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4

1. Introduccién

Dentro de los sistemas de salud en el mundo, ya desde tiempo atras, han coincidido en la
necesidad del desarrollo tecnologico aplicado a los programas de Farmacovigilancia. Los
sistemas de informacion en salud mas exitosos en el mundo han permitido el apoyo a 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,
gue permitan cumplir con una de las actividades cruciales de la Farmacovigilancia que es la
generacion de sefales.

2. Objetivos

a. 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.

b. Objetivos particulares
Establecer la herramienta que utilizarad cada integrante de Farmacovigilancia.
Proporcionar los instructivos para la correcta operacién de VigiFlow, el correcto
llenado del formato electrénico e-Reporting, asi como el procedimiento para la
transferencia electréonica de E2B-xml.

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 de uso que define el Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) en la
operacion de VigiFlow y sus servicios alojados, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha
establecido los medios de notificacion que aplicaran los diferentes integrantes de
Farmacovigilancia en la operacion de VigiFlow como sistema de gestion de notificaciones, 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
que utilizaa

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 E2B-xml.

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 transmisidon electrénica de reportes en
formato E2B-xml.

Profesionales de la salud y Pacientes/consumidores
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Figura 2. Fuentes de alimentacion de VigiFlow
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41 Generalidades

VigiFlow es un sistema de administraciéon 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, el cual funciona como la base de datos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, permitiendo la captacion, procesamiento y analisis de notificaciones,
permitiendo la facil transferencia de informacion a la base de datos mundial de la OMS/UMC,
esto debido a la compatibilidad que tiene este sistema con el estandar internacional ICH-E2B
(R2 y R3). Con esto, VigiFlow permite la importacion xml, con el objetivo de intercambiar
reportes con notificadores especificos, como la industria farmacéutica (Ver seccion Transmision
electronica E2B-xml).

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 Centro Estatal de
Farmacovigilancia CENSIA

Centros
Institucionales de
Farmacovigilancia (CEFV)

(CIFV)

Coordinadorde
Farmacovigilancia
(CICFV)

Responsablesdel
PVU/Epidemiologiaa
nivel Estatal o
Jurisdiccional

UFV que UFV que
notificanal notificanal

CEFV CICFV

Cada organizacion dentro de la estructura jerarquica tiene acceso Unicamente la
informacion derivada de los reportes ingresados manualmente por él mismo y las
organizaciones que estén debajo de este nivel.

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00

2019

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 8de 63 EMILIANO ZAPATA



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
http://www.gob.mx/cofepris

SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Figura 4. Flojo de informacion a través de VigiFlow.
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Como un adicional a la entrada manual de informacién a VigiFlow, también se cuenta con
un formato electréonico de reporte alojado en la pagina web de la Autoridad Regulatoria. Este
formato electrénico fue desarrollado especificamente para 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
informacidn de reacciones adversas, medicamentos, indicaciones terapéuticas, entre otros
(MedDRA, CIE-10, catalogo de medicamentos de la OMS, etc.).

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

Los recursos tecnoldgicos necesarios para el correcto funcionamiento de VigiFlow y e-
Reporting son una conexion estable de Internet y un navegador.

42 Solicitud de cuentas de usuario

Es importante sefnalar 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, mediante el envio de un correo electronico a la siguiente
cuenta:

vigiflowcuentas@cofepris.gob.mx

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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Los correos de solicitud deben contener la siguiente informacion:

Nombre de la Nombre del Correo electrénico* Codificacién Justificacion de la
Organizacién en responsable de | (Usuario de VigiFlow) de solicitud de la
VigiFlow la cuenta notificaciones cuenta
(CEFV, CICFV, solicitada inicial/adicional
CIFV...)
Ejemplos
CEFV/CDMX Gabriela vazquezg@saludcdmx. CEFV/CDMX El ndmero promedio
Vazquez Morales | gob.mx de notificaciones que
CICFV/IMSS Rubén Flores floresmruben@imss.g CICFV/IMSS | recibimos al afio en el
Mercado ob.mx CNFV es demasiado
CIFV/HIM Alicia Lépez farmacovigilanciahjml CIFV/XXX para que sean
Hospital Judrez de Lépez opez@hjm ingresadas
Meéxico manualmente a

través de una sola
cuenta

*Se sugiere que la cuenta de correo electrénico sea institucional. Si no cuenta con una o tiene
problemas con el funcionamiento de ésta, puede utilizar cualquier otra.

