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1. Introduccién

La necesidad de contar con sistemas tecnoldgicos de informacion aplicados en los sistemas
de Farmacovigilancia ha sido recurrente en todas las autoridades regulatorias. Los sistemas de
informacion en salud mas exitosos en el mundo han permitido la toma de decisiones basados
en evidencia. La Farmacovigilancia, como herramienta en salud publica, requiere de sistemas
de identificacion, validacion, analisis y comunicacion de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM), Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM), Eventos Adversos (EA),
Eventos Supuestamente Asociados a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros problemas
de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas, que permitan cumplir con
una de las actividades cruciales de la Farmacovigilancia que es la notificacion.

2. Objetivos
21 Objetivo general
Describir el uso de las herramientas de reporte con las que cuenta el Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) para la notificacion de SRAM, RAM, EA,
ESAVI, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas.
2.2 Objetivos particulares
e Establecer la herramienta que utilizara cada integrante de Farmacovigilancia.
e Proporcionar los instructivos para la correcta operacion de VigiFlow, el correcto
llenado del formato electronico e-Reporting, asi como el procedimiento para la
transferencia electrénica de XML-E2B.

3. Generalidades

Con base a la operacion de la Farmacovigilancia en México mediante la cual los integrantes
que la componen (Figura 1) llevan a cabo la notificacion de SRAM, RAM, EA, ESAVI, o cualquier
otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas, asi como a
las especificaciones en la transferencia de informacion que define el Centro de Monitoreo de
Uppsala (UMC) bajo el estandar internacional, asi como en la operacién de la herramienta
VigiFlow y sus servicios alojados, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha establecido los
medios de notificacion que aplicaran los integrantes de Farmacovigilancia en concordancia
con lo determinado en la NOM-220-SSA1-2016, y los cuales se definen en la tabla 1.
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Figura 1. Integrantes de la Farmacovigilancia
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Tabla 1. Medios de notificacion en Farmacovigilancia.

Integrante Herramienta a
utilizar

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

Centros Estatales de Farmacovigilancia (CEFV)

Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia (CICFV)

Centros Institucionales de Farmacovigilancia (CIFV)

Unidades de Farmacovigilancia (UFV) dependientes de CEFV y CICFV

Titulares de registro o sus representantes legales, instituciones o establecimientos
que realicen investigacion para la salud, distribuidores/comercializadores que
CUENTAN con la capacidad para llevar a cabo la transmision electrénica de
reportes en formato XML-E2B.

Titulares de registro o sus representantes legales, instituciones o establecimientos
que realicen investigacion para la salud, distribuidores/comercializadores que por el
momento NO CUENTAN con la capacidad para llevar a cabo la transmision
electrénica de reportes en formato XML-E2B.

Profesionales de la salud y Pacientes/consumidores
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VigiFlow a nivel central es alimentado por diferentes fuentes como se muestra en la figura 2:

Figura 2. Fuentes de alimentacion de VigiFlow

Nuevo VigiFlow

| CEFV,CICFV,CIFV,UFV |

I — - - - - - 1
I |
I I
I |
I |
I I
eReporting I Nuevo VigiFlow :
I Base de datos I
|
y 4 : nacional I
V4
L _ S _I
| ICH E2B-XML

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

www.gob.mx/cofepris,
t:55 50 80 52 00

?‘)\\-71“ N =S 1. > J/""").

IZI N =S50
= A/J\"\\ M)

|7, NEDS —~>= 79 NS
RSN \\\\\ 7\‘ BN "‘\ SN ST '-"..\x \\\\\ ya)3 33
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 6 d 77

=

VigiBase
Base de datos
global de la OMS

2020

LEONA VICARIO

BENEMERITA MADRE DE LA PATRIA


http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

SALUD e COFEPRIS
SECRETARIA DE SALUD “ o e

4.VigiFlow

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, :
Demarcacién Territorial Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris, 2 0 2 0

t:55 50 80 52 00 AR
LEONA VICARIO

BENEMERITA MADRE DE LA PATRIA

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 7de 77


http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

. . SALUD e COFEPRIS
: RETARAT “ A
4.1 Generalidades

VigiFlow es un sistema de gestion de notificaciones de SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas que opera en
linea y el cual funciona como la base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia,
permitiendo la recepcién, procesamiento y analisis de notificaciones, para asi, facilitar la
transferencia de informacion a la base de datos mundial de la OMS/UMC gracias a la
compatibilidad que tiene este sistema con el estandar internacional ICH-E2B (R2 y R3). VigiFlow
permite también la importacion de archivos XML con el estandar E2B, con el objetivo de
intercambiar reportes con notificadores especificos como la industria farmacéutica (Ver seccion
Transmision electronica XML-E2B).

La nueva version de VigiFlow permite tener una estructura jerarquica en su operacion para
habilitar a multiples centros regionales de Farmacovigilancia como se sefala en la figura 3. Esto
permite entre otras cosas, reportar directamente (en tiempo real) a la base de datos del CNFV,
a través de 3 niveles de operacion. Los 3 niveles definidos para la operacion de VigiFlow son los
siguientes:

Figura 3. Estructura jerarquica en la notificacion a través de VigiFlow.

Centros Institucionales Centros Centro Estatal de
Coordinador de Ihetitlicionales de Farmacovigilancia CENSIA

Farmacovigilancia Farmacovigilancia (CEFV)
(SICEV) CIFV)

Responsablesdel
UFVque UFVque PVU/Epidemiologiaa
notificanal notificanal nivel Estatalo
CEFV CICFV Jurisdiccional

Cada organizacion dentro de la estructura jerarquica tiene acceso Unicamente la
informacion de los reportes ingresados manualmente por esta organizacion y las
organizaciones que estén debajo de este nivel.
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Figura 4. Flujo de informacion a través de VigiFlow.
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Como un adicional a la entrada manual de informacioén a VigiFlow, también se cuenta con
un formato electrénico de reporte alojado en la pagina web de la COFEPRIS. Este formato
electronico fue desarrollado especificamente para incrementar la participacion de
Profesionales de la salud y pacientes/consumidores (Ver seccion e-Reporting).

El nuevo VigiFlow utiliza catalogos estructurados y estandarizados para el ingreso de
informacién de reacciones adversas, medicamentos, indicaciones terapéuticas, entre otros
(MedDRA, CIE-10, catalogo de medicamentos de la OMS, etc.).

Nota: el catalogo WHO-ART (terminologia de reacciones adversas de la OMS) ha quedado en
desuso para la nueva version de VigiFlow.

Los recursos tecnoldgicos necesarios para el correcto funcionamiento de VigiFlow y e-
Reporting son:
e Una computadora con una conexion estable de Internet
e Navegadores de internet.

4.2 Solicitud de cuentas de usuario

Es importante senalar que la gestion de las cuentas de VigiFlow sera llevada por la
Direccion Ejecutiva de Sistemas y Procesos (DESP) de la COFEPRIS.

El segundo nivel de operacion (CEFV, CICFV, CIFV, CENSIA y DGE), podra solicitar cuentas
adicionales para su organizacion necesariamente a través del siguiente correo electronico:

vigiflowcuentas@cofepris.gob.mx

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, ;
Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris, 2 0 2 0
ARO D
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Las solicitudes por correo electronico deben contener la siguiente informacion:

Nombre de Ia Nombre del Correo electronico* Codificacion Justificacion de la
Organizacion en | responsable de (Usuario de VigiFlow) de solicitud de la
VigiFlow la cuenta notificacione cuenta
(CEFV, CICFV, solicitada s inicial/adicional
CIFV..)
Ejemplos
CEFV/CDMX Gabriela vazquezg@saludcdmx.gob. CEFV/CDMX/ | El nimero promedio
Vazquez mx 00000/2020 | de notificaciones que
Morales recibimos al ano en
CICFV/IMSS Rubén Flores |floresmruben@imss.gob.mx CICFV/IMSS | el CNFV es
Mercado demasiado para que
CIFV/HIM Alicia Lépez  |farmacovigilanciahjmlopez@ | CIFV/HIM/OO | sean ingresadas
Hospital Judrez de Lopez hjm.com 000/2020 manualmente a
Meéxico través de una sola
cuenta

*Se solicita que la cuenta de correo electrénico sea una institucional. Si no cuenta con una o

tiene problemas con el funcionamiento de ésta, puede optar por otra cuenta.

Las Unidades de Farmacovigilancia (UFV) del tercer nivel (unidades que notifican a los
CEFV y a los CICFV, o los responsables del PVU/Epidemiologia a nivel jurisdiccional o local
segun se defina) que cuenten con los recursos tecnologicos para utilizar VigiFlow, deberan
solicitar cuentas de usuario al CEFV, CICFV, CENSIA o DGE segun corresponda. Los CEFV,
CICFV, CENSIA o DGE deben solicitar cuentas de usuario de su tercer nivel al CNFV, aportando
la siguiente informacion:

Nombre de la Nombre de la Nombre Nombre del | Correoelectrénico* | Codificacion | Justificacion de
Organizacion Institucion abreviado responsable (Usuario de de cuenta
en VigiFlow del del tercer propuesto de la cuenta VigiFlow) notificaciones | inicial/adicional
segundo nivel nivel para la solicitada de la unidad
organizacion del tercer
de tercer nivel
nivel en
VigiFlow
Ejemplo
CICFV/IMSS Hospital UFV/IMSS/H Franco gomezroldanf@i | UFV/IMSS/.. | Con base al
Ceneral de GZ30 Roldan mss.gob.mx criterio
Zona No. 30 Gémez interno del
ndmero de
notificaciones
anuales que
debe enviar
una UFV a
nuestro cargo
para solicitar
una cuenta de
VigiFlow, esta
UFV cuenta
LEONA VICARIO
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cumple con
dicho criterio.

Una vez que la DESP recibe el correo y previo visto bueno del CNFV, dara respuesta de
confirmacioén con las instrucciones especificas para accesar por primera vez a VigiFlow.

Los integrantes del segundo nivel podran solicitar la modificacion o eliminacion de cuentas
de su nivel o de su tercer nivel cuando corresponda, haciendo la misma solicitud por correo
electronico, con la diferencia de que debe indicar y justificar el usuario que se requiere
modificar/eliminar.

4.3 Inicio de sesion

4.3.1 Ingreso por primera vez, solicitud y cambio de contrasefa

- Para ingresar a VigiFlow se recomienda utilizar el navegador Google Chrome, Mozilla
Firefox o Internet Explorer en ese orden de preferencia.

- Ingresar al enlace: https://vigiflow.who-umc.org/

- Ingresar el nombre de usuario en el campo correspondiente, es decir, el correo
electronico con el que el que lo dio de alta el CNFV en VigiFlow (Ver solicitud de cuentas
de usuario).

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, :
Demarcacién Territorial Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris, 2 0 2 0
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Uppsala
Monitoring
Centre

someone@example.com

Keep me signed in

Can't access your account?

- Presionar el botén: Can "t access your account? (; No puede acceder a su cuenta?)

Get back into your account

Who are you?

/,
~
L’\
SR
(N
DN
A\
A\
N
n s

- Enelcampo “USER ID", corroborar el nombre de usuario ingresado.

- Ingresar los caracteres alfanuméricos que aparecen en el recuadro (considerar
mayusculas y minusculas).

- Presione el boton “NEXT".

- Presione en el recuadro azul “EMAIL". Es importante que no cierre esta ventana. Se le
enviara a su correo electréonico un cédigo de 6 digitos. Ingrese a su correo y verifique el
ndmero que se le envio.

- Copie el codigo enviado en la pagina de VigiFlow abierta, especificamente en el recuadro

“Enter your verification code (Ingrese su codigo de verificacion)”

Presione el boton “NEXT".

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, b. f :
Demarcacidon Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris,
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Get back into your account

verification step 1 > choose a new password

Please choose the contact method we should use for verification

®' Email my alternate email We've sent an email message containing a verification code to your inbox

- Se mostrara una pagina donde debera ingresar su nueva contrasefa, la cual debe
contener como MINIMO 8 caracteres (letras, nimeros, mayusculas, minusculas,
simbolos), y es importante que no se parezca a su nombre de usuario.

- Escriba esa misma contrasefia en el recuadro de abajo para confirmar su nueva
contrasena.

- Presione el boton “FINISH".

e Uppsala
Maonitoring
Centre

Get back into your account
verification step 1+ > choose a nhew password

* Enter new password:

........... |

x

Confirm new password:

m L_.'-I”r-ﬁ‘l

- Si el proceso fue exitoso aparecera una pagina con una “/" en verde, ademas se le
enviara un correo electronico de confirmacion.

- Con el proceso anterior concluido, puede iniciar sesion desde el enlace principal de
VigiFlow ingresando su mismo usuario y su nueva contrasena.

NOTA: en caso de no recordar su contrasena, la recuperacion de esta sera mediante el
mismo procedimiento descrito.
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4.3.2 Inicio de sesién en VigiFlo
- Ingresar al enlace: https;//vigiflow.who-umc.org/
- Ingresar su usuario y contrasefa en los campos correspondientes.
- Puede elegir la opcidn “Keep me signed in" para que el sistema recuerde su usuario y
contrasefa y no tenga que ingresarlas manualmente en el siguiente inicio de sesion.
- Presione el botén “Sign in” (Iniciar sesion).

=

Monitoring

Centre =
WP Usuario

someone@example.com

Keep me signed in \
Contrasena

Can’t access your account?

IMPORTANTE: no debe utilizar el traductor automatico de su navegador ya que puede
generar problemas en la traduccion de los campos cuando modifique el idioma al espanol
en VigiFlow. Por lo que, si tiene habilitado el traductor automatico debe desactivarlo.

Al ingresar por primera vez, se invitara a leer y aceptar los términos y condiciones de uso
de VigiFlow.

Terms and Conditions for the use of VigiFlow

VigiFiow is used by many national centres within the WHO Programme for International Drug Monitoring ("WHO PIDM")
1o store. analyse and share national data on suspected side-effects. We, the Uppsala Monitoring Centre (“UMC") have
an obligation as the WHO C Centre for Drug 10 support the WHO PIDM with
products and services to faciitate effective pharmacovigilance systems. We are proud of the trust piaced in us by the
national centres using our services. In return, we trust you to use our services responsibly.

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

General Terms

« You, as a user with login credentials to VigiFlow, certify that you represent an organization with a vaiid License
Agreement. All unautnorized use is a violation of the License Agreement
* You, as a representative of a Licensee, confirm that your organization is not in breach of any obligations under
any lcense agreement with UMC
« You. as a user with login credentiais to VigiFiow, are responsible for any consequences arising out of any faiure
1o keep your password confidential and may be heid iable for any losses arising out of such a falure.
o Safeguard your password to VigiFiow and do not give others access to your account
o If you become aware of any unauthorized use of your account, we advise you to immediately change your
password and report the suspicion 1o your organization
« You agree that UMC may, for statistical and product enhancement purposes, save information about the use,
including your use, of VigiFiow.

Acceptable Use Policy

You agree not to misuse the VigiFlow services or heip anyone aise 10 do so For example, you must not try to do any of
the following in connecton with the VigiFlow services =

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, ;
Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris, 2 o 2 o
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- Dar click en “Accept”. Puede leer posteriormente los términos y condiciones de uso
desde la pantalla principal de VigiFlow, los cuales podra localizar en la parte inferior
central como “Terms of use”.

- Lapantalla deinicio que visualizara se encuentra en idioma inglés. Puede modificar el
idioma en la parte superior derecha de la pantalla donde se localiza el nombre de su
usuario. Oprimir la opcién “Idioma” y elija Spanish.

Select language

English
® Spanish
French

Portuguese

4 Gandi Rayon Ramirez « Russian
Idioma

@S Cerrar sesion »
Y Fitr T

Si requiere salir del sistema, de click en la opcion “Cerrar sesiéon” .

4.4 Informacion de la pantalla principal

Nota: las capturas de pantalla mostradas en esta seccion y en las posteriores son del
caracter ilustrativo. Algunas funciones mostradas pueden no aplicar al segundo y tercer nivel
de VigiFlow.

La pantalla principal de VigiFlow se muestra a continuacion:

Lista de reportes VigiFlow - COFEPRIS

) E e e =) | VigiLyze ¥ Filro [JEE

5~ | 21807 reportes coinciden con la biisqueds realizada con 1 fitrols) aplicado rignatasroor o« [l : ¢ :
Grico mundial Delegado a {organizacién): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccién | i Fecha de recepeisn inicial Fi it merr e e Estado del reporte Vigilyze - ©
o corerRi o asastess Ertema fais Graten, Oynastat i 18102020 1eraz0z0 Canace
. corerris e aratean 1m0z e Asero
o corerris Desconca 1m0z e Aeto
. corzeri 20817 Pradnisons, Alazolzuma, regabaln, Ketoolsco omstamina, Sucralsic 1an22000 aoe2020 s
= corzeri wre tor21007 a2z = fr=n
- corerris ™ arate 22020 14022020 hoieds
= corerris o Bortezomi 1022020 102020 hoiedo
- corerris sve osotese 02020 020 ssiens
= corerris \osE 2041087 2020 re= oo
. corerris AvRe 1ot 2020 12020 Hoiers
o coresris acF ontotee: 1022020 o220 Asieto
o coresris ez Oxaiping, Fioracio 022020 e Asieto
o corerris bEsconocD 02z e asieto
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La pantalla principal de VigiFlow contiene un menu superior con las opciones:

Lista de reportes VigiFlow - COFEPRIS

2 Gandi Rayén Ramirez ~
1 4

5 6
+ Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xml-E2B) | Administracién de cuentas JRVTIRED) MG 2 POF/Excel~

1. Nuevo reporte: ingresa un nuevo reporte.

2. Importe de reportes (XML-E2B): funcion solo operable por el primer nivel (CNFV).
Sl oprime el boton “Importe de reportes (XML-E2B)”, se abrirad la siguiente pantalla:

< Iralalista de reportes

Elija archivo para importar
Seleccionar archivo No se eligié archivo

Tipo de importe ©
e \Validado No validado

Importar reportes

Con esta funcion, el CNFV puede importar archivos XML provenientes de la Industria
Farmacéutica (Ver seccion Transmision electronica XML-E2B,).

