ Centro Macional de Farmacovigilancia Hipotensdo Lamictal 27072020 27072020 Aberta

~ [ UMC-UMCORG-300020894 a Centro Nacional de Farmacovigildncia 15062020 15062020 Encerrado




Lista de notificacOesg Visualcao padrao

Por padréo, o VigiFlow mostra a lista de todas as natifiesaque estdo com o estado
Aberto.

O botaoLimparremove todos os filtros de busca aplicados.

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio @ Status da notificagio @ Recebido de
v ~ v
Tipo de notificagio Iniciais © Nome do medicamento (WHODrug) @
hd ()
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo(s) (WHODrug) @
~ ~ ~
Notificador Data de nascimento @ de gravidade Cadige ATC @
~ v ~
Identificagdo da notificagio © Desfecho da reagio i i
A v
Tipo de estudo Atribuido para Nimera do lote do medicamentoidiluente &
~ ~
Neme do estudo f Namero de registro do estudo @ Delegado 3 instituigio Indicagio (MedDRA} @
b o
[ Inchuir notificagées deletadas Criado pela instituigio

[[] Mostrar spenas notificapies que podem ser copiadas par o Vigilyze

aqulsa] Limpar

[] Mestrar apenzs noti &z com peko menos um madicamente cu rescico ndo codificados T inchi sub-nstuiges ¥
~ | 20488 notificagd i com 1 filtro(s) apli Pagina 1 de 1025 « n 2/ 3/4|s > »

[ 1dentificagéo Ginica no mundo Delegado 3 instituigio Inicizis =  Dats de naseiments =  Reag3ol events adverso (ViedDRA) Nome do medicamento (WHODrug) Data de inclusdo no sistema Data da Gitima atualizagdo » rbtams da notificagio = “Yigil o
v ORG-200020801 @ SECRETARIAA Erupgio cutdnea, Pruride Tylenol, Eeta-alanine 20072020 28072020 Aoerto
v ~ORG.200020000 @ Centro Nagions| ce Farmacovigildnsis 28072020 28072020 Aperto
I CORG-200020820 @ Centro Nacionsl de Farmacovigilénoia Hipotens3a Lamictal 27072020 7072020 Aberto
v ARIIO0S14) Centro Nacional de Farmacovigilincia o7QMeT Paragem cardiaca 20072020 20072020 Aberto
v MA-Testoase08-nullifyme Gentro Nacionsl de Farmacovigiléncis  MH Ictericia NE ndo do recém-nascido 27082018 07072020 < Aperto >
v [ EE-EMATestcase07-Rallowmeup Centro Nacional de Farmacowgildnoia | MH Ictericia NE ndo da recém-nascido 27062018 07072020 Aerto
v ectoaseB Centro Nacional de Farmacowgiléncia  HYII Insuficiéncia do figado 27082018 07072020 Azerto
- CASES Gentro Nacionsl de Farmacovigildnoia | MN Paragem cardiaos Calpol, Calpol 27082018 07072020 Aperto
~ ONSOR-TESTC Centre Nacionzl de Farmacowgiléncis Polidactiis dos dedos do pé Wigrsleve pink. Migraleva pink 27082018 07072020 Aperto
v = _SEONSOR TESTC Centre Nacionzl de Farmacovigidncia  MH Pré-sclampsiz Wigraleve pink, Migraleve pink 27082019 07072020 Azerto

\. J



€ € € ¢ € < ¢ ¢ ¢ < ¢ ¢ ¢ < <

¢

Lista de notificacOeg Ordenarcolunas

Algumas colunas na lista detificacdes podem ser ordenadas. Elas estao identificads

com o simbold < )