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 tecnoldgicos para utilizar VigiFlow, deberan
solicitar sus cuentas de usuario al CEFV, CICFV, CENSIA o DGE segun corresponda. Los CEFV,
CICFV, CENSIA o DGE, deben solicitar los usuarios de su tercer nivel, aportando la siguiente

informacion:
Nombre de la Nombre de la Nombre Nombre del Correo electrénico* Codificacion Justificacién 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
organizacién del tercer
de tercer nivel
nivel en
VigiFlow
Ejemplo
CICFV/IMSS Hospital UFV/IMSS/H Franco gomezroldanf@i UFV/IMSS/... | Con base al
General de GZ30 Roldan mss.gob.mx criterio interno
Zona No. 30 Gbémez del nUmero de
notificaciones
anuales que
debe enviar
una UFV a
nuestro cargo
para solicitar
una cuenta de
VigiFlow, esta
UFV cuenta
cumple con
dicho criterio.
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 10 de 63 EMILIANO ZAPATA
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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 modificacién o eliminacion de cuentas
de su nivel o de su tercer nivel, cuando corresponda, haciendo la misma solicitud por correo

electrénico, con la diferencia de que debe indicar y justificar cual es el usuario que se requiere
modificar/eliminar.

43 Inicio de sesion

Ingreso por primera vez (cuando aun no cuenta con su contraseina)

- Paraingresar a VigiFlow se recomienda preferentemente el navegador Google Chrome,
Internet Explorer o Mozilla Firefox.

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

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

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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Uppsala
Monitoring
Centre

Keep me signed in

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

Get back into your account

Who are you?

En el campo “USER ID", corroborar o ingresar su nombre de usuario.

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

Presione el botdn “NEXT".

Presione en el recuadro azul “EMAIL". Se le enviara a su correo electrénico un cédigo de 6
digitos. Es importante que no cierre la ventana de VigiFlow. Ingrese a su correo y
verifigue el nUmero que se le envio.

Copie el numero enviado en la pagina de VigiFlow abierta, especificamente en el
recuadro “Enter your verification code (Ingrese su cédigo de verificacion)”

Presione el botdn “NEXT".

www.gob.mx/cofepris,

2019
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£ Uppsala
Monitoring
Centre

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

itact 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 contrasena, la cual debe
contener como MINIMO 8 caracteres (letras, numeros, mayusculas, minusculas,
simbolos), y es importante que no se parezca a su hombre de usuario.

Escriba esa misma contrasefa en el recuadro de abajo para confirmar su nueva
contrasefa.

Presione el boton “FINISH”.

Uppsala
Monitoring
Centre

a global safety cuf

Get back into your account

verification step 1+ > choose a new password

* Enter new password:

* Confirm new password:

Si el proceso fue exitoso aparecera una pagina con una “y/" en verde, ademas se le
enviara un correo electréonico 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 contrasefa, la recuperacion de esta serd mediante el
mismo procedimiento descrito.

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Ingreso a VigiFlow
- Ingresar al link: https://vigiflow.who-umc.org/
- Ingresar su usuario y contrasefna en los campos correspondientes.
- Puede elegir la opcidon “Keep me signed in” para que el sistema recuerde su usuarioy
contrasefay no tenga que ingresarlas manualmente en el siguiente inicio de sesion.
- Presione el botdn “Sign in” (Iniciar sesién).

/_m Uppsala

Monitoring

Centre =
RS Usuario

someone@example.com

Keep me signed in \
Contrasena

Can’t access your account?

Al ingresar por primera vez, se invitard a leer y aceptar los términos y condiciones de uso del
nuevo VigiFlow para poder usar el sistema.

Terms and Conditions for the use of VigiFlow

VigiFlow is used by many national centres within the WHO Progs for Drug ("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 to support the WHO PIDM with

products and services to faciitate eflective 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 collect and use information about you 1o provide, perform and improve our services
for you, while our General Terms, and Acceptable Use Policy outlines your responsibiiities 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, a5 a user with login credentials to VigiFlow, certify that you represent an organization with a valid License
Agreement All unauthorized use is a violation of the License Agreement
* You. as a representative of a Licensee, confirm that your organization is not in breach of any obligations under
any icense agreement with UMC
* You, as a user with login credentials to VigiFiow, are responsible for any consequences arising out of any failure
1o keep your password confidential and may be heid kable for any losses arising out of such a failure.
o Safeguard your password to VigiFlow and do not give others access to your account
o If you become aware of any unauthorized use of your account, we advise you 1o immediately change your
password and report the suspicion to your organization
« You agree that UMC may. for statistical and product enhancement purposes, save information about the use
including your use, of VigiFiow.