3. Administraciéon de cuentas: funcién solo disponible por el usuario Administrador que
lleva a cabo la gestion de cuentas, es decir, el CNFV 'y la DESP.

Al oprimir el botéon “Administracion de cuentas” se desplegard toda la jerarquizacion de la
estructura dispuesta en VigiFlow.

Organizaciones

[ National Centre M]

[ Centro regional nivel 2 ]

[ Centro regional nivel 3]

+

VigilLyze: funcion solo disponible para el primer nivel (CNFV).

Filtro: despliega una seccion de filtros que se aplicardn en la busqueda especifica de

notificaciones (ver punto 4.6.1 “Busqueda de notificaciones por filtro”) a los reportes que
tiene en su listado, como aparece a continuacion:

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, b f :
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® Importe de reportes (xmi-£28) [REEIRE ¥ Fitro [[ERE

Fecha de recepcién inicial (desde) @ Fecha de recepeion iniial (hasta] Titulo det reports @ Estado del reporte © Tipo de emisor
Tipo de reporte iniciales © Reaccién | evento (ledDRA) © Nombre del medicaments (patents WHODIUG) ©
e
Medio de notificacion Sexo Grave. Prinsipiols) astivo(s) (WHODrug) @
Profesi Fecha de nacimiento © Griterio de gravedad Cédligo ATC ©
Resuftado de Ia reaceisn Otros problemas relacionados al uzo del medicament
Asignado Nimero de lote / nimero de lote del diluyente ©

Delegado a (organizacin)
 ueco |

Creado por (organizacion)

6. PDF/ Excel: exporta todos los reportes incluidos en el listado en formato Excel a través
de dos modalidades: Excel y Estadisticas administrativas.

Excel (29)

Estadisticas administrativas (29)

Debajo del menu principal encontrara el listado de reportes ingresados.

imico mundial Delegado = (organizscion). Iniciales Fecha de nacimiento Reaceién i« Fecha de resepeidn iniial Fecha de recepcién mis resiente ~ Estado del reporte Vigilyze = ©
v corzrris HLML Das1984 Ertama fscsl 15102020 15102020 Garado
v corzPRs L 18072014 14022020 18022020 scians
v corzrRiz oM atattess 14022020 15022020 Asierta
v corzrris D 20031971 14022020 18022020 ssiero
< corzPRIS Daseenced 14022020 18022020 sciens
v corzrris ™ o1011s00 14022020 14022020 Asiara
v corzrRis =3 oe0s20n2 14022020 14022020 Aoiero
v corerRiz e 1a0e1082 14022020 19022020 Asier
= corzPRis cam oeaz1a7s 14022020 13022020

v GEFVIGIDAD BE MEXICO = 1raziem0 Distoresis, Tsquicardie Metociopramid, Ketarolsoo, Omesrazal, Paracemal 14022020 14022020

v corerRis Gam omziaTs 1022020 1022020 Asiero
v corzPRs Desconacid oio11s00 14022020 19022020 Asiarta
v corzrRis [ teaz1e7a 14022020 14022020 Aoiero
v corerRiz ver 2710198 Caieort, Ficanax, Arcoss, Alzam 14022020 19022020 Asier
= corzPRis DESCONGCD 1022020 13022020 Heiarta
v corzrRis MRNH tegeiees 14022020 15922020 Asieria
v corzrRis wem te031970 1022020 19022020 soiero
v corzPRis Daseenced 14022020 18022020 scians
v corzrRis AEv ow11e00 14022020 15022020 Asieria
v corzrris [ te031970 14022020 18022020 ssiero

La visualizacion de los reportes ingresados tiene las siguientes caracteristicas:

e El primer nivel visualizara los reportes ingresados manualmente y todos los ingresados
por el segundo y tercer nivel de VigiFlow. El listado también incluira los reportes
ingresados mediante e-Reporting (Ver seccion e-Reporting) y los reportes importados a
través de transferencia electronica de XML-E2B (ver Transmision electronica XML-E2B).
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e Cada

L

integrante del

segundo nivel

COFEPRIS

podrd visualizar los reportes que ingreso

manualmente a VigiFlow vy, si aplica, los reportes ingresados por las UFV del tercer nivel
gue estén a su cargo, asi como aquellos que el primer y segundo nivel le delegue.
e Cada integrante del tercer nivel podra visualizar Unicamente los reportes que ingreso
manualmente a VigiFlow, asi como aquellos que el primer y segundo nivel le delegue.

La seccion inferior de la pantalla principal como se muestra en la siguiente tabla, contiene
una serie de opciones que le permiten remitirlo a diferentes sitios de interés:

Opcidén
Logotipo de Uppsala Monitoring
Centre

Funcién
Lo enlaza a la pagina web oficial del UMC

Contacto

Lo enlaza a su servidor de correo electréonico para
enviar un correo al centro de contacto del UMC

Politica de Privacidad (Privacy
policy)

Lo enlaza a la seccidn de Politica de privacidad de
VigiFlow en la pagina web del UMC

Cookies

Lo enlaza a una seccion de la pagina web del UMC
para mejor comprension del uso de Cookies

Términos de uso (Terms of use)

Le despliega una ventana con los términos de uso de
VigiFlow

Ayuda (Help)

Lo enlaza a la pagina web de VigiFlow

Version MedDRA: 22.1

Le muestra la version del diccionario MedDRA que
incluye VigiFlow en ese momento

Barra de desplazamiento de

paginas

Pagina1de23 « <-2 3 4 5 . »i»

>: pagina siguiente
>> Ultima pagina
<:pagina anterior
<<:primera pagina

4.5 Ingreso de un nuevo reporte.

4.5.1

Consideraciones Previas.

Antes de ingresar manualmente una notificacion a VigiFlow debera considerar lo siguiente
como criterio para un buen registro de una notificacion.

4.5.1.1

Deteccion de duplicidad.

VigiFlow al ser una herramienta que se alimenta de informacion proveniente de multiples
fuentes no esta exenta de recibir casos duplicados, es decir, notificaciones que contienen la

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02
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misma informacion, pero con diferente codificacion. Es por eso que previo al ingreso de una
notificacion debe cerciorase de que esa notificacion no ha sido ingresada con anterioridad por
SuU propia organizacion o por una Unidad de Farmacovigilancia del 3er nivel.

Para esto, debe utilizar filtros de busqueda especificos (ver seccion 4.4 “Informacion de la
pantalla principal”) con la finalidad de detectar duplicidad, como pueden ser:

e Iniciales
e Sexo
Fecha de nacimiento
e Medicamento sospechoso
e Reaccion/evento (MedDRA)

Si detecta que la notificacion ya ha sido ingresada con anterioridad, debe cotejar e identificar si
la notificacion que iba a ingresar tiene informacion adicional relevante que pudiera modificar el
reporte que ya se encuentra en VigiFlow (seguimiento); si es asi, abra el reporte que
corresponda a la primera notificacion e ingrese la informacion adicional.

4.5.1.2 Guardar un reporte.

Como una buena practica es importante Guardar el reporte desde el comienzo de ingreso
de informacion con el objetivo no perder la informacion ingresada tras percances como
desconexion del internet, falla eléctrica, o alguna situaciéon que le impida continuar con el

llenado del reporte.

Al dar click en el botdn guardat , le mostrara el siguiente mensaje:

Si el boton “Guardar’ se encuentra en color gris en lugar de color azul, significa que no ha
agregado informacién que modifique el reporte.

Si bien es posible GUARDAR un reporte que no incluye uno o mas campos obligatorios, sin
estos campos No sera posible enviar el reporte a la base de datos mundial de la OMS. Por lo que
sera labor fundamental del notificador (quien ingresa manualmente el reporte a VigiFlow) o si
delega el reporte al nivel anterior, recabar la informacion faltante para incrementar la calidad
de informacion.

En caso de que requiera salir de la captura de un reporte (al oprimir “Ir a la lista de

reportes”) y no lo haya guardado en ningun momento, el sistema le mostrarad un mensaje como
el siguiente:
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Cambios sin guardar

Existen cambios sin guardar en esta pagina

Guardar cambios Desestimar cambios Cancelar

Elija la opcion deseada.

Para poder ingresar manualmente una notificacion/reporte a VigiFlow, debe dar click en la
opcion “Nuevo reporte” de |la pantalla principal.

Al ingresar un reporte nuevo le mostrara la siguiente ventana:

< Iralatista de reportes |G )| VigiLyze

Informacion del reporte

B
o

orcopa | @ PDFERERI

Titulo del reporte Tipo de reporte.

Fecha de recepcidn inicial @ Fecha de notificacion inicial
14 | Febrero v | 2020

) Tipo de emisor Otros 1ds del reporte ©

+

Farent Chid ragort

Evaluscién Informasin del naf

Profesién del nofificador Titulo @ Pais del notificador

México @ Pimsio @

Apeliido @ Nombre @

Departamento & Organizacion @

Direceion © Ciudad & Estado o provincia & Gadigo postal €

Teléfono & Correo slectrinico @

En la parte superior derecha se muestran los siguientes botones.
{ Iralalista de reportes || IR wiE Vigilyze || Delegar a organizacion = || Estado del reporte: Abierto « 0 Eliminar || ( Enviar copia | & POF/Excel »

e Ir alista de reportes: regresa a la pagina inicial de VigiFlow donde se visualiza el listado
de reportes.

e Nuevo reporte: Ingresar un nuevo reporte.

VigiLyze: botdn habilitado Unicamente para el CNFV que le permite abrir la base de
datos mundial de reacciones adversas de la OMS.
Delegar a organizacion: ver seccion 4.6.4 “Delegacion”.

e Estado del reporte: Abierto: puede atribuir un estatus al reporte para organizar su flujo
de trabajo. La configuracion predeterminada es “Abierto”, para mas detalles de este
botdn ver seccion 4.9 “Funciones del primer, segundo y tercer nivel en la operacion de
VigiFlow".

e Eliminar: ver seccion 4.6.5 “Eliminaciéon de un reporte”.
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e Enviar copia: enviar una copia del reporte a la base de datos global de la OMS para
permitir su analisis en VigilLize. Esta opcion solo esta habilitada para el CNFV.
e PDF/Excel: se despliega un menu con la opcién para descargar la version PDF del

reporte.

e Guardar: guarda la informacién ingresada hasta ese momento. Ver detalles en 4.51.2

Guardar un reporte.

Siguiendo con el ingreso de un nuevo reporte, de lado izquierdo se mostrara un menu con

todas las secciones que componen un reporte:

Reporte sin guardar

Feoha e resagordn s © Faaha o notNaasidn ineisl © Tipo g smisce Owres oz s epor @

De manera amplificada se observa el siguiente menu:

Informacion del reporte

Paciente

Caso narrative e informacion adicional

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante
Reaccidn

Meadicamento

Analisis y precedimientos

Evaluacion

Vista general 9

Del lado derecho encontrara los campos que incluye la seccion

encuentre marcada en color azul.

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 21de 77
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Es posible ingresar la informacion de la notificacion ya sea dando click en cada seccion
del menu izquierdo, o eligiendo la opcién “Vista general” en |la cual se desplegaran todos las
secciones y los campos que incluye el reporte.

4.5.2 Campos obligatorios para completar un reporte

Es importante mencionar que VigiFlow solicita campos obligatorios para poder establecer
un reporte como valido, los cuales estan basados en los requerimientos internacionales en
Farmacovigilancia y son los siguientes:

Seccién Campo obligatorio
Informacion | Fecha de recepcion inicial, Tipo de reporte, Fecha de recepcidon mas reciente
del reporte (modificar esta ultima fecha solo cuando se actualice la informacién del
reporte, es decir, en un seguimiento), Profesion del notificador primario (lo
gue en México se conoce como Informante de acuerdo con la NOM-220-SSAl-

20106).
Paciente e Iniciales del paciente o
e Sexoo
e Fecha de nacimientoo
e Edad al comienzo de la reaccion o
e Grupo etarioo
e Fecha de analisis junto con el resultado del analisis (seccion: Analisisy

procedimientos) o
e Siesun reporte Padre/Madre - Hijo
o Edad gestacional al comienzo de la reaccion (si es un feto) o
o Edad gestacional a la exposicion (si es un feto) (seccion:
Medicamento)
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Medicamento e Por lo menos un medicamento Sospechoso o dos medicamentos
Interactuantes

¢ Nombre del medicamento (Denominacion Distintiva o genérica) o

¢ Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador
primario (en campo libre)

Reaccidn e Reaccion/evento (MedDRA) o

e Reaccion / evento tal como fue reportado por el notificador primario
(en campo libre)

Cuando se ingresa informacion en cualquier campo de VigiFlow, este cambia a color
AMARILLO, diferenciandose de los campos vacios blanco, como se muestra a continuacion:

Iniciales © Sexo Fecha de Ultima menstruacién © Peso (kg)
GLLA Femenino v \
Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
A J v v

Los campos obligatorios se visualizaran en cada seccion del reporte mediante los fconoso,
Yy puede explorarlos en cada seccién, o en la opcidn de Vista general que desplegara la lista
completa de los campos obligatorios en todo el reporte.

El reporte contiene informacion insuficiente para ser incluido analizado por VigiLyze
La siguente informacibn debe ser incluida
Informacion del reporte

« Fecha de recepcion inicial

« Tipo de reporte

« Fecha de recepcion mas reciente (si se actualizd el reporte con nueva
Informacion desde el envio anterior (seguimiento))

= Profesion cel notificador (para el notificador inkiicado como Primano)

Paciente

= Iniciales dei paciente o

° Sexo0

o Fecha de nacimiento o

» Edad al comienzo de ia reaccion ©

e Grupo etano o

o Fecha de andlisis junto con el resultado del andlisis (seccion

Andiisis y procedimientos) ©

o Sies un reporte Padre/Madre - Hijo
= Edad gestacional al comienzo de 1a reaccion (i es un feto) o
« Edad gestacional a Ia exposicion (sl es un feto) (seccion

Medicamento)

Medicamento

= Indicar por io menos un medicamento como Sospechoso o dos
medicamentos como Interactuantes
o Nombre del medicamento (WHODrug) o
= Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador
primario
Reaccion

o Reaccion / evento tal como fue reportado por el notificador primario
°
o Reaccion / evento (MedDRA)

También encontrara iconos marcados como 9 qgue al oprimirlos le mostrara cuadros de
ayuda para el llenado de un campo en especifico, por ejemplo: si da click en el icono
correspondiente a “nombre del medicamento” ubicado en el apartado “medicamento” le
mostrara el siguiente mensaje:
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(2} Busque y seleccione un principio activo (o vacuna) en el diccionario WHODrug.

También debe considerar que hay campos con informacién privada que el sistema le
notificara que no serd compartida a otros paises cuando el reporte se comparta a la base de
datos mundial, como aparece a continuacion:

iNota! Esta informacidn no estara disponible en VigiLyze para otros paises

miembros.

4.5.3 Informacion del reporte

Esta seccion esta divida en dos subsecciones. La primera hace referencia a la identificacion
del reporte y contiene los siguientes campos:

Informacion del reporte

Titulo del reporte

Fecha de recepcion inicial & Fecha de notificacin inicial €

01 | Enero v | 2020

Farent Child report

A

Tipo de reporte.

v

Tipe de emisor Otros Ids del reports @

+

Debe incluir la informacioén detallada como se muestra en la siguiente tabla:

Nombre del campo
Titulo del reporte

Informacion requerida

Este campo necesariamente se dejara en blanco, Unicamente se
llenard cuando el CNFV considere necesario para lo cual el CNFV
comunicara a los usuarios de VigiFlow, qué titulo o informacion
debera ingresar en este campo.

Tipo de reporte

Encontrara las opciones:

Espontdaneo: es aquel reporte que le llega por parte del
informante sin solicitarlo y se da en la practica clinica
habitual.

Reporte de Estudio: elegir esta opcion cuando se trate de un
reporte de estudio clinico. Si elige esta opcion, debera llenar
la seccidn correspondiente a “Informacion del estudio”

Otro: en esta opcion quedaran establecidos los reportes de
literatura, notificaciones de reporte estimulado y de
vigilancia activa o “reporte activo”.

No disponible al remitente (desconocido).

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02
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Nombre del campo Informacion requerida

Fecha de recepcidon | Se refiere a la fecha en el que el reporte ha sido recibido por
inicial primera vez en la instancia que capturara la informacién en
VigiFlow, ya sea en el primer, segundo o tercer nivel.

Fecha de notificacion | Se refiere a la fecha en la que el caso fue registrado por primera
inicial vez por el notificador inicial.

En el caso de notificaciones estimuladas; por estudios de
Farmacovigilancia en busca de RAM, ESAVI, SRAM, se colocara
como fecha de notificacion inicial la fecha en la cual se encontré la
RAM en el expediente clinico.

Fecha de recepcién | Esta fecha solo aplicard cuando se quiera ingresar informacion de
mas reciente seguimiento y se refiere a la fecha en que se ha recibido
informacion de seguimiento en el centro de Farmacovigilancia
(primer, segundo o tercer nivel).

Tipo de emisor Se refiere a la UFV, CEFV, CICFV, CIFV e inclusive el CEFV que esta
ingresando manualmente la notificacion en VigiFlow.