A coluna na qual a ordenacao esta feita tem o fundo do cabecalho azul e a flecha indica o

sentido da ordenacao, ascenden~ () ou descende¢~te ()

|:| Identificagdo (inica no mundo
[CJ UMC-UMCORG-300020901
() UMC-UMCORG-300020900
[J UMC-UMCORG-300020899
[J UMC-UMCORG-300020894
[ UMC-UMCORG-300020893
[[J UMC-UMCORG-300020892
[CJ UMC-UMCORG-300020891
[ UMC-UMCORG-300020850
[J UMC-UMCORG-300020888
[CJ UMC-UMCORG-300020874
[CJ UMC-UMCORG-300020873
[CJ UMC-UMCORG-300020872
[[J UMC-UMCORG-300020857
[[J UMC-UMCORG-300020802
[CJ UMC-UMCORG-300020801

s L acnDe 200090707,

Delegado a instituigao
SECRETARIAA

Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigildncia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilincia
Centro Macional de Farmacovigilancia
Centro Macional de Farmacovigilancia

Centro Macional de Farmacovigiléncia

Iniciais

YX

XXY

Data de nascimento

Reacaol evento adverso (MedDRA)

Erupcéo cutdnea, Prurido

Hipotensio

Erupcéo gengival

Pé pendente

Pé chato

Nome do medicamento (WHODrug)

Tylenol, Beta-alanine

Lamictal

Ipamol

Paracetamol

Ursofalk

Lamivudine, Nevirapine

Lamivudine + Zidovudine + Nevirapine

Gruben

Data de inclusao no sistema +

29072020

28072020

27072020

15062020

10062020

08062020

08062020

05062020

03062020

06052020

06052020

06052020

04052020

23042020

23042020

21042020

A coluna ordenada

Data da ultima atualizacéo

29072020

28072020

27072020

15062020

10062020

08062020

08062020

05062020

03062020

06052020

08052020

08052020

04052020

23042020

23042020

21042020

esta destacada

Aberto
Aberto
Aberto
Encerrado
Encerrado
Encerrado
Em avaliaco
Encerrado
Aberta

Em avaliacdo
Aberto
Aberto

Em avaliacdo
Aberto
Aberto

Aberto

Status da notificagao

VigiLlyze

=}



Textosde ajuda

Os textos de ajuda sdo encontrados ao clicar no i€pne . Eles fornecem mais detalhes
sobre como usar o campo correspondente para buscar natdesano VigiFlow.

Estado da notificagéo @ Vocé pode pesquisar notificacdes por meio do termo MedDRA selecionado.
v v
Por exemplo: '
Reagéol evento adverso (MedDRA) @ » uma pesquisa geral pelo SOC Pele e desordens do tecido subcutaneo pode
' incluir notificacdes com termos MedDRA Lowest Level Term (LLT)que 6

pertencem a esse SOC
Grave

v

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Como buscar notificacoes no VigiFlow

~ Building a global safety culture



Use os filtros para buscar notific@des no

VigiFlow

Use os filtros para buscar notificagdes na sua base de dados VigiFlow e os resultados

correspondentes serdo mostrados na lista abaixo.

Os filtros sao uteis para diferentes finalidades, por exemplo analisar quantas notificacoes
foram recebidas durante determinado periodo, fazer defecde duplicados antes de
registrar uma novaotificacdo ou buscar medicamentos e/ou reacdes especificos para

saber as notificacOes recebidas.

Data inicial @ Data final

Tipo de notificagao

Método de transferéncia

Notificador

Identificacio da notificacio @

Tipo de estudo

Incluir notificacBes deletadas
ar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o Vigilyze

ar apsnas notificacdes com pelo menos um medicamento ou reaco ndo codificados

Titulo da notificagao ©

Iniciais ©

Status da notificagiao €

Reagéol evento adverso (MedDRA) @

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reacao

Atribuido para

Delegado a instituigdo

Criado pela instituicéo

[] Incluir sub-instituicBes

Recebido de

Nome do medicamento (WHODrug) @

Principio{s) ativo(s) (WHODrug) @

Cadigo ATC @

Problemas adicionais relacionados ao medicamento
Namero do lote do medicamentoidiluente @

Indicagéo (MedDRA) €

o



Lista de resultados

Data final

Data inicial @

Tipo de notificagéo

Método de transferéncia

Notificador

Identificacdo da notificacao @

Tipo de estudo

Nome do estudo [ Namero de registro do estudo @

|:| Incluir notificaches deletadas
[ ] Mostrar apsnas natificacbes que podem se

Titulo da notificagio @

Iniciais €

Sexo

Data de nascimento @
v ~

Status da notificagéo €&

Reagiol evento adverso (MedDRA) ©

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reacéo

Atribuido para

Delegado a instituigdo

Criadn nela inetituicin

Recebido de
g
Nome do medicamento (WHODrug) €
Principio(s) ativo(s) (WHODrug) €
Cadigo ATC €
Problemas adicionais relacionados ao medi
v