Acceptable Use Policy

You agree not to misuse the VigiFlow services or heip anyone aise 1o do so_ For example, you must not try to do any of
the following in connection with the VigiFlow services >

- Darclick 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”.

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
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- La pantalla de inicio 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 opcion “Idioma” y elija Spanish.

Select language

English

®' Spanish
French
Portuguese

2 Gandi Rayon Ramirez ~ Russian
|

dioma

A 21 Cerrar sesion »
Y Fit oK

La pantalla principal de VigiFlow se muestra a continuacion:

Titulo del reporie VigiFlow - COFEPRIS 4 Gandi Rayon Ramirez ~

® Import ICSRs | Manage accounts [RIC RET] T Fito [FRE

Si requiere salir del sistema, de click en la opcién “Cerrar sesion” en la parte superior derecha de
la pantalla donde se localiza el nombre de su usuario.

44 Informacioén de la pantalla principal

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

La pantalla principal de VigiFlow contiene un menu superior izquierdo con las opciones:
e Nuevo reporte
e Importe de reportes (E2B-xml). Esta funcidn solo sera operable por el primer nivel (CNFV)
e Administracién de cuentas. Esta funcidn solo estard disponible por el usuario
Administrador que llevara a cabo la gestion de cuentas, es decir, la DESP)
¢ VigiLyze (solo disponible para el primer nivel de VigiFlow)

Debajo de estas opciones encontrara el listado de reportes ingresados.
e El primer nivel visualizara los reportes ingresados manualmente y los ingresados por el
segundo y tercer nivel de VigiFlow. El listado también incluira los reportes ingresados

2019
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mediante e-Reporting (Ver seccion e-Reporting)y los reportes importados a través de
transferencia electronica de E2B-xml (ver Transmision electronica E2B-xml).

e Cada integrante del segundo nivel podra visualizar los reportes que ingreso
manualmente a VigiFlow y, si aplica, los reportes ingresados por las UFV del tercer nivel a
Su cargo.

e Cadaintegrante del tercer nivel podra visualizar los reportes que ingresé manualmente a
VigiFlow.

Titulo del reporte VigiFlow - COFEPRIS A Gandi Rayon Ramirez =

+ Nuevo reporte | @ Importe de reportes (xmi-E2B) | Administracion de cuentas JRYGTIRZZY AT 2 Exportar »

eportes seleccionados = 29 reportes coinciden con la bisgy con 1 filtro(s) aplicado Paginatde2 2 9 o»
Numero de i6n Gnico [o] izaci Iniciales  Fecha de Reaccion / evento Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion Fecha devrecepcu'm mas Estado del reporte VigiLyze
mundial nacimiento (MedDRA) WHODrug) inicial reciente
v [ ] UMC-TRAINING13-300000034 National RRR 12011987 Prurito inducido por Efavirenz + emtricitabina + tenofovir disoproxil 20002019 20092019 Abierto
Centre M farmacos fumarato
v UMC-TRAINING13-300000033 National YEI 14011974 18002019 18002019 Abierto
Centre M
v UMC-TRAINING13-300000032 National 17082019 17092019 Abierto
Cantre M
v UMC-TRAINING13-300000031 National Alopecia Cisplatin 17002019 17002019 Abierto
Centre M postquimioterapia
&[] UMC-TRAINING13-300000020 National Fasciculacion muscular  Metoclopramida 11092019 11092019 Abierto
Centre M
v UMC-TRAINING 13-300000028 National KHJJ 20061982 Fiabre Taneciprol 11002019 11092019 Abierto
Cantre M

Si oprime el botén “Filtro”, se desplegara una seccion de filtros de busqueda para los reportes
gue tiene en su listado, como aparece a continuacion:

Titulo del reporte VigiFlow - COFEPRIS A Gandi Rayon Ramirez ~

4 Nuevo reporte | @ Import ICSRs VigiLyze m 2 Exportw

Fecha de recepcion inicial (desde) @ Fecha de recepcion inicial (hasta) Titulo del reporte © [Estado del reporte @ Received from
v v Open v M
Tipo de reporte Iniclales @ Reaccién / evento (MedORA) © Principio activo (WHODrug) @
(i
Means of reporting Sexo Serio Principio{s) activo(s) (WHODrug) ©
v v
Profesién del notificador Fecha de nacimiento § Seriousness criteria Cédigo ATC ©
v
Report identifier © Resultado de la reaccion con el
Inclulr reportes eliminados. Assigned to Batch number / Diluent batch number ©
Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze
Show only ICSRs with at least ane drug o reaction that is not coded