Se despliega un catalogo con las siguientes opciones:

e Laboratorio farmaceéutico

e Profesional de la salud

e Centro Regional de Farmacovigilancia (si un reporte es
ingresado por los CEFV, CIFV, CICFV o por sus UFV de tercer
nivel, deben elegir esta opcion)

e Paciente/consumidor
Autoridad regulatoria (esta opcion es solo aplicable para los
reportes que ingresa el CNFV)

e Otro (p. e. distribuidor, patrocinador del estudio,
organizacion de investigacion por contrato u organizacion
no comercial)

Otros Ids del reporte Debe ingresar la codificacion asignada para su organizacion, con
base en lo especificado para los CEFV, CICFV, CIFVy UFV.
Ejemplos:

e CEFV/AGS/00001/2020

e CICFV/IMSS/00001/2020

e CIFV/HGAEPY/00001/2020

e UFV/JAL/ANKER/00001/2020

Ademas, en el caso que se ingrese un seguimiento, debera anadir
un nuevo “Id", dando click en el signo “mas” (+), aparecera un
nuevo campo vacio donde debera ingresar la codificacion
asignada para su organizacion, seguido de una diagonal (/), letra
“S" y el numero de seguimiento correspondiente a la notificacion.
Ejemplos: En el caso de un primer seguimiento, es decir, cuando se
recibi¢ informacioén actualizada de un reporte por primera vez:

e CEFV/AGS/00001/2020/ST

e CICFV/IMSS/00001/2020/S1
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Nombre del campo Informacion requerida

e CIFV/HGAEPY/00001/2020/ST

e UFV/JAL/ANKER/O0001/2020/S1
Ejemplo: Una UFV ingresa un reporte nuevo y posteriormente su
primer seguimiento.

Informacién del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte

Fecha de recepcién inicial © Fecha de notificacién inicial © Tipe de emisor Otros Ids del reporte €
20 | Enero ¥ | 2020 A v UFVIJALANKER/OD012/2020
UFVIJAL/ANKER/00012/2020/51

+

Eh Bb

En este campo se pueden ingresan tantos Ids como lo requiera el
emisor con la finalidad de facilitar la busqueda de un reporte que
puede no ser llevada a cabo a través de los filtros prestablecidos en
VigiFlow. Ejemplos. numero interno de identificacion de caso,
numero de historial clinico de paciente, niUmero de expediente,
codigo de protocolo en el caso de estudios clinicos, entre otros.

En general se pueden agregar tantos |ds como considere
necesarios aprovechando su utilidad para identificar y encontrar
una notificaciéon o un grupo de notificaciones especificas.

Es labor de los CEFV y los CICFV, revisar, verificar y validar la
informacioén contenida en los reportes ingresados por sus UFV
(tercer nivel). Una vez validado dicho reporte, agregara la
codificacion perteneciente a su CEFV o CICFV correspondiente.
Ejemplo: Un centro de Farmacovigilancia nivel 2 (CEFV) recibe una
notificacion de su UFV correspondiente y posterior a su revision y
validacion agrega su codificacion perteneciente.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reports

v

Fecha de recepcion inicial € Fecha de nofificacion inicial € Tipo de emisor Otros Ids del reporte €

20 | Enero v | 2020 A v UFVIJAL/ANKER/00012/2020
UFVIJALJANKER/00012/2020/51
CEFV/JAL/00108/2020
=+

B S Eb

Parent Child report
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Nombre del campo Informacion requerida

Id del reporte de| Una vez que el reporte se guarda por primera vez, el sistema crea

seguridad este ID, el cual esta compuesto por los siguientes 3 elementos:
<cédigo del pais>-<nombre de la organizacién>-<numero
consecutivo>

Este Id del reporte de seguridad lo puede visualizar en dos
secciones en la secciéon de informacion del reporte:

MX-COFEPRIS-300027852 cs
Informiaci ue e

Tido delreporie Tipo de repare

Facha d recepeitn inicizl Fecha de noficacidn inicial § Tipo de emisor Otras s del reporiz @
01 | Enern v 200 F

Numero de | Si el reporte fue ingresado manualmente en VigiFlow, el Id del
identificacion unico | reporte de seguridad y el NUmero de Identificacion Unico Mundial
mundial seran los mismos. Solo seran diferentes cuando el CNFV importe

archivos XML-E2B, en donde el numero de identificacién Unico
mundial sera representado por el nombre y el pais de la
organizacion (industria farmacéutica) que envio el archivo XML.
(Parent Child report) | Cuando tiene un reporte donde el paciente es el feto, neonato que
Reporte parental se sospecha estuvo expuesto a uno / varios medicamentos y ha
experimentado una / varias reacciones adversas, debe seleccionar
esta opcion. Cuando lo haga, en la seccion de “paciente”, se
habilitardn campos de informacion especificos para este tipo de
reporte que se deberan llenar, asi también, en la seccion de
“Medicamento” se desplegaran dos campos especificos sobre la
“Via de administracion” que utilizé el padre o la madre y la edad
gestacional al momento de la exposicion. Esta seccion es
fundamental para atender los reportes de la exposicion a
medicamento o vacuna antes y durante el embarazo, asi como su
seguimiento correspondiente que establece la NOM-220-SSAI-
2016.
Existen casos donde el padre puede incidir en la reaccion adversa
presentada en el feto. Ejemplo: Un farmaco que causa mutaciones
al material genético de los espermatozoides los cuales pueden
provocar alteraciones en el embrion; eliminacion de un farmaco a
través del liquido seminal.

La segunda subseccion esta conformada por 6 pestanas de informacion las cuales
denominaremos “componentes”. Cada componente debe incluir informacion detallada cuando
sea aplicable, como se muestra a continuacion:
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origina Informacion del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacioén del estudio

> Componente “Informacién del notificador primario”

Para el caso de nuestra normativa, esta seccion debe ser interpretada como informacion del
“informante”, que puede tratarse de un paciente/consumidor o profesionales de la salud. En
esta seccion se debe capturar la informacién correspondiente a la figura que notificé el caso al

emisor.

nformacion del notificador primario / original

Informacion del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacion del estudio

4
+ Inf_macién del notificador primario / original

Profesion del notificador

Apellido ©

Departamento @

Direccién @

Teléfono @

Titulo @ Pais del notificador
v Médco = ¥ Primario @
Nombre @
Organizacion @
Ciudad @ Estado o provincia @ Cédigo postal @

Correo electrénico @

Last edited by VigiFlow Admin 17092019

Debe incluir informacion detallada como se muestra en la siguiente tabla:

Campo
Profesion del
notificador

Informacioén requerida del informante

”n ou

Elegir entre las opciones: “médico”, “farmacéutico”, “otro profesional de
la salud”, “consumidor u otro profesional”.

Titulo

Si elige “médico” en el campo de profesion del notificador, en este
campo puede agregar la especialidad del médico o si elige “otro
profesional de la salud” puede especificar el perfil especifico de este
profesional, asi también si elige “otro profesional”.

Pais del notificador

En automatico aparecera México. No modificar.

Primario

Es posible agregar mas de un notificador en caso de que el reporte
haya pasado por medios fisicos como el formato en papel antes de
llegar a usted, pero solo uno debe marcarse como “primario” en esta
casilla.

Apellido Apellidos paterno y materno del informante
Nombre Nombre(s) del informante
Departamento Si es un médico, farmacéutico o profesional de la salud que labora en

una institucién de salud, colocar el departamento o area especifica
dentro de la institucidon desde donde se informo del caso.
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4
Organizacion Si es un médico, farmacéutico o profesional de la salud que labora en
una institucion de salud, colocar el nombre de esta.
Direccion Calle, nUmero exterior e interior, colonia
Ciudad Municipio o demarcacion territorial
Estado o provincia | Entidad Federativa
Cédigo postal CcP
Teléfono Teléfono con lada
Correo electréonico | Correo electrénico

A excepcion del campo “profesion del notificador” toda la demas informacion ingresada en
esta seccion no sera compartida a la base de datos mundial de la OMS.

Cabe sefalar que si el notificador primario/original es un paciente/consumidor, sera dificil
recabar toda la informacién solicitada en la tabla anterior ademas de que hay campos no
aplicables para este informante (departamento y organizacion), por lo que hay que elegir los
campos aplicables al paciente/consumidor.

> Componente “Informacion del emisor”

Para el caso de nuestra normativa, esta seccion debe interpretarse como la informacion del
“notificador” del caso (la persona que entrega la informacioén relativa a una SRAM, RAM, EA,
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas
al CNFV), por tanto, aqui debe ingresar la informacion correspondiente a quien esta ingresando
el reporte manualmente en VigiFlow. Los emisores podran ser las UFV que reportan a los CEFV
o a los CICFV. También podran ser los propios CEFV, CICFV, CIFV o incluso el CNFV.

Organizacion © /‘ Departamento © Titulo ©

Nombre © Apellido (s) @ Pais del emisor ©
Direccién (calle y num.) @ Ciudad © Estado o provincia @ Cédigo postal @

Teléfono © Fax @ Correo electrénico @

Los campos solicitados en esta seccion son similares a los del notificador primario/original,
pero hay que mencionar que, para el emisor, si es posible contar con la informacion de todos
los campos requeridos. Para los siguientes campos, se sugiere colocar la siguiente informacion:

e Organizacion: nombre del hospital, clinica donde se encuentra la UFV del tercer nivel o,

nombre de la dependencia, instituto, hospital del segundo nivel o, nombre de la
autoridad regulatoria regional o nacional (cuando un CEFV o COFEPRIS son los
emisores).

e Departamento: UFV, CEFV, CICFV, CIFV, CENSIA, DGE o CNFV.

2020

LEONA VICARIO

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 29de77



http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

SALUD COFEPRIS
L

e Titulo: especifique la especialidad (si aplica) del profesional de la salud que funge como
emisor.

Ejemplos para identificar al notificador primario/original y al emisor en un reporte.

a) Un paciente informa al responsable de la UFV del Hospital General de zona X sobre una
SRAM que experimentd. En este caso, el paciente es el notificador primario/original
(informante) y la UFV (tercer nivel) que ingresa el reporte a VigiFlow es el “emisor”.

b) Un profesional de la salud envia un reporte en papel al CEFV/CICFV/CIFV y este lo
captura en VigiFlow. El profesional de la salud sera el notificador primario/original y el
CEFV/CICFV/CIFV sera el emisor.

c) ElI CNFV recibe una notificacion de un paciente via teleféonica. El paciente es el
notificador primario/original y el CNFV sera el emisor.

En determinadas circunstancias, tanto el notificador primario/original como el emisor son la
misma figura.

Ejemplo:una UFV que lleva a cabo busqueda intencionada de SRAM con los pacientes de su
institucion, hospital, clinica, etc.

> Componente “Relacionar reportes”

Informacion del notificador primaric / erigina nformacion del emisor Relacionar repories Motas Reporie de |iteratura nformacion del estudio

Reporte relacionado € Razon
Agregar

En esta seccion podra vincular reportes que considere pueden estar relacionados por
alguna circunstancia. Para ello, debera colocar el o los titulos de los reportes relacionados
(también puede ingresar el Id del reporte de seguridad o el NUmero de identificacion unico
mundial) en el campo “Reporte relacionado” y describir en el campo “Razdén’, por la cuales
considera que los reportes se relacionan.

Esta seccion puede ser aprovechada para el tema de los problemas relacionados con el uso
de medicamentos y vacunas, como pueden ser las sobredosis accidentales en una unidad
meédica, uso de un medicamento posterior a la fecha de caducidad, errores de medicacion,
sospecha de falsificacion de un medicamento, exposicidon ocupacional, entre otros. Dentro de la
NOM-220-SSA1-2016, puede relacionarse con el reporte de dos casos graves o mas, semejantes
en el mismo lugar, con el mismo medicamento y del mismo lote que deben notificarse
inmediatamente sin exceder las 48 horas una vez que se tiene conocimiento de los casos.

» Componente “Notas”

Informacidn del notificador primario / original nformacion del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura nformacicn del estudic

7

MNotas

Este es un campo de texto libre puede agregar comentarios internos sobre el reporte, por
ejemplo, especificar tipo de reporte: estimulado, activo. Esta informacién no se compartira a la

base de datos mundial ni se exportara en Excel y PDF.
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> Componente “Reporte de literatura”

Informacion del notificador primaric / original Informacion del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura nformacicn del estudic

Referencia(s) bibliogrifica(s) &

+
Si cuenta con un reporte de literatura y lo especificé en el campo Tipo de reporte colocando
la opcion “Otro”, en esta seccion debe colocar la(s) referencia(s) bibliografica(s) de donde
obtuvo el reporte. Las citas deben colocarse en Estilo Vancouver.

Puede agregar otra referencia dando click en el iconc *

> Componente “Informacién del estudio”

Si el reporte se trata de un caso de Estudio clinico y lo especificd en el campo tipo de
reporte como “reporte de estudio clinico”, en la seccidén de informacién del estudio deberd
colocar informacion adicional sobre éste.

nformacién del estudio

/7

Informacin del notificador primario / original nformacién del emisor Relacionar reparies Notas Reporte de litersturs
Tipo de estudio @

Nombre del estudio

Study sponsor number

Study registration number Study registration country -

e Tipo de estudio: debera elegir entre “Ensayos clinicos”, “Uso individual del paciente” u

“Otros".
* Elegir Ensayos clinicos para estudios clinicos de intervencién (Fase | a V)

* Elegir Uso individual del paciente para casos de Uso compasivo.

* Elegir Otros estudios para casos provenientes de monitoreo intensivo, cohortes de
monitoreo de eventos, estudios de Farmacoepidemiologia y Farmacoeconomia. Los
estudios de Farmacovigilancia pueden clasificarse en este rubro (incluidos los
contenidos en los Planes de Manejo de Riesgos).

Se deberé seleccionar una de las tres opciones si se indica que el reporte / caso es
un 'Reporte de estudio’

+ Ensayos clinicos
* Uso individual del paciente
@ UsSo compasivo
o basado en el nombre del paciente
« Otros estudios
o monitoreo intensivo
o cohorte de montoreo de eventos (CEM)
o Farmacoepidemiologia
o Farmacoeconomfa
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e Nombre del estudio: debe colocar el nombre del estudio preferentemente como esta
establecido en la autorizacion emitida por la Comision de Autorizacion Sanitaria. En caso
de no contar con este nombre, colocar el titulo tal como fue reportado.

Tipo de estudio @ Nombre del estudio

e Study sponsor number. numero de patrocinador del estudio.

e Study registration number: nUmero de registro del estudio o nimero de protocolo en
caso de contar con él, preferentemente como esta establecido en la autorizacion emitida
por la Comision de Autorizacion Sanitaria.

e Study registration country: pais de registro del estudio.

5.4 Paciente

I

Esta seccion es fundamental para la identificacién del paciente. Debe recordar cuales son los
campos obligatorios en esta seccion para tener un reporte valido.

4.5.4.1 Campos basicos

Reporte sin guardar

Paciente

Iniciales @ Sexo Fecha de altima menstruacion @ Peso (kg) Altura (cm)

Fecha de nacimiento ©@ Edad al comienzo de la reaccién Grupo etario

v v v

Additional fields v

Debe incluir la informacion detallada como se muestra en la siguiente tabla:

Campo Informacion requerida del informante
Iniciales* Debera iniciar en mayusculas colocando la primera letra del apellido
paterno, seguida de la primera letra del apellido materno y por ultimo
colocar la primera letra del (los) nombre(s)
Ejemplo: Raul Alberto Aceves Gonzalez, debera codificarse de la siguiente
manera

e Primera letra del apellido paterno = A

e Primera letra del apellido materno= G

e Primera letra del (los) nombre(s)= RA

Quedando de la siguiente manera:
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~Campo informacion requerida del informante
AGRA

En el caso de que el reporte provenga de un estudio clinico, se sustituiran
las iniciales por el cédigo de identificacion asignado al sujeto de estudio.
En el caso de no tener este dato, dejar el campo en blanco.

Sexo Elja la opcidon segun corresponda entre masculino, femenino o
desconocido.

Fecha de | Esta casilla solo se habilitara si eligid femenino en el campo de sexo. Si

ultima considera relevante para el caso y cuenta con la informacion, colocar la

menstruacién | fecha en el formato dd/elegir mes/aaaa. Se podra ingresar como minimo
el ano.

Peso (kg) Ingrese la informacion en kilogramos y si es necesario utilice punto como
separador decimal.

Altura (cm) Ingrese la informacion en centimetros.

Fecha de | Colocar la fecha de nacimiento en el formato dd/elegir mes/aaaa. Se podra

nacimiento ingresar como minimo el ano.

Edad al | Si no conoce la fecha de nacimiento puede agregar la edad al momento

comienzo de la | que sucedid la reaccidn en el campo correspondiente.

reaccién

Grupo etario No es necesario indicar el grupo etario al que pertenece el paciente, sélo si
desconoce tanto la fecha de nacimiento como la edad al comienzo de la
reaccién puede ingresar el grupo etario del paciente/consumidor. Elija
entre: feto, neonato, infante, nino, adolescente, adulto o adulto mayor.

* Esta informacion no sera compartida a la base de datos mundial de la OMS.

4.5.4.2 Campos adicionales

Existen campos adicionales donde podra anadir informacion sobre la investigacion de un
caso grave y la causa de muerte.