Numero do lote do medicamentoidiluente @

Indicagao (MedDRA) @

1 e smnse s comseo - GliQ UG -NOZHtUIOS das colunagpara organizar asotificagbesde acordo

0 notificagte:

Delegado a instituicao

@ SECRETARIAA

Centro Nacional de Farmacovigildncia

I:I Identificagéo inica no mundo

v [ UMC-UMCORG-300020901

v |

» [ UMC-UMCORG-300020899 Centro Nacional de Farmacovigilancia

v [ UMC-UMCOR G-300020894 ﬂ Centro Nacional de Farmacovigildncia

cionadas = 10051 notificages pesquisadas com 1 filtro(s) aplicado(s)

Iniciais

Data de nascimento

Erupcdo cutdnea, Prurido

Hipotensao

Reagéol evento adverso (MedDRA)

Tylenol, Beta-alanine

Lamictal

Nome do medicamento (WHODrug)

Data de incluséo no sistema

29072020

28072020

27072020

15062020

Péagina 1 de 503

Data da tltima atualizagao

29072020
28072020
27072020

15082020

3]

« n2345.>»

Status da notificagao Vigilyze 2]

Aberto
Aberto
Aberto

Encerrade

Abra determinadanotificagéo ao clicar no link azul, que ddentificacdo Unica no mundo



Busca sem resultados correspondentes

Data inicial @ Data final Titulo da notificagao & Status da notificagao @ Recebido de
~ | 2000 | 2000 v hd
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagéol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ative(s) (WHODrug) €
v v v
Notificador Data de nascimento & Critério de gravidade Cadigo ATC @
Consumidor ou outro n&o profissional de salide e ~ hd
Identificagéo da notificagio @ Desfecho da reacéao Problemas adicionais relacionados ao medicamento
v ~
Tipo de estudo Atribuido para Namero do lote do medicamento/diluente ©
A v
Nome do estudo / Namero de registro do estudo @ Delegado & instituicao Indicagéo (MedDRA) @

v e
[] Incluir notificagbes deletadas Criado pela instituigao

| Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas para o VigiLyze v Limpar
[ Mostrar apenas notificages com pelo menos um medicamento ou reacéo ndo codificados

[ Incluir sub-instituicies

Nao foram encontradas notificacées

Esta mensagem aparecera se a sua busca Uppsala

Monitoring

nao tiver resultados correspondentes Centre

- Building a global safety culture



Buscapela data deinclusao no sistema

Para encontrar as notificacbes que foram registradas no VigiFlow em determinado
periodo, busque pelas datas inicial e fipahesmo que incompletas.

Data final Titulo da nofificagio € Status da notificagio @ Recebido de
w | 2012 v | 2012 w v
Tipo de notificagio Iniciais € Reagiol evento adverso (MedDRA) @ Nome do medicamento (WHODrug) €
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principio(s) ativo{s) (WHODrug) @
v v v
Notificador Data de nascimento @ Critério de gravidade Codigo ATC @
v v v
Identificagio da notificagio @ Desfecho da reagio Prabl ficionais relacionadas a0
v v
Tipo de estudo Atribuido para Numero do lote do medicamentoldiluente @
v v
Nome do estudo / Nimero de registro do estudo @ Delegado 2 instituigio Indicagio (MedDRA) @

hd e
[[] Incluir notificagies deletadas Criado pela instituigio

[C] Mostrar apenas notificagies que podem ser copiadas para o Vigilyze v L1 Limpar

es com pelo menos um medicamento ou reagdo ndo codificados

[[] Mostrar apenas notific

[ Incluir sub-instituicdes

0 1 o i com 1 filtro{s) aplicadof Piginaidel & < - ¥
D Identificagdo dnica no mundo Delegado a instituigio Iniciais Data de nascimento Reagdol evento adverso (MedDRA) Nome do medicamento (WHODrug)|  Data de inclusdo no sistema ata da Gltima atualizagdo Status da notificagdo Vigilyze ]
MC-UMC g Centro Macional de Farmacovigildncia  B_ nfeccdo das viss respiratdnias supenores ol 2 2 berto '
o DJ"' CORG-2008 i M | Fi 5 B_OB Infecgs 6 Tol o0z012 1012016 Al g




ldentificar o método de transferéncia

As notificgdes podem entrar no VigiFlow através de diferentes métodos de
transferéncia, como