Delegated to organisation

Sy Vaciar los campos

Created by organisation

Si oprime el botdn “Exportar”, esta funcién le permitira exportar todos los reportes incluidos en
su listado en formato Excel a través de dos modalidades: Excel y Estadisticas administrativas.
Esto se abordard con mayor detalle en la seccion Busqueda y Estadisticas de esta Guia.

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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Excel (29)
Estadisticas administrativas (29)
Sl oprime el botdn “Importe de reportes (E2B-xml)”, se abrira la siguiente pantalla:

< Ir a la lista de reportes

Elija archivo para importar

‘ Seleccionar archivo INo se eligio 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).

Al oprimir el botén “Administracion de cuentas” (recordar que esta funcién solo esta disponible

para cuentas de usuario administrador del primer nivel), se desplegara toda la jerarquizacion
de la estructura dispuesta en VigiFlow.

Organizaciones

[ National Centre M]

[ Centro regional nivel 2]

[ Centro regional nivel 3 ]

+

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

Opcién | Funcion
Logotipo de Uppsala Monitoring Centre | Lo enlaza a la pagina web oficial del UMC
Contacto Lo enlaza a su servidor de correo electronico para
enviar un correo al centro de contacto del UMC
Politica de Privacidad (Privacy policy) Lo enlaza a la seccion de Politica de privacidad de

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 5550 80 52 00
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VigiFlow en la pagina web del UMC en la
Cookies Lo enlaza a una seccion de pagina web del UMC
para mejor comprension del uso de Cookies
Términos de uso (Term 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: 22.0 Le muestra la version del diccionario MedDRA que
incluye VigiFlow en ese momento
Barra de desplazamiento de paginas Pagina1de2s | « | « - > 131 al5 T
>: pagina siguiente
>> (ltima pagina
<: pagina anterior
<<: primera pagina

45 Ingreso de un nuevo reporte

Para poder ingresar manualmente una notificacion/reporte a VigiFlow, debe dar click en
“Nuevo reporte” en la pantalla principal.
Del lado izquierdo se mostrara un menu con las secciones que componen un reporte:

Informacion del reporte

Paciente

Caso narrative e infermacion adicional

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante
Reaccion

Medicamento

Analisis y procedimientos

Evaluacion

Vista general o

Del lado derecho encontrarad los campos incluidos en la seccién especifica que esté
marcada en azul.
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Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Estado del reporte ©
M Abierto v
Fecha de recepcién inicial @ Fecha de notificacién inicial @ Tipo de emisor Otros lds del reporte @
21 | Setiembre v | 2019 v v m

Parent Child report

Informaci6n del notificador primario / original Informacién del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacién del estudio

=+ Informacién del notificador primario / original

Profesion del notificador Titulo @ Pais del notificador

o 4

v México = Primario @
Apellido ©@ Nombre @

Departamento @ Organizacion @

Direccién @ Ciudad @ Estado o provincia @ Cédigo postal @

Teléfono @ Correo electrénico @

Es posible ingresar la informacidén de la notificacion, ya sea dando click en cada secciéon del
menu izquierdo, o al elegir la opcion “Vista general”, se desplegaran todos los campos que
incluye el reporte.

Campos Obligatorios para completar un reporte
Es necesario mencionar que VigiFlow solicita campos elementales para poder establecer un
reporte valido, los cuales estan basados en los requerimientos a nivel internacional, y son los
siguientes:

Seccién Campo obligatorio |
Informacion Fecha de recepcidn inicial, Tipo de reporte, Fecha de recepcién mas reciente
del reporte (solo cuando se actualice la informacidén del reporte, es decir, en un

seguimiento), Profesion del notificador primario (lo que en México se conoce
como Informante de acuerdo con la NOM-220-SSA1-2016).