Namero de identificacion de
la investigacién ©

Numero de identificacion del
médico general @

Nuamero de identificacion del
especialista @

Numero de expediente
hospitalario @

Fecha de muerte @ . Se realizo autopsia?

v Si No

+ Causa de muerte

Causa de muerte (MedDRA) ©

Desconocido | Vaciar los campos

[: ]S

Causa de muerte tal como la reporté el notificador primario / original @
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En esta seccion debe incluir informacion detallada como se muestra en la siguiente tabla:

Campo Informacién requerida del informante

médico general*

Numero de | Si cuenta con un numero de identificacion, este campo puede
identificacién del | ser utilizado para identificar al médico especialista que traté al
especialista* paciente.

Numero de | Si se cuenta con un numero de identificacion, este campo puede
identificacién del | ser utilizado para identificar al médico general que tratd al

paciente.

Numero de expediente
hospitalario*

Si cuenta con un numero de expediente clinico, puede aportar la
informacién en este campo.

Numero de
identificacion de |la
investigacion*

Si se llevd a cabo una investigacion sobre el caso y cuenta con
un numero de investigacion, colocar el identificador en este
campo.

Fecha de muerte

Ingrese la informacién si cuenta con ella en el formato dd/elegir
mes/aaaa. Se podra ingresar como minimo el afio.

cSe realizé autopsia?

Si conoce la informacion, sefale si se realizd la autopsia
habilitando la casilla correspondiente (SI, NO, DESCONOCIDO).
En caso de haber habilitado alguna opciéon y requiere eliminarla
puede limpiar las casillas oprimiendo la opcién “Vaciar campos”.
Al elegir “SI" se desplegara la opcion “Causa de muerte
determinada por autopsia”.

¢ Se realizé autopsia?

e Si No

<4 Causa de muerte determinada por autopsia

Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA) @

Desconocido | Vaciar los campos

0E

Causa de muerte determinada por autopsia @

Puede ingresar la causa de muerte determinada por autopsia a
través del catalogo del diccionario MedDRA (busque vy
seleccione el término preferido en MedDRA (LLT) que mas se
acergue a la causa de muerte determinada por la autopsia) o a
través de texto libre en el campo “Causa de muerte determinada
por autopsia” (incluir la causa de muerte determinada por
autopsia con palabras o frases cortas)

Si elige hacerlo a través del catalogo MedDRA puede hacerlo
escribiendo el término deseado en el campo, y se desplegara las
opciones que se acerquen a su busqueda, o puede elegirlo
directamente navegando en la jerarquia completa de MedDRA
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Campo Informacion requerida del informante

con el icono . Cuando lo haya elegido, como se muestra en la
siguiente imagen:

Infarto 9

Al oprimir el icono e , se desplegara las jerarquias superiores
del término elegido, asi como otros términos de bajo nivel. De
esa manera, puede verificar facilmente si hay otro término que
se adecUe mas al informado por el notificador inicial y que esté
relacionado con el mismo concepto médico del término
preferido (PT).

MedDRA

Jerarquias Sinonimos

LLT Infarto Infarto NEOM
PT Infarto Postinfarto

HLT Necrosis e insuficiencia vascular de localizacion inespecifica NCOC
HLGT Arteriosclerosis, estenosis, insuficiencia vascular y necrosis
SOC Trastornos vasculares

Cancelar

Causa de muerte Si no cuenta con informacion sobre la autopsia y el reporte
contiene informacion sobre la causa de muerte, la puede
agregar como:

e Causa de muerte (MedDRA): busque y seleccione el
término mas bajo de MedDRA (LLT) o el término
preferido (PT) que mas se acerque a la causa de muerte
reportada, escribiendo el término deseado en el campo o
puede elegirlo directamente navegando en la jerarquia

completa de MedDRA con el icono

e Causa de muerte tal como la reportdé el notificador
primario/original: en este campo de texto libre registrar la
causa de muerte con palabras o frases cortas.

* La informacion contenida en estos campos no sera compartida a la base de datos mundial de

la OMS.

Si en la seccion Informacion del reporte habilito la casilla “Reporte Padres-hijo (Parent Child
report)”, debera llenar los campos de la seccion “Paciente” con la informacion correspondiente
al neonato o infante (no totalmente aplicables a un feto) del mismo modo corresponderan a los
datos de la seccion “historial clinico”.

En esta seccion se desplegaran campos adicionales para anadir informacion sobre los
padres, la cual se resume a continuacion:
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e Informacién del padre/madre: Datos de identificacidon (iniciales, sexo, peso, estatura,
entre otros): llenar conforme a lo establecido en los campos del paciente.

e Historia clinica parental previa: ingresar la historia clinica relevante, por ejemplo,
enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias, traumas psicoldgicos, factores de
riesgo, entre otros, esto mediante catalogo MedDRA o texto libre. Fechas de inicio y
término de las enfermedades, asi como comentarios del médico tratante. Si quiere

agregar otra condicion relevante en la historia clinica, debe oprimir el iconc *

e Tratamiento previo parental: En esta seccion se ingresaran los medicamentos relevantes
administrados previamente a los padres. Puede incluirse también la experiencia previa
con medicamentos similares. Se registra en texto libre la denominacion distintiva,
denominacion genérica y el grupo terapéutico. También es posible ingresar el motivo de
prescripcion del medicamento (en catalogo MedDRA), alguna RAM que hayan
experimentado los padres con dicho medicamento (colocar “Ausencia de reaccion
adversa” si los padres no han sufrido alguna reaccion), las fechas de inicioy término del
tratamiento (es posible ingresar al menos el ano). Si quiere agregar otro medicamento

en esta seccion, debe oprimir el icono * .

4.5.5 Caso narrativo e informacién adicional

En esta seccion encontrara dos campos en texto libre como se muestra en la siguiente
imagen:

Caso narrativo e informacion adicional

Caso narrativo @ Comentarios del notificador @

Caso narrativo: deberd colocar la narrativa del caso con las palabrasy frases utilizadas por el
informante (tal cual fue notificado por éste), manteniendo la narrativa original.

En caso de actualizar un reporte (Ver punto 4.7 Ingreso de informacién adicional de un
reporte (SEGUIMIENTQO)) se deberd agregar una linea divisoria al final del texto previo del
campo “Caso narrativo” y debajo de esta colocar la leyenda “Seguimiento (Numero de
seguimiento)” y posteriormente escribir la informacion adicional.

Ejemplo:

Caso narrative @

Paciente masculino gue inicia el dia 25 de enero 2020 con dolor abdominal de instensidad 6/10, caracter punzante a nivel de fosa iliaca
derecha irradiande a hipocondrio izguierdo, que se exacerba con el movimiento, motivo por el cual acude el 28 de enero 2020 al servicio
de urgencias, en donde se decide su ingreso.

Seguimiento (3)
Ingresa con cuadro con caracteristica as de peritonitis asociadas a didlisis, cuadro gue se corrobora a frav
liquido de ¢ ., motiva por el icio tratamiento ¢ on '} i)
tratamiento, obteniendo un recuento celular negativo para peritonitis 72 h d
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Comentarios del notificador: dado que la regulacién de Farmacovigilancia en México
solicita una clasificacion por severidad y por calidad de informacién que no es solicitada por
otros paises, VigiFlow no cuenta con los campos especificos para estas dos clasificaciones. Por
tanto, se solicita que las UFV, los CEFV, CIFVy los CICFV, utilicen este campo libre para colocar
la siguiente informacion:

e Severidad de las manifestaciones (con base a lo establecido en el numeral 8.1.6 de la
NOM-220-SSA1-2016): leve, moderado y severo. Solo para manifestaciones clasificadas
como NO GRAVES.

e GCradode informacion (con base a lo establecido en el numeral 8.1.4 de la NOM-220-SSAl-
2076) del caso: grado O a 3.

e Referencias Bibliograficas: se ha establecido para UFV, CEFV, CICFV y CIFV como
metodologia para la evaluacion de causalidad el algoritmo de Naranjo, por ello deben
proporcionarse las referencias bibliograficas utilizadas que respalden la clasificacion
causal. Las citas deben colocarse en Estilo Vancouver.

Ejemplo:
Reporte sin guardar
Caso narrativo e informacion adicional

Caso narrativo @ Reporter's comments ©

Pac

te de 58 afios de edad

por un cuadro de Hipertension arterial, mialgias, y Hipertension (severa)

sensacion de adormec uministro de cefirixona

Calidad de la inf

Bibl

* Referencia bibliografica 2,....n

Cabe senalar que la informacion contenida en estos campos es exportable al formato Excel
para su analisis.

4.5.6 Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

En esta seccion debe ingresar informacion relevante (que ayude a la evaluacion causal) de la
historia clinica y condiciones relevantes (enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias,
trauma psicoldgico, factores de riesgo, entre otros) del paciente y el tratamiento médico previo
(medicamentos relevantes administrados previamente al paciente y que se han suspendido
previo a la ocurrencia de las SRAM; puede incluirse también la experiencia previa con
medicamentos similares).

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Historia clinica @
Historia clinica relevante (MedRA) & Fecha de inicio © End date © Continuar &

[i )= v v s No Desconodido
Vaciar ios campos

Comentarios del médico

+*

Historia clinica relevante ©

Tratamiento médico previo @

Tratamiento médico previo ©

Indicacion (MedRA) @ Reaceion (MedRA) © Fecha de inicio © End date ©

L =) 0B

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
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Debe incluir informacion detallada como se muestra en la siguiente tabla:

Seccién
Historia
Clinica

Campo
Historia
clinica
relevante
(MedRA)

Informacioén requerida
Puede agregar una condicion relevante a través del catalogo
del diccionario MedDRA (busque y seleccione el término mas
bajo de MedDRA (LLT) o término preferido (PT) que mas se
acerque a la condicion buscada). Lo puede hacerlo
escribiendo el término deseado en el campo en el cual se
desplegarad las opciones que se acerquen a su busqueda, o
puede elegirlo directamente navegando en la jerarquia

completa de MedDRA con el icono Cuando halle,
seleccionelo como se muestra en la siguiente imagen:
Historia clinica relevante (MedRA) @

e E

Al oprimir el icono 6 , se desplegara las jerarquias superiores
del término elegido, asi como otros términos de bajo nivel. De
esa manera, puede verificar facilmente si hay otro término
gue se adecuUe mas al notificado y que esté relacionado con el
mismo concepto médico del PT.

Diabetes mellitus tipo 2

MedDRA

Sinénimos

Jerarquias

LLT Diabetes meliitus tipo 2

PT Diabetes meliitus tipo 2

HLT Diabetes mellitus (incl subtipos)
HLGT Trastornos del metabolismo de la glucosa (incl diabetes mellitus)
SOC Trastornos del metabolismo y de la nutricion

HLT Diabetes mellitus (incl subtipos) .
HLGT Trastornos del metabolismo de la glucosa (incl diabetes mellitus) | _
SOC Trastornos endocrinos

m Cancelar

Historia
clinica
relevante

También puede agregar otra informacion de las condiciones
relevantes a través de texto libre en este campo cuando no
puede ser estructurada en MedDRA. Es labor del segundo
nivel de operacion de VigiFlow (o del primer nivel cuando
aplique), revisar esta informacion en texto libre y pasarla a un
término estandarizado en MedDRA.

Fecha de
inicio

Fecha cuando inicié con la condiciéon relevante reportada. Se
puede ingresar al menos el ano.

Fecha de
término

Fecha cuando termind la condicion relevante reportada. Se
puede ingresar al menos el ano. Si la condicion médica
persiste, dejar en blanco esta fecha

cContinua?

Seleccionar si la condicién médica persiste (continua). En caso

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02
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Seccién Informacién requerida
de haber habilitado alguna opcidon y requiere eliminarla
puede limpiar las casillas oprimiendo la opcion “Vaciar
campos”.

Comentarios | Puede agregar informacion respecto a comentarios del
del médico meédico tratante sobre la condicion relevante.

Tratamiento | Tratamiento | Se refiere al tratamiento que el paciente tomd en algun
médico médico momento previo a la reaccion adversa y que ha dejado de
previo previo consumir. De continuar con el tratamiento, este
correspondera a un medicamento concomitante y deber
registrarse en la seccion “Medicamento”.

En este campo de texto libre debe colocar la denominacion
distintiva y denominacion genérica entre paréntesis.
Ejemplo: Doloron (ketorolaco)

Indicacion Ingresar a través de diccionario MedDRA el motivo de
(MedRA) prescripcion del tratamiento médico previo. Busque vy
seleccione el término de mas bajo (LLT) o término preferido
(PT) que mas se acerque al término notificado.

Reaccién Si el paciente experiment6 alguna reaccion adversa con este
(MedRA) tratamiento médico previo, puede registrarlo en este campo
mediante el catalogo MedDRA. Busque y seleccione el
término de mas bajo (LLT) o término preferido (PT) que mas
se acerque al término de reaccion adversa deseado. Si el
paciente no tuvo ninguna reaccidén con este medicamento,
debe colocar “Ausencia de reaccion adversa”

Fecha de | Fecha de inicio del tratamiento meédico previo. Se puede
inicio ingresar al menos el afo.

Fecha de | Fecha de término del tratamiento médico previo. Se puede
término ingresar al menos el ano. Si el tratamiento continua, dejar en

blanco este campo.
Si quiere agregar otra condicion relevante u otro medicamento como tratamiento previo en

esta seccién, debe oprimir el iconc ¥ . Es posible eliminar condiciones relevantes o

medicamentos adicionales oprimiendo el iconc I

4.5.7 _Reaccién

En esta seccion debera registrarse la(s) SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

La seccion de Reaccion Adversa se observa de la siguiente manera:
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== Reaccion Adversa

Reaccion [ evento (MedDRA) €0 Reaccidn { evento tal como fue reportada por el notificador Pais de ocurrencia @
primario | original

aE=E Wéxico A
Fecha de comienzo Haorario € Fecha de finalizacion Horario € Duracian B
E ¥ || calcular
- -
Resultado Confirmacién médica realizada por un
= profesional de la salud &
=i Mo | Vaciar los campos
Grave Seriedad & Informacién de la
si Mo vacuna @

“aciar los campos Muerts Anomaliz
congenita AEFI category

Discapacidad Causd o v
prolongd
hospitalizacidn
Amenaza de vida
Oitra condicidn
médica
rporiante

El sistema permite ingresar informacion sobre una reaccion mediante la siguiente forma:

a) Mediante el diccionario MedDRA.

b) Usando el campo libre (Reacciéon / evento tal como fue reportada por el notificador
primario / original). Este campo puede ser usado cuando no encuentra un término
MedDRA adecuado,

Se solicita dejar ambas opciones, tanto lo que se informd originalmente como el término
MedDRA que le corresponde, de esta manera y si es necesario, se podra analizar la
relacion entre el término tal como fue reportado por el notificador primario / original y el
término ingresado por el emisor.

Debe considerarse que las reacciones ingresadas en texto libre no se podrian buscar
desde los filtros de busqueda de |la pantalla principal de VigiFlow.

Debe incluir la informacién detallada como se muestra en la siguiente tabla:
Campo Informacion requerida del informante
Reaccion /evento | Puede agregar una condicién relevante a través del diccionario
(MedDRA) MedDRA (busque y seleccione el término mas bajo de MedDRA (LLT) o
término preferido (PT) gue mas se acerque a la condicién notificada). Lo
puede hacer escribiendo el término deseado en el campo en el cual se
desplegard las opciones que se acerquen a su busqueda, o puede
elegirlo directamente desplegando la estructura completa de MedDRA

con el |'cono . Cuando lo haya elegido, como se muestra en la
siguiente imagen:
Reaccion / evento (MedDRA) @

Anafilaxia ()

Al oprimir el iconce, se desplegara las jerarquias superiores del
término elegido, asi como otros términos de bajo nivel. De esa manera,
puede verificar facilmente si hay otro término que se adecde mas al
informado y que esté relacionado con el mismo concepto médico del
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PT.

MedDRA
Jerarquias Sinénimos
LLT Anafilaxia

PT Reaccion anafilactica

Anafilaxia aguda
Anafilaxia sistémica

Anafilaxis inducida por ejercicio
HLT Respuestas anafilcticas y anafilactoides

HLGT Enfermedades alérgicas
SOC Trastornos del sistema inmunolégico

Reaccion an a

a a los alimentos
mentos

quimicos
HLT Trastornos vasculares hipotensivos

HLGT Choque, hipotensién y transtornos inespecificos de la presion arterial

Reac a a una vacuna
SOC Trastomos vasculares
veneno

Reaccion anafilactica sistémica

m Cancelar

Reaccién / evento
tal como fue
reportada por el
notificador primario
/ original

Ingrese el (los) términos empleados por notificador original / primario
en el lenguaje con que fue recibido el relato para describir la reaccion.

Pais de ocurrencia

De las SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas. En automatico
aparecera México, de no ser asi, puede elegirlo del catalogo.

Fecha de comienzo

Fecha de inicio de la SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier otro problema
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas. Lo
sugerido es contar con la fecha completa, pero en un reporte expedito,
puede ingresar al menos el ano.

Horario Si cuenta con el dato, ingrese la hora (horas y minutos) en formato de
24 horas, en la que inicid la reaccion reportada. Considerar:
12:00 para mediodia
00:00 para medianoche

Fecha de Fecha de finalizacion de la reaccion adversa. Lo sugerido es contar con

finalizacion

la fecha completa, pero en un reporte expedito, puede ingresar al
menos el ano. Si la reaccion continua, debe dejar en blanco este campo.
Si se da una fecha en este campo, debe haber congruencia con la
informacién colocada del campo “resultado”, ya que solo aplicarian las
opciones Recuperado/resuelto y Recuperado/resuelto con secuelas.