A Entrada de dados manual

A eReporting

A Aplicativo para celular (app MedSafety)

A Importagio de arquivogsml em formato E2B

Use o filtro de busciétodo de Transferéncigara identificar quais notificgdes foram
recebidas através de determinado métado

Data inicial @ Data final Titulo da notificagio @ Status da notificagio @ Recebido de
W hd W W
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagidol evento adverso (MedDRA) €@ Nome do medicamento (WHODrug) @
v e
Método de transferéncia Sexo Grave Principic(s) ativo{s) (WHODrug) @
W e W
i Critério d idad adi
Entrada manual Data de nascimen to € ritério de gravidade Cédigo ATC @
eReporting v i
eReporting - Industry .
o Desfecho da reagdo F icionai i ao medi
Aplicativo
Importado - validado i A
Importado - ndo validado Atribuid
. ripuido ra a i il
Desconhecido pal Nimero do lote do medicamento/diluente €
e
Nome do estudo / Namero de registro do estudo @ Delegado a instituigéo Indicagio (MedDRA) ©
hd e

Criado pela instituigio

[ Inciuir sub-instituigSes



Busca pelo numero de identificao da

notificacao

Data inicial € Data final

Se vocé souber o nimero completo de 5 :
identificagdo da notificagcao ou apenas T et

partes, é possivel usar o filttdentificacéo ]
da notificacéopara buscda. —

A busca sera feita em quaisquer das A ]
identificacOes: T -

Nome do estudo / Nomero de registro do estudo @

A Identificac&o Gnica no Mundo

[[J Incluir notificagdes deletadas
[ Most
[ Mes

rar apena: agdies que podem ser copiadas para o Vigilyze
Aostrar apanas n

apfies com pelo menos um medicaments ou reagdo ndo codificados

A Identificacdo da notificacdo de seguranca
(VI S ivel ap e n as n a p é'g I n a d e e ntrad a d e 0 notificacoes selecionadas = | 10 nofificagbes pesquisadas com 1 filtrojs) aplicado(s)
d ad OS) D Identificagdo dnica no Delegado  instituigdo Iniciais Data de Reagdo! evento adverso (MedDRA)

mundo nascimento

(& [(Jwxsezotesassoass  CYre Nacienalde Auséngia de sfeitn farmaceldgico, Pro

A Outra identificacdo da notificacdo (visivel
apenas na pagina de entrada de dados) MR Sty o s

v [Jmx-sa-z01e5a030038  Ceiro Nacional de Sintomas gripais
nac

v [Mx-SA-20185A030045  Cetro Nacional de Gripe. Vacinag3o ineficaz
Fafmacovigild

vl D MX-SA-20195A030020 Cehiro Nacional de 01011850 Sintoma cardiovascular, Incontinénciz
Fafmacovigil

v D MX-SA-20185A030037 Centro Nacional de Morte fetal, Exposigdo a firmacos du
Fabmacovigi

v D MX-SA-20185A030841 Cehtro Nacional de Leucemis linfoblastica aguda, Quadrg
Fafmacovigilancia farmacolégico. Infecedo pulmonar

t D MX-SA-20185A030028 E‘j'\tm Nacional da Tiredide, Hipotiroidisma, Pirpura tron

nacovigilancia Hipertircidismo



Busca por notificacoes de estudos

Ao usar os filtroFipo de estudoe Nome do estudd NUmero de registro do estudpé
possivel buscar notificacées que ocorreram no contexto de um ensaio clinico, por

exemplo.