Paciente e Iniciales del paciente o
e Sexoo
e Fecha de nacimiento o
e Edad al comienzo de la reaccion o
e Grupo etarioo
e Fecha de analisis junto con el resultado del analisis (seccion: Analisis y
procedimientos) o
e Siesun reporte Padre/Madre - Hijo
o Edad gestacional al comienzo de la reaccidn (si es un feto) o
o Edad gestacional a la exposicion (si es un feto) (seccion:
Medicamento)

EMILIANO ZAPATA
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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)

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

Cuando se agrega informacién a cualquier campo de VigiFlow, el campo cambia a color
AMARILLO, diferenciandose de los campos vacios en blanco, como se muestra a continuacion:

Iniciales @ Sexo Fecha de tltima menstruacion @ Peso (kg)
GLLA Femenino v v
Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
v v v

Los campos obligatorios se visualizaran en cada seccion del reporte mediante los iconos 9 y
puede explorarlos en cada seccidén, o en la opcidén de Vista general que desplegara la lista
completa de los campos obligatorios.

El reporte contiene informacién insuficiente para ser incluido analizado por VigiLyze.
La siguiente informacion debe ser incluida:
Informacién del reporte

« Fecha de recepcion inicial

+ Tipo de reporte

+ Fecha de recepcion mas reciente (si se actualizo el reporte con nueva
informacion desde el envio anterior (seguimiento))

+ Profesion del netificador (para el notificador inidicado como Primario)

Paciente

Iniciales del paciente o

Sexo 0

Fecha de nacimiento o

Edad al comienzo de la reaccion o

Grupo etario o

Fecha de analisis junto con el resultado del analisis (seccion

Anédlisis y procedimientos) o

Si es un reporte Padre/Madre - Hijo
= Edad gestacional al comienzo de la reaccion (si es un feto) o
= Edad gestacional a a exposicién (si es un feto) (seccion:

Medicamentio)

o 0o 00 0 o

o

Medicamento

o Indicar por lo menos un medicamento como Sospechoso o dos
medicamentos como Interactuantes

o Nombre del medicamento (WHODrug) o

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
o Reaccion / evento (MedDRA)

También encontrara iconos marcados como 9 gue al oprimirlos le mostrara cuadros de
ayuda para el llenado de un campo en especifico:
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o Busque y seleccione un principio activo (o vacuna) en el diccionario WHODrug.

También debe considerar que hay campos con informacion privada que el sistema le
notificard que no sera compartida a otros paises a través de VigiLyze, como aparece a
continuacion:

iNota! Esta informacién no estara disponible en VigiLyze para otros paises
miembros.

Guardar un reporte
Es importante mencionar que desde el comienzo de ingreso de informacioén de un reporte
resulta primordial Guardar en todo momento, a través del icono localizado en la parte superior.
Esta accion permitira resguardar la informaciéon en todo momento ante percances como
desconexidon del Internet o falla eléctrica que ocasiona el apagado del equipo de computo.

il Eliminar || 2 Enviar copia || & Exportar v m

Si el botdn “Guardar” se encuentra en color gris en lugar de azul, significa que no ha
agregado informacién que modifique el reporte.
Nota: Cada vez que oprima el botdn Guardar, no significa necesariamente que esté guardando
un seguimiento al caso. Un seguimiento solo aplicara cuando salga del reporte (al oprimir “Ir a
la lista de reportes”), e ingrese nuevamente al reporte capturado para agregar mas informacion
y guardarlo nuevamente.

Si bien es posible GUARDAR un reporte gue 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, para el
correspondiente analisis en VigiLyze. 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 usted requiera salir de |la captura de informacion del reporte (al oprimir “Ir a
la lista de reportes”) y no lo haya guardado, el sistema le mostrara un mensaje como el
siguiente:

Cambios sin guardar

Existen cambios sin guardar en esta pagina

Guardar cambios Desestimar cambios Cancelar
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Elija la opcidn que requiera.
451 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 Tipo de reporte Estado del reporte @
v Abierto v

Fecha de recepcién inicial @ Fecha de notificacion inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @

22 | Setiembre v 2019 v v

+

En esta subseccion debe incluir la informacién detallada, como se muestra en la siguiente
tabla:

Nombre del Informacién requerida

campo
Titulo del reporte Debe ingresar la codificacidon asignada para su organizacién, con base a lo
especificado para los CEFV, CICFV y CIFV.

Ejemplos: CEFV/AGS/00001/2019
CICFV/IMSS/00001/2019
CIFV/HGAEPY/00001/2019
UFV/HGZ2/00001/2019

Cabe mencionar que ya no sera necesario codificar seguimientos (S, S2,
etc), ya que en cualquier momento, se puede ingresar informacién de
actualizacién de un caso en cuestién, por lo que siempre se codificara sin
/1 0 /S1../S..