Horario Si cuenta con el dato, ingrese la hora (horas y minutos) en formato de
24 horas, en la que finalizd la reaccion reportada. Considerar:
12:00 para mediodia
00:00 para medianoche
Duracion Solo se podra calcular la duracion, si las fechas de ocurrencia y
finalizacion estdn completas (dia/mes/ano).
Resultado Elegir el resultado de la reaccidn adversa entre: Recuperado/resuelto,

Recuperando/resolviendo, No recuperado/no
Recuperado/resuelto con secuelas, Fatal o Desconocido.

resuelto,
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Si elige la opcion “fatal”, debe ser congruente con el criterio de
gravedad/seriedad.

Confirmacioén
médica realizada
por un profesional

Habilitar “Sl”, cuando el reporte provenga de un profesional de la salud
gue confirmo el evento. Dado que las UFV, CEFV, CICFV, CIFVy demas
tienen como notificadores profesionales de la salud, casi todos los

de la salud reportes estaran marcados con la opcion “Sl”. La excepcion sera cuando
el notificador original sea un paciente o consumidor. En caso de haber
habilitado alguna opcidn y requiere eliminarla, puede limpiar las casillas
oprimiendo la opcidon “Vaciar campos”.
Grave Elegir la casilla “SI” cuando la reaccion cumpla con los criterios de

gravedad/seriedad establecidos. En caso de haber habilitado alguna
opcion y requiere eliminarla, puede limpiar las casillas oprimiendo la
opcion “Vaciar campos”. Para cada reaccion debe aplicarse la
clasificacion de gravedad, por lo que podria haber en un caso
reacciones graves y otras no graves.

Criterio de seriedad

Estos criterios solo se habilitaran si se elige la casilla de gravedad.
Elegir entre muerte, discapacidad, amenaza de vida, anomalia
congeénita, causo o prolongd la hospitalizacion u Otra condicion médica
importante (lo que en la NOM-220-SSA1-2016 se especifica como “son
considerados médicamente importantes”)

Seriedad €@

Muerte Anomalia
cangénita

Discapacidad Causd o
prolongd
hospitalizacion

Amenaza de vida
Otra condicion
médica
mportante

Si requiere agregar otra reaccidn debe oprimir el icono + Al agregar mas de una
reaccion, las podra visualizar en el menu izquierdo, como se muestra a continuacion:

Informacién del reporte
Paciente

Caso narrativo e informacion a
Historia clinica y tratamiento m

Reaccion: Anafilaxia

Reaccion: Pancitopenia

Medicamento
Andlisis y procedimientos

Evaluacion

Vista general o

Si requiere eliminar una reaccién que agregd, oprima el iconc 1l
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4.5.8 Medicamento

Esta seccion puede ser dividida en 4 cuadrantes fundamentales:

A. Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e interactuantes.

B. Informacion sobre la dosis utilizada.

C. Informacion sobre la indicacion terapéutica.

D. Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la
ocurrencia de la reaccion.

MX-COFEPRIS-300027862 creaco per (o én): COFEPRIS
= Medicamento
Rol del medicamento © Concentracién @
v
v

Nombre del medicamento © Laboratorio titular del registro ©

Principiols) activols) & Pais de
v Forma farmacéutica Via de administracién

Nombre del medicamento tal coms fue reportado por el notificador inicial / B
eriginal ©

Indicacién (MedDRA) @

Informacion de la vacuna @

Indicacién tal como fus reportado por el nofificader primario f original € Nimero de dosis ©

Nombre del diluyents

Otros problemas relacionados al uso del medicament

Tipo de sampaiia de vacunat

+

Accién tomada @

Informacién adicional sobre sl medicamento

Primera dosis Gttima dosis D

Debe incluir la informacion detallada como se muestra en la siguiente tabla:
A. Informacién sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e

interactuantes

Rol del medicamento | Debe elegir entre medicamento “sospechoso”,
“interactuante” o “medicamento no administrado”.
Debe considerar cual es el medicamento sospechoso y los demas
corresponderan a medicamentos concomitantes (salvo en algunas
excepciones en donde se justifique ingresar mas de un medicamento
sospechoso).

Si la SRAM, EA, RAM, ESAVI es debida a la interaccién entre dos o mas
medicamentos, debe dejar estos medicamentos como interactuantes,
ya que el sistema le solicitara al menos dos medicamentos para una
interaccion.

Dado que VigiFlow esta preparado para recibir otros problemas
relacionados con el uso de medicamentos y vacunas donde cabe la
posibilidad de no haber administrado el medicamento (p.e. probable
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A. Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e

interactuantes
falsificacion), es posible seleccionar del catalogo la opcion
“medicamento no administrado”

Rol del medicamento @

Sospechoso
Concomitante
Interactuante
| Medicamento no administrado

WHODrug Nombre
del medicamento

VigiFlow cuenta con un catalogo de medicamentos que alimentan
periodicamente las autoridades regulatorias que utilizan esta
plataforma. Podra buscar la denominacion distintiva (marca
comercial) si cuenta con ella o la denominacidn genérica. Debe
considerar que este campo es sensible a los acentos (), ademas de
gue el nombre de algunos ingredientes activos se encuentra en
inglés, por lo que debe dar preferencia a la busqueda de términos en
espanol y en caso de no encontrar el término en espanol, elegirlo en
inglés.

Al ingresar el nombre de un medicamento debera considerar la
informacién con la que se cuenta acerca del nombre e introducirlo de
acuerdo al siguiente orden de prioridad:

1. Denominacién distintiva: Ingresar el nombre del
medicamento de acuerdo con la denominacion distintiva y
corroborar que el(los) ingrediente(s) activo(s) corresponden
exactamente al medicamento, esto debido a que el nombre
comercial de un medicamento en México puede ser el mismo
en otro pais, pero los principios activos pudieran ser diferentes.

Ejemplo: La denominacion distintiva que se busca es NOLOTIL
(Metamizol magnésico/ Dextropropoxifeno)

Nembre del medicamento & Nombre del medicamento ©

[ roioti ) | molotif

Principio(s) activol =r e
m Codigois) ATC NO2EB Nolotil (5] - .
Molotil a pio(s) )
ol o fue reportade por el notificador inicial | original B Cédigo(s) ATC e

Nolotil compositum € Nolotil compositum €

4

En este caso se elegira la opcion “b".

2. Denominacién genérica: Ingresar el medicamento con la
denominacién genérica y corroborar que los compuestos
del(los) ingrediente(s) activo(s) corresponden exactamente al
indicado en el medicamento.

3. En caso de no contar con el nombre completo del farmaco,
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A. Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e

interactuantes

buscar en el catalogo el nombre del ingrediente activo sin la
sal del compuesto.

Ejemplo: Sélo se cuenta, con el nombre genérico “diclofenaco”;
en el catalogo al escribir “diclofenaco” se desplegaran las
siguientes  opciones:. “diclofenac  sodium”, “diclofenac
potassium”, “diclofenac diethylamine”, “diclofenac”, entre otros.
Se debera elegir la opcion “diclofenac”

Nombre del medicamento € Nembre del medicamento €

I diclofenacol diclofenaco

Diclofenaco (5] Diclofenaco ;]

Diclofenaco Frim.:ipio(sj activo(s)Diclofenac potassium of Diclofenaco (5] fue reportado por el nofificadior inicial  original @
o - Codigo(s) ATC MO1AB Diclofenaco o

Diclofenaco

Diclofenaco Principio{s) activo(s)Diclofenac
Diclofenaco i ] _ Codigo(s) ATC AD1AD. DT1AX. MO1AE, MOZAA, ROZAX, SIMBC

Niclnfenarnl a

En este caso, se elegira la opcion b.

En caso de no encontrar en el catalogo el (los) medicamento(s) o
farmaco(s) deseados, debe colocarlo en el campo “nombre del
medicamento tal como fue reportado por el notificador inicial /
original”. Debe considerar que los campos estructurados, es decir, los
gue estan en los catalogos como MedDRA o WHODRUG entre otros,
permiten generar un mejor analisis de informacion y son susceptibles
a busquedas desde la pantalla principal de VigiFlow.

En el caso de Estudios clinicos, en especial estudios comparativos, es
posible que no se encuentren en el catdlogo la combinacion de
farmacos en estudio y no se sabe cudl pueda ser el sospechoso, por lo

que deberd agregar otro medicamento, dar click en el botén * e
ingresar las especificaciones correspondientes al segundo farmaco.
Cabe senalar que el catalogo de WhoDrug cuenta con la opcion de
“placebo” como nombre del medicamento cuando se requiera.
Ejemplo.

Cuando se compara el medicamento en estudio Vs el placebo; se
ingresa el placebo como otro medicamento. Como se muestra en el
siguiente ejemplo:
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COFEPRIS
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interactuantes

== Medicamento

== Medicamento

Rol del medicamento @

Rol del medicamento €

Sospechoso B Sospechoso M

WHODrug
WHODrug

Nombre del medicamento €
Nombre del medicamento €

Placebo &

ﬂrinoipiu[s} activo{s) &

Mombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador imicial /
original &

Omecamtiv mecarbil (5]

rincipio(s) activo(s) &
» Omecamtiv mecarbil

Hombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador inicial

I orj
QHG 423 (Omecamtiv Mecarbilvs. pla@

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

notificador

En este campo debe colocar el nombre del medicamento o farmaco
tal cual le fue reportado por el informante (si aplica). Se sugiere
colocar la denominacion distintiva en caso de contar con ella y entre
paréntesis el (los) activo(s) en el orden conforme lo indica el marbete.
También puede utilizar este campo cuando, después de una
busqueda en el catalogo WHODRUG, no hallé el medicamento o
farmaco deseado. Debe tener presente que la informaciéon ingresada
en este campo de texto libre no sera reconocida para el proceso de
filtrado desde la pantalla principal de VigiFlow.

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

Daocsi (Clorfenamina/Paracetamol)

Concentracion

Debe ingresar la concentracion establecida en el marbete del
medicamento. Ejemplo: 50 mg.

Para medicamentos combinados (que cuentan con mas de un
principio activo) debe agregar la concentracion de todos los activos tal
cual el orden como se despliegan en el catalogo de WHODRUG.
Ejemplo: Se tiene la informacion ALIN (Dexametasona 0.5, fenilefrina
5.0mg, neomicina 3.5mg)

Rol del medicamento @ Concentracion &

—
Laboratorio titular del registro (WHODrug) [=]
WHODrug

Nombre del medicamento &

Alin [}

Pringipi i
= Dexamethasone sodium phosphate
= MNeomycin sulfate
= Phenylephrine hydrochloride

Laboratorio titular del registro €

Pais de autorizacion

Pais donde se obtuvo el medicamento

Laboratorio titular del

Cuando selecciona un medicamento (denominacion distintiva) en el

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
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A. Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e

interactuantes

registro (WHODrug)

catalogo WHODRUG, es posible que el sistema presente en este
campo una lista de laboratorios farmacéuticos predefinidos. Puede
elegir el correcto de acuerdo con el marbete del medicamento. Si no
encuentra el nombre del laboratorio descrito en esta lista
prestablecida, debe dejar en blanco este campo y colocar el nombre
correcto del laboratorio titular en el campo “laboratorio titular del

H ”
registro”)
_ Laboratorio titular del registro (WHODug) ©
Nombre del medicamento ©
Aspirina 0
Principio(s) activo(s) @

* Acetylsalicylic acid Bave

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

Indicacion (MedDRA) ©

Magnachem
Indicacion tal como fue reportado por el notificador primario /| ()

Laboratorio titular del
registro

En caso de no poder elegir el laboratorio titular del registro sanitario
del medicamento reportado del catalogo arriba mencionado,
colocarlo en este campo.

Laboratorio titular del registro @

Sanofi Pasteur, S.A. de C.VV.

Pais de autorizacion

Debe colocar el pais de autorizacion del medicamento.
Pais de autorizacion

México v

Para situaciones excepcionales el CNFV determinarda y comunicara a
los emisores la forma de coémo utilizar este campo.

Pais donde se obtuvo
el medicamento

Debe colocar el pais de autorizacion del medicamento que, bajo la
regulacion nacional, debe ser México en automatico, salvo algunas
excepciones (p.e. importacion de medicamentos por emergencia
epidemiologica o si el medicamento fue importado de otro pais para
uso compasivo). Para situaciones excepcionales el CNFV determinara
y comunicara a los emisores la forma de como utilizar este campo.

Pais donde se obtuvo el medicamento

México v

Ingrediente

En este campo se despliega un listado de los componentes de un
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A. Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e

interactuantes
sospechoso medicamento. Cuando se tiene la certeza de que un componente,
distinto al principio activo, es causante de la SRAM, EA, ESAVI, puede
elegirlo de este catadlogo. De lo contrario, debe dejar la opcion
“Principio activo”.

Ingrediente sospechoso ©

Principio activo
Conservador
Antioxidante
Estabilizante
Color
Saborizante
' Disolvente
Constituyente, no clasificado
Prcentaje de exceso

Para agregar otro medicamento debe oprimir el icono ¥ . Si desea eliminar la seccién debe

-

oprimir el icono Il

B. Informacién sobre la dosis utilizada |
Dosis Este campo estructurado junto con el “Numero de dosis en
intervalo” y el “Intervalo de dosificacion” se debe interpretar como
la posologia de la medicacion. En el campo de dosis, debe colocar
el valor en numeroy la unidad de dosis del catalogo.
Ejemplo: Si le reportan 25 mg una vez al dia, Dosis=25 mg.
Dosis @

25 mg v

Solo se utilizara este campo estructurado cuando se trate de un
medicamento con un solo principio activo. Para medicamentos
con dos 0 mas activos se dejara en blanco y se empleara el campo
“Dosis (texto libre)” para especificar las dosis correspondientes de
cada principio activo.

Numero de dosis en | Eselnumerodeocasiones dela toma de medicamento. Tomando
intervalo el ejemplo anterior, 25 mg dos veces al dia:

Dosis en el intervalo = 2

Intervalo de dosificacion | Consiste en el intervalo de la administracion de la dosis.

Ejemplo: 25 mg dos veces al dia, se debera ingresar en “Dosis": 25
mg, como “ndmero de dosis en el intervalo™ 2 y en “intervalo de
dosificacion”: 1dia

Utilizando este ejemplo, se ingresarian los datos como los muestra
la siguiente imagen:
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B. Informacién sobre la dosis utilizada

# Informacion de dosis utilizada

Dosis @ Nimero de dosis en el intervalo € Intervalo de dosificacion @

25 mg v 2 1 Dia v

Ejemplos.

Posologia reportada = media tableta de 50 mg al dia.
e Dosis =50 mg
¢ NuUmerode dosisen el intervalo=0.5
e Intervalo de dosificacion = 1dia

Posologia reportada = dos tabletas de 5 mg tres veces al dia (cada 8 horas)
e Dosis=5mg
e Numerode dosis en el intervalo = (2)
e Intervalo de dosificacion= 8 Horas.

Posologia reportada = 5 g como dosis unica.
e Dosis=5g
e NuUmero de dosis en el intervalo =1
e Intervalo de dosificacion = 1total

Dosis (texto libre) Este campo de texto libre permite ingresar la dosis tal cual fue
reportada por el informante. Es labor del segundo nivel revisar y/o
transformar este texto libre a los campos estructurados arriba
mencionados.

Cuando un farmaco contenga mas de un ingrediente activo, no se
colocard esta informacion en el campo estructurado de dosis,
solamente se dejaran redactados en este campo.

En el caso en que la posologia indique la duracion del tratamiento,
se colocara en el campo estructurado el intervalo de dosificacion y
se colocara la duraciéon del tratamiento en el camypo “texto libre”.
Ejemplo:

Posologia reportada: 1tableta 50 mg al dia por 7 dias.

o Informacion de dosis utilizada

Dosis & Nimero de dosisenel  Intervalo de dosificacion ©
— intervalo &€ -
a0 mg v 3 1 Dia r

Dosis

1 tableta 50 mg al dia por 7 dias.

Cuando se indique como prescripciones dosis menores a 1 unidad,
ejemplo, “media tableta”; se ingresara la dosis completa de la
tableta en el campo “Dosis” y como “Numero de dosis en el
intervalo” se colocard el valor de 0.5. Ejemplo:
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B. Informacién sobre la dosis utilizada

= Informacion de dosis utilizada

DosisQ Namero de dosis en elinhervalue Intervalo de dosiﬁcacic'me

50 mg v 0.5 1 Dia v

Dosis

media tableta de 50 mg al dia

Forma Farmacéutica Este campo se encuentra en formato en texto libre, sin embargo,
debe considerar las siguientes formas farmacéuticas establecidos
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos:

e Aerosol, Capsula, Colirio, Crema, Elixir, Emulsion, Espuma, Gas
medicinal, Gel, Goma, Grageas, Granulado, Implante, Jalea,
Jarabe, Laminilla, Linimento, Locién, Oblea, Ovulo, Parche,
Pasta, Pastilla, Polvo, Solucion, Supositorio, Suspension,
Tableta o comprimido, Unguento.

Numero de lote Debe agregar el numero de lote del medicamento reportado.
Debe recordar que la NOM-220-SSAT1-2016 establece que para
medicamentos biolégicos/biotecnoldgicos y vacunas, ademas de
cumplir como grado minimo de informacién, debera incluir
numero de lote y nombre de laboratorio fabricante.

Comienzo de la | Ingrese la fecha de inicio de la medicacion en el formato dd/elegir
administracion mes/aaaa. Si no cuenta con la fecha completa puede ingresar
como minimo el afo.

Fin de la administracion | Ingrese la fecha de finalizaciéon de la medicacion en el formato
dd/elegir mes/aaaa. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar como minimo el ano.

Si el tratamiento continua, debe dejar este campo en blancoy en
la seccion “Accion tomada” debe completar la accién tomada
respecto al medicamento.