Data inicial @ Data final
Tipo de notificagdo

Wétodo de transferéncia

Notificador

Identificagdo da notificagdo €

Tipo de estudo

Ensaios clinicos

Nome do estudo | Namera de registro do estudo @

HER2

[ Ineluir notificagdes deletadas
D Mostrar apenas notificacdes que podem ser copiadas pars o Vigilyze

[ Mostrar spenas notificagdes com pelo menos um medicamento cu reagdo nda codificados

[[)1dentificagio dnica no mundo
~ [ Mx-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202002000087

w D MX-ELI_LILLY_AND_COMPANY-MX202001000053

+ 2 notificagdes pesquisadas com 2 filtro{s) aplicadofs)

Delegado  instituigio

Centro Nacional de Farmacovigilincia

Centro Nacional de Farmacovigilincia

Titulo da notificagio @

Iniciais ©

Data de nascimento &

w

Iniciais Data de nascimento

Status da notificagio €

Reagiol evento adverso (MedDRA) €

Grave

Critério de gravidade

Desfecho da reagdo

Atribuido para

Delegado 3 instituigio

Criado pela instituigio

[[] ineivir sub-instituigdes.

Reagial evento adverso (MedDRA)  Neme do medicamento {WHODrug)

Enfarte do miccardio

Enfarte do miccardio

Abemaciclic

Abemaciclic

Data de inclus3o no sistema
17022020

30012020

Recebido de
b
Nome do medicamente {WHODrug) &
Principiois) ativo{s} [WHODrug) €
Codigo ATC @
a0
v

Niimero do lote do medicamento/diluente €

Indicagdo (MedDRA) ©

1)

Pigina1del «

Data da dltima atualizagio + Status da notificagdo

17022020 Aberto

30012020 Aberto

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busca pelos dados do paciente

Usar os dados do paciente (Iniciais, data de nascimento ou sexo) para encontrar
notificacdes pode ser particularmente Gtil para investigar se a base de dados contém
notificagdes anteriores do mesmo paciente e evitar que a mesma notificacéo seja
registrada em duplicata.

Data inicial € Data final Titula da notificagio @ Status da notificagdo € Recebido de
e hd b A
Tipo de notificagio Iniciais @ Reagdol evento adverso (MedDRA) € Nome do medicamento (WHODrug) €
v JD o
Método de transferéncia Sexo Grave Principiofs) ative{s} (WHODrug) ©
v Feminino v v
Notificador Data de nascimento & Critério de gravidade Cadigo ATC @
w W W
Identificagdo da notificagdo @ Desfecho da reagdo F dicionais rel dos ao
b i
Tipo de estudo Atribuido para Nimero do lote do medicamentoidiluente €
v v
Nome do estudo / Namero de registro do estudo & Delegado a instituigdo Indicagio (MedDRA) ©

v o
D Incluir notificagdes delstadas Criado pela instituigdo
D Mostrar apenas notificagdes que podem ser copiadas pars o Vigilyze - Pesquisar [IEIET

D Mostrar apenas notificagdes com pelo menos um medicamento ou reagdo ndo codificados

[C] inctuir sub-instituigdes

0 nofificag ecionadas = 3 notificagbes pesquisadas com 2 filtro{s) aplicado(s) Pagina 1de 1 € | b
D Identificagdo Gnica no mundo Delegado 3 instituigdo Iniciais Data de nascimento Reagiol evento adverso (MedDRA] Nome do medicamento (WHODrug)  Data de inclusic no sistema Data da dltima atualizagio + Status da notificagio Vigilyze [>]
v [ SE-UMCPRS-dfadeT#- 120£.4345-0167-Gocf3 cadTab Centro Nacional de Farmacovigildncia | JD 28081874 Deficiéncis de 11-bata-hidraxilzse 30072018 30072018 Aberta
ACORG-300000052 Centro Nacional de Farmacovigilincia D Bataferon 01032010 01032010 Aberto
Centro Nacional de Farmacovigildncia  JD Sintomas gripais Betaferon 10012018 10012018 Aberto

e D UMC-UMCORG-200000025



Busca por Reges / eventos (MedDRA)

O campadReacao/ evento adverso (MedDRAgrmite buscar termos em qualquer nivel
da hierarquia MedDRA



































