Cuando se indique una pausa en la administracion del
tratamiento o un cambio en la dosis, se ingresaran las fechas que
abarcan el primer periodo antes de la pausa. Se agregara una

nueva dosis haciendo click en el icono * e ingresara la
informacién referente al segundo periodo/segunda dosis.
Duracion El sistema puede calcular automaticamente la duracion del
tratamiento solamente si proporcionan las fechas completas. Sin
embargo, si no cuenta con la informacion sobre las fechas de
administracion o para situaciones de administraciones con
duraciones mas cortas a un dia, por ejemplo, horas, puede ingresar
esta duracion de forma manual.
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B. Informacion sobre la dosis utilizada
Forma farmacéutica Via de administracion
Tableta oral v

Numero de lote

4521DFGC789

Comienzo de la administracién © Fin de la administracién ©

15 Enero ¥ 2019 29 Enero v 2019
Duracion @

15 Dia v Calcular

Informacion de la vacuna

Esta seccion permite proporcionar informacion adicional de la vacunacion ante un

ESAVI

Numero de dosis

Debe elegir del catalogo a que dosis corresponde la vacunacion.
Por ejemplo:

2a dosis de DPT (Difteria, Tétanos, Pertussis)

3a dosis de OPV (Vacuna Antipoliomielitica Oral)

Fecha de expiracion

Colocar la fecha de caducidad de la vacuna reportada (en el
formato dd/elegir mes/aaaa). Este campo es aplicable no solo
para vacunas, sino para para cualquier medicamento, aunque el
campo esté indicado “para vacunas’. Se especificara la fecha de
expiracion indicada en el empaque primario del medicamento.

Nombre del diluyente

Campo de texto libre para colocar el nombre del diluyente
utilizado en la vacunacion.

Numero de Ilote del
diluyente

Campo de texto libre para colocar el nUmero de lote del diluyente
utilizado en la vacunacion.

Sitio de administracion

Elija del catalogo el sitio de administracion de la vacuna entre las
siguientes opciones:
e Leftarm (Brazo izquierdo)
Right arm (Brazo derecho)
Arm (unspecified) (Brazo (no especificado))
Left thigh (Muslo izquierdo)
Right thigh (Muslo derecho)
Thigh (unspecified) (Muslo (no especificado))
Oral (Oral)
Other (Otro). Si elige esta opcion, en el campo de texto libre
“Informacion adicional sobre el medicamento”, debera
especificar el sitio de administracion preciso.

Tipo de campaha de
vacunacion

Elija del catalogo la sesion de vacunacion donde fue aplicada la
vacuna de entre las siguientes opciones:

e Mass campaing (Campafna masiva): para semanas
nacionales de salud o emergencia epidemiologica.

e Routine sesion (Sesion de rutina): para sesiones intramuros
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B. Informacioén sobre la dosis utilizada

en vacunacion ordinaria

e School based (Escuela)

e Travel clinic (Clinica del viajero)

e Work clinic (Clinica en trabajo)

e Other (Otro). Si elige esta opcion, en el campo de texto libre
“Informacioén adicional sobre el medicamento”, deberd
especificar el tipo de campana de vacunacion.

Ejemplo:

Informacion de la vacuna @

Numero de dosis © Fecha de expiracion
1a v 31 Diciembre ¥ 2021
Nombre del diluyente Namero de lote del diluyente
Medio Sauton diluido 5213698V1INM
Sitio de administracion Tipo de campaiia de vacunacion
Left arm v Routine session v

Para agregar otra dosificacion referente al mismo medicamento o principio activo debe oprimir

=

el icono * de esta subseccion. Si desea eliminar la subseccion debe oprimir el iconoc

En la seccion de Indicacion, que se detalla en la siguiente tabla, refiere a la informacion sobre |la
indicacion terapéutica.

C. Indicacién

Indicacion Busque y seleccione el término MedDRA de mas bajo nivel (LLT) o en su
(MedDRA) defecto el término preferido (PT) que mas se acerque a la indicacion
terapéutica como fue reportada por el notificador original / primario. Lo
puede hacer escribiendo el término deseado en el campo en el cual se
desplegara las opciones que se acerquen a su busqueda, o puede elegirlo
directamente desplegando la estructura completa de MedDRA con el

icono . Cuando lo haya elegido, como se muestra en la siguiente
imagen:

Indicacion (MedDRA) ©
Artritis reumatoide (i )

Al oprimir el icono o se desplegaran las jerarquias superiores del
término elegido, asi como otros términos de bajo nivel. De esa manera,
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C. Indicacién

puede verificar facilmente si hay otro término que se adecde mas al
informado y que esté relacionado con el mismo concepto médico del PT.

En caso de no contar con la informacion de la indicaciéon para la cual fue
prescrito el medicamento, debera buscar en el catalogo la opcion “uso de
un farmaco para una indicacién desconocida”

Indicacién  tal | Debe colocar la indicacion tal cual fue notificada por el notificador
como fue | original / primario.

reportado por el | También puede utilizar este campo cuando no pueda encontrar un
notificador término adecuado en MedDRA. Es labor del segundo nivel revisar y
primario/original | convertir en sus notificacionesy las del tercer nivel este término de texto

libre al catalogo estructurado de MedDRA.
Indicacién tal como fue reportado por el notificador primario / original ©

Artropatia reumatoide

Otros problemas
relacionados al
uso del
medicamento

Este campo cuenta con un catalogo que permite ingresar otros
problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y
vacunas gque no son una RAM. Estos otros problemas pueden ingresarse
en terminologia MedDRA dentro del campo de “Reaccion”, asi también
signos/sintomas ocasionado por estos problemas pero que no tendran
una relacion causal con el medicamento. Si el problema de seguridad no
ocasiond signos/sintomas debe colocarse “Ausencia de reaccién
adversa’ en el campo de “Reaccion”.

Falsificacion

Sobredosis

Medicamento usado por el padre

Medicamento usado despueés de la fecha de caducidad
Lote probado y encontrado dentro de las especificaciones
Lote probado y encontrado fuera de las especificaciones
Error de medicacion

Mal uso

Abuso

Exposicion ocupacional

Uso fuera de indicacion

Cualquier otro problema que no localice en el catalogo puede colocarlo
como error de medicacion y describirlo en el campo de “Informacion
adicional sobre el medicamento”.

Si el caso lo requiere, puede agregar mas de un problema relacionados al

uso del medicamento y vacuna oprimiendo el icono ¥ Si desea

eliminarlo debe oprimir el icono I

Accion tomada

Accion tomada respecto al medicamento como resultado de la reaccion
adversa. Por ejemplo, si el medicamento se retiré debe seleccionar del
catalogo Medicamento retirado.
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C. Indicacién

Accion tomada ©

Medicamento retirado
Dosis reducida
Dosis aumentada
Dosis no maodificada
Desconocido
No aplicable
La opcion “no aplicable” puede ser utilizada en las siguientes situaciones:
e el paciente fallecio
e vacunas (solo se administra una dosis)
e el tratamiento finalizd previo a la(s) reaccidon(es)
e cuando el medicamento no se administro
¢El paciente fue | Esta seccion permite conocer los resultados de una readministracion del
reexpuesto al | medicamento SOSPECHOSO (la readministracion no es aplicable a
medicamento? | medicamentos concomitantes ni para medicamentos que no se
administraron). Si elige “Si”, se abrirdn campos adicionales respecto a una
readministracion y sus consecuencias.

¢ El paciente fue reexpuesto al medicamento?
e Si No Desconocido
Vaciar los campos

Informacioén de la reexposiciéon

Reaccion [ evento (MedDRA) ¢La reaccién tuvo lugar nuevamente
luego de la reexposicion?

Prurito v

Al menos un 'resultado de rechallenge’ debe seleccionarse
La reexposicion no es aplicable para medicamentos concomitantes ni drogas no administradas

Una vez habilitados estos campos adicionales, debe elegir del catalogo
“iLa reaccion tuvo lugar nuevamente luego de la reexposicion?”, la
consecuencia de la readministracion fue:

¢Lareaccion tuvo lugar
nuevamente luego de la
reexposicion?

. Lareaccion recurrio
1 La reaccidon no recurrio ¢
Resultado desconocido

Es importante considerar que una ‘“reexposicion” es aplicable
Unicamente cuando se cumplen los siguientes criterios.
1. Se retird el medicamento a consecuencia de una RAM. No
confundir con el tiempo requerido para la siguiente dosis.
2. El paciente se recuperd por completo de la RAM, con o sin
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C. Indicacién
tratamiento tras la retirada el medicamento sospechoso.
3. Una vez recuperado, se administro el medicamento nuevamente.

Esta seccion tiene la finalidad de determinar una recurrencia de RAM a
un medicamento para fortalecer el analisis de causalidad.

Informacion En este campo de texto libre puede agregar informacion que no haya
adicional sobre | sido ingresada a través de los campos que integran la seccién de
el medicamento | Medicamento.

Ademas, en este campo debera indicar:

e Cddigo del farmaco de estudio en el caso de un Estudio clinico.

e Registro sanitario del medicamento en caso de contar con la
informacion

Y debera agregar las leyendas cuando aplique:

e “no se encontré6 el medicamento en el catdlogo whoDrug”;
cuando el medicamento no haya sido encontrado en dicho
catalogo.

e “no coincide la denominacion distintiva con la combinacion de
ingredientes activos”; cuando los nombres de la combinacién de
ingredientes activos no se encuentren exactamente como indica
el marbete, sin importar el orden.

Por ejemplo: ocasiones donde al buscar la denominacion
distintiva en el catalogo hace falta o tiene de mas un ingrediente
activo.

D. Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la
ocurrencia de la reaccion

Esta seccion es muy util para cubrir situaciones en donde el intervalo entre la administracion
del medicamento y la ocurrencia de la reaccion es muy corto, por ejemplo, como puede
suceder en una reaccion de anafilaxia o arritmia.

Reaccion / evento (MedDRA) | Le mostrara la (s) reacciones agregadas a su reporte.
Primera dosis En este campo debe colocar el intervalo entre |Ia
administracion de la primera dosis del medicamento
sospechoso vy el inicio de cada reaccion.

Ultima dosis En este campo debe colocar el intervalo entre la ultima
dosis administrada del medicamento sospechoso y el inicio
de cada reaccion.

Dosis acumulada a la primera | Se refiere a la dosis total administrada al paciente desde la
reaccion primera toma y hasta el momento del primer
signo/sintoma.

Ejemplo: si un paciente ha consumido 100 mg diarios por 5
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dias y posteriormente presenté la reaccion, la dosis
acumulada a la primera reaccion son 500 mg, presentando
prurito y comezon una hora después de la dltima
administracion, como se muestra en la siguiente imagen

Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reaccion €

Reaccion / evento (MedDRA) Primera dosis Ultima dosis
Prurito 5 Dia v 1 Hora i
Comezdn g Dia v 1 Hora ¥
Dosis acumulada a la primer reaccion Q
500 mg v

4.5.9 Anilisis y procedimientos

En esta seccion debera abordar los examenes y procedimientos clinicos relevantes para el
caso, los cuales pudieron ser realizados para diagnoéstico o confirmacion de la SRAM, EA, RAM,
ESAVI reportados, incluyendo aquellos realizados para investigar una causa no relacionada con
el medicamento.

UNICAMENTE deberan notificarse los resultados anormales.

Campo Informacion solicitada
Nombre del analisis Agregue el nombre del analisis a través del término
MedDRA deseado o seleccidnelo directamente del

navegador oprimiendo el iconc

Fecha del analisis Colocar la fecha de realizacion del analisis reportado en el
formato dd/elegir mes/aaaa. Si no cuenta con la fecha
completa puede ingresar como minimo el ano.

Resultados del analisis En el campo libre colocar la cantidad y del catalogo
seleccionar la unidad de medida. Si dentro del catalogo no
encuentra la unidad de medida correcta, debera colocar el
resultado en el campo de texto libre “Resultados”.

Minimo valor estandar Debe colocar los valores de referencia proporcionados por el
Maximo valor estandar laboratorio
Tipo de andlisis Cuando no encuentra el nombre del andlisis en Ia

terminologia MedDRA, puede colocarlo en este campo de
texto libre, aunque se solicita priorizar la busqueda en el
campo MedDRA.
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Resultados Utilizar este campo como optativo al “Resultado del analisis”
cuando no se encuentra la unidad de medida deseada.

Puede describir el resultado del analisis como texto libre.

Comentarios del notificador | Puede agregar algun comentario adicional respecto a las
pruebasy resultados realizados al paciente.

Por ejemplo:

Analisis sanguineo para sospecha de anemia inducida por el medicamento.

Analisis y procedimientos

Resultados de andlisis y procedimientos @

Nombre del andlisis Fecha del analisis © Resultados del analisis Minimo valor estandar Maximo valor estandar

Hematocrito 0E 28 | setien v | 2019 30 b v 40.7 v 50.3 b v
Tipo de analisis Resultados ‘Comentarios del notificador

Para agregar otro Analisis y procedimiento, debe oprimir el iconc ¥ . Si se desea eliminarlo

debe oprimir el iconc [

4.5.10 Evaluacién

En esta seccion se debe colocar el resultado de la evaluacidon de causalidad realizado por el
tercer y/o segundo nivel.

Evaluacion por: COFEPRIS

== Evaluacion de causalidad

Metodologia Source @
utilizada €
COFEFPRIS

WHO-UMC ¥

Relacién entre el{los) medicamento(s) y la(s) reaccion(es) @

Diagnastico @ Comentarios &

-+

Metodologia utilizada: el sistema permite elegir entre las siguientes metodologias:

e Algoritmo de Naranjo
e Categorias probabilisticas de la OMS (WHO-UMC Causality)
e Categorias de la OMS para ESAVI (WHO-AEFI)
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e Método francés

Para poder colocar el resultado de causalidad necesariamente tuvo que haber ingresado un
medicamento sospechoso o interactuante en la seccidon correspondiente a medicamentos y
haber colocado al menos una SRAM en el catalogo estructurado MedDRA. En esta seccion se
cargara automaticamente la combinacion medicamento sospechoso — reaccion(es) adversa(s).

Ejemplo: Prurito por sospecha a Penicilina.

Evaluacion por: COFEPRIS

# Evaluacion de causalidad

Metodologia Source @
utilizada @
COFEPRIS

WHO-UMC ¥

Relacién entre el{los) medicamento(s) y la(s) reaccion(es) @

Penicilina

Prurito

A

Diagnastico © Comentarios @
0=
+

Debera elegir el algoritmo de naranjo para medicamentos y las categorias de ESAVI para
vacunas, esto de acuerdo con las indicaciones que ha dado el CNFV para las UFV, CEFV, CICFVy
CIFV.

Cuando la UFV realiza la clasificacion de causalidad, el segundo nivel (CICFV, CEFV) y el
CNFV no podran modificar esta primera evaluacion, pero si podran agregar una evaluacion

causal adicional si es necesario reclasificarlo dando click en el icono ¥ . Se pueden agregar
diferentes evaluaciones, por ejemplo, en caso de estudios clinicos se cuentan con métodos de
evaluacion distintos a los que se encuentre en el listado, pero se deberd indicar en el campo
“comentarios” la fuente de donde se tomo la evaluacion.

Por lo anterior, cada organizacion puede ver su evaluacion causal y la de los niveles
anteriores, pero solo podra editar la suyas. Unicamente el CNFV podra eliminar evaluaciones de
causalidad de los niveles 2 y 3.

Campo Informacion solicitada
Metodologia Elegir la metodologia que se utilizara. Las UFV, CEFV, CICFVy CIFV,
utilizada DEBERAN utilizar necesariamente el algoritmo de Naranjo.

El CNFV validara la clasificacion causal del nivel 2 y si lo considera
necesario proporcionara una evaluacion causal adicional distinta a la
propuesta por el nivel 3.

En caso de estudios clinicos, se podra utilizar otra evaluacion de
causalidad siempre y cuando sean algoritmos validados.
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4
Campo Informacion solicitada
Fuente En automatico, VigiFlow muestra el nombre de la organizacion a la

gue pertenece el usuario.

En caso donde la evaluacion de causalidad se haya reportado por un
notificador primario el cual no pertenezca a ninguna UFV se podra
cambiar el nombre de |la fuente de dicha evaluacion, de igual forma se
debera agregar la evaluacion realizada como se especificd
anteriormente.

Relacién entre | Debe elegir del catalogo la clasificacion causal que aplicara para la
el(los) evaluacion entre el(los) medicamento(s) sospechoso(s) y las SRAM,
medicamento(s) y | ESAVL

la(s) reaccion(es) La evaluacion de causalidad no sera aplicable a los otros problemas de

seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas
(sobredosis, mal uso, abuso, uso fuera de indicacion, entre otros).
Diagnéstico Si cuenta con la experiencia clinica, y el caso cuenta con la
informacion suficiente, puede combinar los signos y sintomas
reportados para trasladarlos a un diagndstico que debe agregar en
terminologia MedDRA.

Comentarios En este campo puede agregar informacion que de soporte a la
evaluacion causal, por ejemplo el conteo de puntaje obtenido del
algoritmo de Naranjo, asi como la bibliografia empleada para dicha
evaluacion.

4.5.11 Vvista general

Esta seccion le permite visualizar toda la informacion que ha ingresado del reporte. Su
utilidad radica en que puede visualizar mas facilmente todo el contenido en lugar de navegar
seccion por seccion, ademas puede identificar los campos minimos obligatorios faltantes
requeridos para poder compartir el reporte con la base de datos mundial.

Debe recordar GUARDAR el reporte en cualquier momento oprimiendo el icono de la parte

superior derecha.

Para salir del reporte debe oprimir el botéon “Ir a la lista de reportes”.

< Ir ala lista de reportes

Si no guardod el reporte durante el proceso de ingreso de informacion, al oprimir el enlace
“Ir a la lista de reportes”, se le mostrara la siguiente advertencia:

2020

LEONA VICARIO

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 59de 77


http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

SALUD COFEPRIS

L

Cambios sin guardar

Existen cambios sin guardar en esta pagina

Guardar cambios Desestimar cambios ‘ Cancelar ‘

Si desestima los cambios, no se guardara ninguna informacioén que capturd en el reporte.

4.6 Administracion de reportes.

Para un correcto funcionamiento y buen aprovechamiento de la plataforma se han
propuesto acuerdos en los procedimientos para administrar el manejo y flujo de informacion
con la finalidad de facilitar y coordinar el manejo VigiFlow en conjunto con todas las
organizaciones que alimentan la base de datos.

4.6.1 Busqueda de notificaciones por filtros

En la pantalla principal de VigiFlow se muestra una seccién con los siguientes filtros de

busqueda:

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02

Fecha de recepcién inicial (desde)/ Fecha de recepcién inicial (hasta):
busqueda por intervalo de fechas (desde... hasta) de acuerdo con la fecha en que
se ingreso la notificacion a VigiFlow.

Titulo del reporte: busqueda a partir del campo “titulo del reporte”.

Estado del reporte: busqueda de acuerdo con el estado del reporte: abierto, bajo
evaluacion, cerrado.

Tipo de emisor. busqueda de acuerdo con el tipo de emisor: laboratorio
farmaceéutico, profesional de la salud, centro regional de Farmacovigilancia,
paciente/ consumidor, autoridad regulatoria, otro.

Tipo de reporte: busqueda de acuerdo con el tipo de reporte: espontaneo,
reporte del estudio, otro, no disponible al remitente (desconocido).

Medio de notificacién: busqueda de acuerdo con la fuente de ingreso a VigiFlow:
Ingreso manual de datos, e-Reporting, aplicacion movil (en construccion),
importe- validado, importe-no validado, unknown (desconocido).

Profesion del notificador: busqueda de acuerdo con el tipo de notificador
primario (informante): médico, farmacéutico, otro profesional de la salud,
abogado, consumidor u otro profesional.
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e Identificacion del reporte: busqueda de acuerdo con la informacion agregada en
los campos “otros |ds del reporte” (ver seccion 4.5.3 “Informacion del reporte”).

¢ Iniciales: busqueda de acuerdo con la informacién ingresada en el campo
“Iniciales” (ver seccidn 4.5.4 “Paciente”).

e Sexo: busqueda de acuerdo con el sexo del paciente: masculino, femenino,
desconocido.

¢ Fecha de nacimiento: busqueda de acuerdo con la fecha de nacimiento del
paciente, ya sea por las siguientes combinaciones: dd/m/aaaa, --/m/aaaa 6 --/--
/aaaa. Debe ingresar al menos el afio, de lo contrario no se podrd realizar la
busqueda.

¢ Reaccién/ evento (MedDRA): blUsqueda por reaccidon-evento con la terminologia
MedDRA. El resultado de una busqueda general por SOC incluira los reportes con
los términos mas bajos (LLT) que pertenezcan a ese SOC.

e Grave: busqueda de acuerdo con la clasificacidn marcada en la seccidon “Reaccidon
adversa” por gravedad de los eventos: si 0 no.

¢ Criterio de gravedad: busqueda de acuerdo el criterio seleccionado en la seccién
“Reaccion adversa”: amenaza de vida, anomalia congénita, causdé o prolongd
hospitalizacion, discapacidad, muerte, otra condicion médica importante.

¢ Resultado de la reaccion: busqueda de acuerdo con el resultado de la reacciéon
seleccionado en la seccidon “Reaccidon adversa” recuperado/resuelto,
recuperando/resolviendo, no recuperado/no resuelto, recuperado/resuelto con
secuela, fatal, desconocido.

e Asignado a: busqueda de acuerdo con el nombre de la persona con una cuenta
registrada en la base de datos de VigiFlow a la cual se le asignd un reporte.
También es posible filtrar reportes “sin asignacion”.

e Delegado a (organizacién): busqueda de notificaciones delegadas a una
organizacion en especifico (CNFV, CEFV, CICFV, CIFV o UFV). Cabe sefalar que
cuando se crea un reporte, el sistema delega automaticamente ese reporte a la
organizacion que lo cred.

e Creado por: busqueda de notificaciones creadas por cierta organizacion
especifica (CNFV, CEFV, CICFV, CIFV o UFV). Se puede marcar la casilla “Include
sub organisations” (Incluir suborganizaciones) para incluir en la busqueda las
notificaciones de las organizaciones de tercer nivel que tiene a su cargo.

¢ Nombre del medicamento (patente-WHODrug): busqueda de acuerdo con la
denominacion distintiva del medicamento (o vacuna) registrada en el campo
“Nombre del medicamento” de la seccidon “Medicamento” y que fue registrada a
través del diccionario WHODrugs.

e Principio(s) activo(s) (WHODrug): busqueda de acuerdo con los principios
activos de los farmacos ingresados, puede incluir tantos p. a. como requiera, la
busqueda incluird aquellas notificaciones que contengan exactamente la
combinacion de todos los p. a. que se ingresaron.

e Cédigo ATC: busqueda de acuerdo con el cédigo ATC correspondientes a los
medicamentos reportados. Es posible realizar la busqueda con el ATC completo o
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con los primeros caracteres, para la cual, la busqueda contendra las notificaciones
con todos los medicamentos pertenecientes a esta clasificacion.

Ejemplo: busqueda por el codigo ATC “NO2"; los resultados mostraran todas las
notificaciones con medicamentos con dicha clasificacion que “actdan sobre el
sistema nervioso con propiedades analgésicas”.

e Otros problemas relacionados al uso del medicamento: blsqueda de acuerdo
con la opcidn seleccionada en el campo “otros problemas relacionados al uso del
medicamento” de la seccidon “Medicamento”: Falsificacion, sobredosis,
medicamento usado por el padre, medicamento usado después de la fecha de
caducidad, lote probado y encontrado dentro de las especificaciones, lote
probado y encontrado fuera de las especificaciones, error de medicacion, mal uso,
abuso, exposicion ocupacional, uso fuera de indicacion.

e NuUmero de lote/ nimero de lote del diluyente: blusqueda de acuerdo con la
informacién ingresada en los campos “numero del lote” y/o “ndmero del
diluyente” de la seccion “Medicamento”.

Ademas de los filtros ya mencionados anteriormente, en la pantalla principal de VigiFlow
podrd encontrar casillas con caracteristicas especificas para filtro de notificaciones:
VigiLyze

Fecha de recepcidn inicial (desde) © Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte ©

- v

Tipo de reporte Iniciales €
Medio de notificacién Sexo
Profesion del notificador Fecha de nacimiento &

s L4

Identificacién del reporte €

Incluir reportes eliminados
Mostrar sole los reportes que pueden ser compsrtidos a Vigilyze

Mostrar solo kos reportes que contienen por lo menos un medicaments o una rescsidn no
codificads

¢ Incluir reportes eliminados: incluye los reportes que se han eliminado por alguno de
los tres niveles. Ver 4.6.5. Eliminacion de un reporte.

e Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze: se incluiran
reportes que cuenten con todos los campos minimos obligatorios para poder ser
enviados a la base de datos mundial.

¢ Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una
reaccion no codificada: se mostraran las notificaciones que cuentan al menos con un
medicamento registrado en el campo de texto libre correspondiente o al menos una
reaccion adversa registrada en el campo de texto libre correspondiente.
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Se debe tener en cuenta que, al ingresar texto en los campos de busqueda, VigiFlow filtrara
todas las notificaciones que contengan parte o totalidad del texto ingresado en los campos
correspondientes a los filtros utilizados.

Ejemplo: Se desea realizar una busqueda del total de notificaciones espontaneas ingresadas
desde enerode 2017 a diciembre 2019, notificadas por medio de un laboratorio farmacéutico en
las que se presentaron enfermedades epidérmicas y dérmicas graves causadas por
Antiinflamatorios prescritos para dolor muscular (cédigo ATC: MOT), que causaron o
prolongaron la hospitalizacion de pacientes cuyo inicial de su nombre contiene A.

+ Nuevo reporte

® Importe de reportes (xni-26) |RGEINEY ¥ riro J-LT

ha s recepeidn inicial (hasta) Titula del reporte &

Frinsipiols) active(s) (WHODwg) @

Claige ATC @
MO

Otros problemas relacionados al uso del medicament

Iniciales Ilij

i 2 VS e W
=

wib. 20102015 20102019 Carade

he0s 1048

P T Z‘ﬂ D e
: :

oe10z08 12082018 Carado

m 19 s

Como se puede observar, con los criterios de busgueda se obtienen 3 notificaciones, las cuales
cumplen con los requisitos de busqueda ingresados. Ademas, como se menciond, el buscador
incluyo las notificaciones que contienen la letra “A” como parte de las iniciales del paciente.

4.6.2 Bisqueda de notificaciones de una organizacion

Si requiere buscar notificaciones de una organizacion especifica en su base de datos, puede

llevarlo a cabo de distintas maneras, pero se le sugieren las dos siguientes:

1. A través del filtro “Creado por (organizacion)”. Al abrir el catalogo de este campo, se
desplegara los usuarios de su propia organizaciony, si aplica, los usuarios del tercer nivel
que tiene a su cargo. En algunas situaciones una organizacion podra tener notificaciones
delegadas a su organizacion, por ejemplo, cuando un profesional de la salud de su
institucion realiza una notificacion a través de e-Reporting y el CNFV delega este reporte
a la UFV o al segundo nivel; en esta situacion, también puede utilizar el filtro “Delegado a
(organizacion)” para la busqueda de notificaciones de cierta organizacion.
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2. Mediante el campo de texto libre “ldentificacion del reporte”, es posible buscar un
reporte o una serie de reportes conforme a la codificacion que se le asigno, es decir, la
establecida para los CEFV, CIFV, CICFVy UFV. Si no cuenta con la codificacion completa,
puede buscar parte de esta.

4.6.3 Asignacién de notificaciones

VigiFlow permite asignar un reporte a un usuario especifico (cuando su organizacion
cuenta con mas de un usuario) dentro de su propia organizacion o a si mismo, con el objeto de
distribuir la carga de trabajo en la captura, revision y validacion de la informacion.

Para realizar la asignacion debe ubicar el reporte en cuestion en el listado de reportes de la
pantalla principal de VigiFlow. En el lado derecho del Numero de identificacion unico mundial
del reporte encontrara un circulo de color gris, al oprimirlo se desplegara un menu con los
integrantes de su organizacion, como se muestra a continuacion:

Namero de identificacion tnico mundial Organizacion
v MX-COFEPRIS-300000023 COFEPRIS
v MX-COFEPRIS
in asi
v MX-COFEPRIS-3
v MX-COFEPRIS.2 Asignar a mi
v MX-COFEPRIS
Alfredo Ludovico Benitez Godinez
v MX-COFEPRIS2  Araceli Garcia Sema
. . e - v MX-COFEPRIS-Z Claudia Sofia Olvera Tellez
Numero de identificacion '

v Mx-COorepRis: Elizabeth Amelia Rosas Aguilar

unico 'nundlal . Felipe De La Sancha Mondragén
v MX-COFEPRIS )

( Isidora Barragan Jiménez
v [ MX-COFEPRIS-300000277 v O WxcorEPRIS] |
Israel Hernandez Hernandez
g, | AHL

s MX-COFEPR) Jorge Alberto Cruz Martinez
v MX-COFEPRIS-2 Jose Antonio Corona Rojo
v MX-COFEPRIS-1 Paola Elena Gonzalez Martinez

Al asignarlo, el circulo gris cambiara de color e incluira las iniciales del usuario al que se
asigno el reporte:
v MX-COFEPRIS-300000016

CJoecn)

El proceso de asignacion y reasignacion de reportes dependera de la organizacion interna
de cada CEFV, CIFV, CICFVy UFV.

Para encontrar los reportes asignados a un usuario especifico, debe utilizar el filtro
“Asignadoa”. Al abrir el catalogo de este filtro apareceran todos los usuarios de su organizacion.

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,

Demarcacidon Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris,

t: 55 50 R0 52 00

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 64de77


http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

“ INTRA RIESGOS SANITARIOS

Incluir reportes eliminados Asignado a

Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze <
Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un

medicamento o una reaccion no codificada

Sin asignacién

lez Hernandez

~ 331 reportes coinciden con la busqueda realizada con 0 filtro(s) aplicado
Jorge Alberto Cruz Ma

Nimero de identificacién  Organizacién Iniclales Fecha de Reaccion / evento (MedDRA)
nacimiento

unico mundial Rafael Bello FI
v [ MX-COFEPRIS-300000023 COFEPRIS JULG Rogelio Rios Quintana
UMC Admin User

« () MX-COFEPRIS-300000022 COFEPRIS RRJH 31102004

4.6.4 Delegacion de notificaciones

Esta funcion permite delegar (otorgar la responsabilidad de verificacion y validacion de
informacién) un reporte a una organizacion de cualquier nivel. Esto es util cuando hay
informacién faltante o informacion que debe corroborarse por el nivel anterior. Asi, el CNFV,
puede delegar reportes a los CEFV, CICFV, CIFV,y éstos a su vez pueden delegarlos a las UFV, si
aplica. EIl CNFV puede delegar, si la informaciéon ingresada lo permite, las notificaciones
provenientes de e-Reporting a los CEFV, CIFV, CICFV, CENSIA/DGE, para que éstos tengan
conocimiento y gestionen estos casos conforme a su competencia y estos a su vez, si aplica,
podrian delegarlos a sus UFV.

Los centros que no disponen con una cuenta de VigiFlow que ingresan notificaciones
mediante e-Reporting se delegaran por parte del CNFV a sus organizaciones de segundo nivel
que les corresponda, mientras que las UFV que disponen de una cuenta de VigiFlow y que por
alguna razén mandaron notificaciones al CNFV a través de e-Reporting se delegaran a su UFV
correspondiente. Esta delegacion ira acompanada de un mensaje que podra visualizar en el
listado de sus reportes.

Ejemplo: el CNFV recibe una notificacion ingresada por el hospital X gue no tiene una cuenta
de VigiFlow, en el cual, debido a su informacion ingresada se puede identificar su procedencia
la cual corresponderia a una organizacion de 2do nivel.

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles, b. f :
Demarcacidon Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 www.gob.mx/cofepris,
t:55 50 80 52 00
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“ et
Comments for MX-COFEPRIS-3000286%96

- M¥-COFEPRIS- FEPRIS notificador nos permite saber que corresponde a su entidad

300028696 | - federativa

~ M¥-COFEPRIS- COFEPRIS Add comment

300025885

Cermar

La organizacion de segundo o tercer nivel a la cual se le delegd un reporte tiene la
completa libertar de delegarlo nuevamente hacia el nivel superior si confirma que esa
notificacion no le corresponde. Debera incluir un mensaje describiendo la situacion.

Para proceder a la delegacion se debe identificar el (los) reporte(s) especifico(s) y habilitar la
casilla que se encuentra del lado izquierdo del Numero de identificacion unico mundial del
reporte. Posteriormente debe oprimir el botdn superior “# reportes seleccionados” y se
desplegara su organizacion vy, si aplica, las UFV dependientes de su CEFV o CICFV. Elegir la
organizacion a la que quiere delegar el(los) reporte(s).

[ 3 reportes seleccionados v ] 321 reportes coinciden con la busqued

Delegar a organizacion = COFEPRIS

CEFV/AGUASCALIENTES
v ¢} MX-COFEPRIS-300000
CEFV/BAJA CALIFORNIA
v ¢} MX-COFEPRIS-300000
CEFV/BAJA CALIFORNIA SUR

¥ MX-COFEPRIS-:
v MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CAMPECHE

v MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CHIAPAS

v MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CHIHUAHUA

v [ MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CIUDAD DE MEXICO

~ ([ MxCOFEPRIs300009 CEFV/COAHUILA
CEFV/COLIMA

v [ MX-COFEPRIS-300000

CEFV/DURANGO

El CNFV podra siempre ver y editar todos los reportes que han sido creados o delegados a
otras organizaciones de los niveles 2 y 3.

Ver Funciones del primer, segundo y tercer nivel en la operacion de VigiFlow.

El proceso de delegacion de reportes de las UFV de tercer nivel serd Unicamente a sus
respectivos organismos de segundo nivel (CEFV, CICFV) y no directamente al CNFV.

4.6.5 Eliminacién de un reporte

Esta funcion le permite eliminar un reporte existente en su base de datos. Para ello, debe
ingresar al reporte desde la Lista de reportes y oprimir el botén “Eliminar” que se encuentra en
el menu de |la parte superior derecha.
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I Eliminar || @ Enviar copia | & Exportar v m

Eliminar reporte

Razoén de eliminacion del reporte:

Si se elimina el reporte, permanecera inactivo. De todos modos, podra encontrarse en la lista de reportes al incluir los eliminados en la busgueda.

Debe ingresar la razén por la cual quiere eliminar el reporte. El reporte eliminado
permanecera inactivo (ya no podra modificarlo) y no aparecera en la Lista de reportes. VigiFlow
solo le permitird tener acceso al documento PDF del caso, para lo cual debera localizarlo
mediante los filtros de busqueday habilitar la casilla “Incluir reportes eliminados” de la pantalla
principal.

Cabe sefnalar que la eliminacion de reportes es un tema sensible y solo debe llevarse a cabo
cuando realmente es necesario, teniendo como justificacion limitada una duplicidad de un
reporte la cual puede evitarse si se atiende lo especificado en la seccion 4.5.1.1. Deteccion de
duplicidad. Por lo anterior, se sugiere que cada UFV, CEFV, CICFV, CIFV y el CNFV lleve una
minuta de reportes eliminados en donde se especifique al menos el usuario, fecha y razon de la
eliminacion, que les permita tener un control de estos casos.

4.7 Ingreso de informacién adicional de un reporte
(seguimiento)

NOTA: es importante resaltar la relevancia de esta seccion para la rastreabilidad de la
informacién adicional que se ha agregado al reporte inicial y que conocemos como
Seguimientos.

Cuando requiera agregar informacion adicional (seguimiento) a un reporte ya capturado en
VigiFlow no es necesario capturarlo como Nuevo reporte. Debe buscar y abrir el reporte inicial
desde su lista de reportes de la pantalla. En la seccién “Informacion de reporte”, debe ubicar el
campo “Fecha de recepcidon mas reciente” y colocar la fecha en la que esta ingresando la
informacion de seguimiento.

Fecha de recepcién mas reciente @

27 = Setiembre Y 2019

Esta fecha debe ser distinta a la Fecha de recepcion inicial. Posteriormente debe ingresar
toda la informacioén adicional en las secciones del reporte que correspondan.
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No debe agregar ningun Titulo del reporte, pero si agregar en el campo Otros Id una
codificacion adicional de seguimiento (S1, S2...Sn).
Una vez agregada toda la informacion adicional debe guardar el reporte e ir al “Listado de

reportes”.
La manera de poder visualizar las versiones anteriores del ultimo reporte modificado sera a

través del historial de cada reporte. Ubique el reporte en el listado y oprima la flecha situada en
el costado izquierdo del Numero de identificacion unico mundial del reporte. Aparecera lo
siguiente:

CEFVICHIHUAHUA BRM 20082019 Alteraciones del cicio suefio-vigilia de 24 horas Quetiapina, Omeprazol, Paracetamol, Furosemida, Amiodipino, Levetiracetam 27082019 27082019 Able

Historial

Mumero de identificacién unico mundial Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcion mas reciente Estado del reporte D Fecha de Uttima edicién por
F S 27092019 27092019 Ablerto Editado 27092019 19:32:29 Angrea Medina Valenzuela

27092019 27092019 Ablerlo Editado 27092019 19:25:54 Andrea Medina Valenzuela

27082019 27082019 Ablerto Editado 27092019 17:59:38 Andrea Medina Valenzuela

El historial le mostrara las versiones modificadas de la notificacion, la fecha, el usuario y le
permitira descargar el archivo en formato PDF con la informacion de las versiones anteriores
de ese caso.

4.8 Respaldo de la informacion

Como caracteristica particular de VigiFlow las notificaciones ingresadas podran ser
exportadas a Microsoft Excel directamente o bien podran ser descargadas en formato PDF.

2

Cada CEFV, CICFV, CICFV y UFV debe definir en sus procedimientos internos, la
periodicidad con la que debe generar el respaldo de su informacion.

Para respaldar toda la informacion de su base de datos, debe ir a los FILTROS de la pagina
principal de VigiFlow y ubicarse en los campos “Fecha de recepcion inicial (desde)” y “Fecha de
recepcion inicial (hasta)”. Puede generar el backup desde la fecha de ingreso de su primer
reporte al presente o hacerlo por periodos, pero considere que el sistema tiene un limite para
exportar a Excel un maximo mil reportes. Estos seran los Unicos filtros que debe aplicar por lo
que todos los demas filtros deberan dejarse en blanco. Al oprimir “Buscar”, la consulta le
arrojara los reportes ingresados en el periodo seleccionado.
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By SECRETARIA DE SALUD “ COMTRA RIESCO SAMITAR DS

VAN | 2 PDF/Excel

PDF (20)
Excel (1346)

Estadisticas administrativas (1346)

Exporte la informacion mediante la Opciéon “Excel”, ya que esta opcion le permite tener
toda la informaciéon ingresada en cada reporte. La opcion “Estadisticas administrativas”, le
muestra un resumen de los casos exportados mediante indicadores relevantes como son,
estadisticas por sexo, grupo etario, gravedad, tipo de reporte, tipo de emisor, entre otros.

El archivo Excel generado debe resguardarse en su unidad de almacenamiento.

Para exportar reportes en formato de documento portatil (PDF), debe seleccionar los
reportes y elegir la opcion PDF. Se descargara un archivo comprimido que contendra todos los
casos exportados de forma individual.

= [ ] 20 reportes seleccionados « | 1346 repor
AN | 2 Exportar

#| Numero de identificacion Gnico

PDF (20) mundial
i Excel (330) v [# MX-COFEPRIS-300031650

~ [ MX-COFEPRIS-300031649 @
¥) MX-COFEPRIS-300031648 @

#) MX-COFEPRIS-300031647

Estadisticas administrativas (330)

<

#) MX-COFEPRIS-300031646
#) MX-COFEPRIS-300031645
) MX-COFEPRIS-300031644
MX-COFEPRIS-300031642
) MX-COFEPRIS-300031641
) MX-COFEPRIS-300031640

) MX-COFEPRIS-300031639

€ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ <
4

¥} MX-COFEPRIS-300031638 @
) MX-COFEPRIS-300031637
#) MX-COFEPRIS-300031636
¥ MX-COFEPRIS-300031634 MAGH
MX-COFEPRIS-300031633
#) MX-COFEPRIS-300031632

# MX-COFEPRIS-300031631

¥) MX-COFEPRIS-300031630 @

€ ¢ ¢ ¢ ¢ < ¢ <
4

#) MX-COFEPRIS-300031629
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4.9 Funciones del primer, segundo y tercer nivel en Ila
operacion de VigiFlow

Dado que VigiFlow es una plataforma de notificacion en tiempo real, en la cual un
notificador al momento de ingresar un reporte y guardarlo, esta puede ser visualizada
inmediatamente por los niveles superiores, se hace necesario establecer una metodologia en la
que se definan responsabilidades en la CAPTURA, REVISION y VALIDACION de la informacién
de cada nivel. Cabe recordar los tres niveles pueden ingresar reportes manualmente a VigiFlow,
teniendo en cuenta lo siguiente:

e Una notificacion ingresada por una organizacion del 3er nivel (UFV) sera visible y editable

por:
o ElI mismo, su segundo nivel correspondiente y el primer nivel
e Una notificacion ingresada por una organizacion del 2do nivel (CEFV, CICFV, CIFV,
CENSIA/DGE) sera visible y editable por:
o Elmismoy el primer nivel
e Una notificacion ingresada por el Ter nivel (CNFV) sera visible y editable por:
a. Elmismo

En funcion del nivel que ingrese manualmente el reporte en VigiFlow, seran las

responsabilidades que debe efectuar ese nivel, como se muestra a continuacion:

Figura 5. Funciones y estado del reporte para los 3 niveles de operacion de VigiFlow.

Escenarios

Estatus: bajo

evaluacion gsttatus cerrado Estatus: cerrado

Delegar: a prelr:gleffel

Tercer Nivel Bkl Segundo Pri :
rimer Nivel — \ Uppsals

vael CNFV MM- Mcm:::'g
+ Ingresainformacion - Valida
+ Revisa

Estatus: cerrado Estatus: cerrado
Segundo Delegar: a

.__ primer nivel Primer Nivel —_— ’_m"?mlt""

* Ingresainformacion
» Revisa
« Valida

Estatus: cerrado

Primer Nivel

. —
CNFV > n;l_fhz"m
+ Ingresainformacion
Revisa
* Valida

El proceso de validacion es fundamental y su objetivo en la revision exhaustiva para
corroborar la coherencia, integridad y completitud de la informacién en campos estructurados
lo que permite entre otros aspectos, homogenizar las terminologias reportadas, permitir el
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Demarcacién Territorial Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810 WWW'g.Ob'mX/COfEPHS' 2 0 2 O

t: 55 50 R0 52 00 ARO DE
LEONA VICARIO

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 70de77


http://www.gob.mx/cofepris
file://MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

SALUD COFEPRIS
L

proceso de busqueda de reportes a través de la herramienta de FILTROS de VigiFlowy preparar
la informacion para el envio a la base de datos mundial de la OMS. La informacion contenida en
los campos de texto libre, no pueden ser identificada y filtrada para la generacion de
estadisticas desde la pantalla principal de VigiFlow.

Para poder definir que un reporte esta listo para poder ser atendido por el nivel inmediato
superior, es necesario identificarlo de alguna manera para que dicho nivel pueda visualizarlo.

e La captura de informacion puede revisarla en la seccion correspondiente a “Ingreso
de un reporte”.

e La revisién de informacién consiste en corroborar que se ha ingresado al reporte al
menos los campos Minimos necesarios requeridos por el sistema, revision de la
coherencia y la integridad de la informacion.

e La validaciéon de informacion consiste en transferir toda la informacién de los
campos de texto libre a los campos estructurados, como son: catalogos de
identificacion del paciente, diccionario MedDRA (reaccién/evento, historia clinica
relevante, analisis y procedimiento), y el diccionario de medicamentos (WHODRUG)
de la seccion “Medicamento”. Asi también la validacion incluye la revision de la pre-
evaluacion causal de la notificacion (algoritmo de Naranjo). Es labor del segundo
nivel, si aplica, colocar su codificacion correspondiente en “Otros Ids del reporte” para
los reportes ingresados de UFV de tercer nivel.

Una vez capturadoy revisado el reporte por el tercer nivel, debe colocar el estado de reporte
como “Bajo evaluaciéon”’ y enseguida deberd delegar a su CEFV, CICFV, CENSIA/DGE
correspondiente.

El segundo nivel identifica este reporte, lo valida de acuerdo con lo establecido y lo guarda
con el estado de reporte “Cerrado”, seguido a esto se deberd delegar inmediatamente al CNFV
para su validacion final para envio a la base de datos mundial de la OMS.
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5.1 Generalidades
Es un formato estandarizado para notificar SRAM/RAM/ESAVI a través de internet,

desarrollado por el UMC para facilitar la notificacion por parte de Pacientes/consumidores y
Profesionales de la Salud.

Email de confirmacion
— [o—
, & ?
Pacientes/ eReporting Nuevo VigiFlow VigiBase
Profesionales Base de datos Base de datos
de la salud nacional global de la OMS

Las notificaciones ingresadas en este formato electronico se transmiten directamente a la
base de datos del CNFV en VigiFlow.

Con el objetivo de proporcionar un medio de notificacion para titulares de registro o
sus representantes legales, instituciones o establecimientos que realicen investigacion
para la salud, distribuidores/comercializadores que por el momento NO CUENTAN con
la capacidad para llevar a cabo la transmision electrénica de reportes en formato XML-
E2B al CNFV, se ha dispuesto la utilizacion temporal de e-Reporting para ello.

Puede ingresar a e-Reporting a través de la pagina web de COFEPRIS. En la pantalla
principal, dentro de la seccién “LIGAS DE INTERES”, dar click en “;Te hizo dafo un
medicamento?” y posteriormente buscar el link para ingresar a e-Reporting:

https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?Organization|D=MX

5.2 Ingreso de una notificaciéon en e-Reporting

Para mayor informacioén consulte:

1. Instructivo de uso de e-Reporting para la notificacion de reacciones adversas (malestares
ocasionados por los medicamentos) por parte de profesionales de la salud y pacientes o
consumidores.

2. Instructivo para el uso de e-Reporting para los Titulares de Registro Sanitario o sus
Representantes Legales, Instituciones o Establecimientos donde se realice investigacion
para la salud y Distribuidores/Comercializadores.

Ambos instructivos puede visualizarlos y descargarlos desde la pagina web de COFEPRIS o
mediante el siguiente enlace:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/como-notificar-una-sospecha-de-
reaccion-adversa?state=published
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6. Transmision
electronica
XML-EZ2B
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6.1 Generalidades

En la actualidad los reportes de reacciones adversas deben transmitirse a través de las
comunidades interesadas en la Farmacovigilancia a lo largo del ciclo de vida de los
medicamentos en especial en el monitoreo continuo posterior a la comercializacion.

Los reportes electronicos facilitan la transferencia de informaciéon y hacen que los datos de
seguridad estén facilmente disponibles para su posterior procesamiento y analisis. Estas
ventajas permiten que las autoridades reguladoras, los titulares de registros sanitarios, los
profesionales de la salud y los pacientes/consumidores tomen decisiones al estar mejor
informadas sobre el uso de los medicamentos.

La falta de armonizacion en los sistemas que generan los reportes electronicos podria dar
lugar a dificultades para conciliar los reportes de reacciones adversa a nivel mundial. El contar
con un estandar armonizado ayuda a maximizar la compatibilidad de la informacion de
Farmacovigilanciay minimizar las complejidades de la compatibilidad en un futuro. Por ello las
autoridades reguladoras y la industria farmacéutica deben manifestarse al unisono hacia un
estandar armonioso que facilite la transferencia de reportes electrénicos.

El estandar para la transferencia de reportes electronicos de reacciones adversas es el
establecido a nivel internacional por la Conferencia Internacional para la armonizacion de
requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos de uso humano (ICH), la cual
redne a las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica para armonizar los aspectos
cientificos y técnicos del registro de medicamentos. La primera directriz establecida para la
transferencia electrénica fue la Guia ICH-E2B “Elementos de informacion para la transmision de
informes de seguridad de casos individuales”. La necesidad de intercambiar un alto volumen
de informacion en todo el mundo de manera eficiente y automatica ha llevado a revisiones
peridodicas del documento ICH-E2B. Desde 2001, cuando se implementé E2B (R2), ha habido
muchos desarrollos en los requisitos de informes electronicos y las buenas practicas de
farmacovigilancia, por lo que se desarrollé mas recientemente la guia ICH E2B (R3) que incluye
nuevos requisitos para el cumplimiento por parte de titulares de los registros sanitarios y
demas integrantes de la Farmacovigilancia interesados en notificar informacion de seguridad
de los medicamentos.

El nuevo VigiFlow permite importar archivos XML de acuerdo con los estandares
internacionales ICH E2B (R2) e ICH E2B (R3). Para ello, el CNFV debe trabajar con la industria
para establecer los requerimientos técnicos para la implementacion del estandar en los
sistemas de la industria farmacéutica.
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6.2 Documentos técnicos

Es necesario que los titulares de los registros sanitarios o sus representantes legales,
establecimientos que realicen investigacién para la salud y distribuidores/comercializadores
interesados en la estandarizacion de sus sistemas para la transferencia electronica de reportes,
deban atender los siguientes documentos generales sobre las pautas de ICH E2B (R2 y R3):

e |CH E2B (R2) Especificacion de informe de seguridad de caso individual (ICSR) y archivos
relacionados.
o http://estriich.org/e2br22/index.htm
e |CHE2B (R3) Especificacion de informe de seguridad de caso individual (ICSR) y archivos
relacionados
o http://estriich.org/e2br3/index.ntm

Los demas documentos técnicos, por ejemplo, formato de transferencia de CIOMS a ICH-
E2B, lista de requerimientos para la generacion de archivos XML-E2B, seran compartidos en
su momento a cada titular de registro sanitario o su representante legal, establecimiento
que realice investigacién para la salud y distribuidor/comercializador interesado en la
estandarizacion de sus sistemas.

7. Definiciones

e ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system; sistema de clasificacion
Anatdmica, Terapéutica y Quimica, sistema instituido por la O.M.S.

e Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC): Centro colaborador de la OMS en el Programa
Internacional de Monitoreo de Medicamentos.

e Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV): a la instancia designada por la Secretaria
de Salud Estatal y de la Ciudad de México para participar en la ejecucion de las
actividades de Farmacovigilancia, en apego a la NOM-220-SSA1-2016 y a la normativa
aplicable, de manera coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

e Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): a la Unidad de Farmacovigilancia de
una institucion del Sistema Nacional de Salud que participa en la ejecucion de las
actividades de Farmacovigilancia.

¢ Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia (CICFV): Instancia encargada
de coordinar a las diversas Unidades de Farmacovigilancia de una institucion.

e Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): al drea de la Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos, adscrita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, que se encarga conforme la normativa aplicable, de emitir las politicas y
lineamientos para la operacion de la Farmacovigilancia en el territorio nacional.

e CIE-10: Clasificacion Internacional de Enfermedades.

e E2B: Formato de envio estandarizado para la transmision de reportes de seguridad de
casos individuales.

e LLT: Lower Level Term, Término del nivel mas bajo.
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MedDRA: Diccionario Médico para Actividades Regulatorias (por sus siglas en inglés:
Medical Dictionary for Regulatory Activities).
Organizacion de investigacion por contrato (CRO): Una persona u organizacion
(comercial, académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o
mas de las labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.
Retiro del medicamento: a la accién de suspender el medicamento causante de la
reaccion junto con el resultado de la reaccion (p.e. si el paciente se recuperd o no).
Reexposicion: al proceso de readministrar un medicamento después de presentar una
SRAM, asi como el resultado de dicha readministracion (p.e. si la reaccion recurrio o no)
SOC: System Organ Class, Clasificacion por érganos y sistemas.
VigiLyze: Herramienta mediante la cual se accede a VigiBase.
Uso compasivo: a la dispensacion, por motivos compasivos, de un medicamento a un
paciente o grupo de pacientes que padecen una enfermedad crénica o gravemente
debilitadora o que se considera pone en peligro su vida y que no puede ser tratados
satisfactoriamente con un medicamento autorizado.
VigiBase: base de datos internacional de los casos de reporte de seguridad individuales
reportados por los paises miembros del Programa Internacional del Monitoreo de
Medicamentos de la OMS.
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