Tipo de reporte Encontrara las opciones:

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

e Reporte de Estudio: elegir esta opcidon cuando se trate de un
reporte de estudio clinico. Si elige esta opciéon, debera llenar la
seccioén correspondiente a “Informacién del estudio™:

o Tipo de estudio: debera elegir entre “Ensayos clinicos”, “Uso
individual del paciente” u “Otros”.
» Elegir Ensayos clinicos para estudios clinicos de
intervencion (Fase | a V)
» Elegir Uso individual del paciente para casos de Uso
compasivo

201
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= Elegir Otros estudios para casos provenientes de
monitoreo intensivo, cohortes de monitoreo de
eventos, estudios de Farmacoepidemiologia vy
Farmacoeconomia. Los estudios de Farmacovigilancia
pueden clasificarse en este rubro (incluidos los
contenidos en los Planes de Manejo de Riesgos).

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

= Ensayos clinicos
* Uso individual del paciente
© Uso compasivo
< basado en el nombre del paciente
+ Otros estudios
< monitoreo intensivo
< cohorte de monitoreo de eventos (CEM)
o Farmacoepidemiologia
o Farmacoeconomia

o Nombre del estudio: debe colocar el nombre del estudio por
el cual se esta haciendo ese reporte

Tipo de estudio @ Nombre del estudio

v

Debe seleccionarse el tipo de estudio cuando se
indique que proviene de un 'Reporte de estudio’.

e Oftro: en esta opcidn pueden quedar establecidos los reportes de
literatura.
o No disponible al remitente (desconocido)

Estado del reporte

Este campo permite darle un estatus al reporte para identificarlo como:

e Abierto

e Bajo evaluacion

e Cerrado
Si el reporte se coloca como “Cerrado o Bajo evaluacion”, no significa que
el reporte no pueda ser modificado. El estado del reporte solo le da una
etiqueta de identificacion entre los 3 niveles de operacion.
Ver Funciones del primer, segundo y tercer nivel en la operacion de
VigiFlow.

Fecha de | Se refiere a la fecha en el que el reporte ha sido recibido por primera vez
recepcion inicial en la instancia que capturara la informacion en VigiFlow (primer, segundo
o tercer nivel).

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

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

nivel).

Tipo de emisor

Se refiere a quien esta llenado la notificacion en ese momento en
VigiFlow.
Se despliega un catalogo con las siguientes opciones:
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e |aboratorio farmacéutico

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

e Autoridad regulatoria (esta opcidon 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
reporte

Ids

del

NuUmero de identificacion asignado al reporte. Este nUmero estara
relacionado con el “titulo del reporte”.

Si la captura en VigiFlow la realiza una UFV dependiente de un CEFV o
CICFV, deben duplicar la codificacion que ingresd en el campo de “Titulo
de reporte”.

Si la captura es realizada por el CEFV, CICFV o CIFV, deben duplicar la
codificacién que colocaron en el campo de “titulo de reporte”.

Es labor de los CEFV y los CICFV, verificar y validar los reportes ingresados
por sus UFV (tercer nivel) y colocar en el campo “Otros Ids del reporte”, la
codificacion de su CEFV o de su CICFV correspondiente.

Ejemplo:
Una UFV ingresa un reporte:

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Estado del reporte @
UEV/CHMHP/00120/2019 v Abierto v

Fecha de recepcion Fecha de notificacion Tipo de emi! Otros Ids del reporte @

inicial @ inicial @ -

UFV/CHMHP/00120/2019 |
+

30 S v | 2019 v

Cuando el CEFV o CICFV verifica y valida este reporte, deben modificar el
campo “Otros Ids del reporte” y colocar su codificacion consecutiva segun

corresponda:

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Estado del reporte ©
UEV/CHMHP/00120/2019 v Cerrado ¥
Fecha de recepcién Fecha de notificacion Tipo de emisor Otros Ids del reporte @

inicial @ inicial

v CEFV/CHI/00589/2019
30 S v | 2019 v
+
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Id del reporte de

Una vez que el reporte se guarda por primera vez, el sistema crea este 1D,

seguridad el cual esta compuesto por los siguientes 3 elementos:
<cédigo del pais>-<nombre de la organizacién>-<nimero consecutivo>
Este Id del reporte de seguridad, lo puede visualizar en dos secciones en la
seccion de informacioén del reporte:
Informacivn o=t g sris
Titule del reporte Estado del reporte Id del reporte de seguridad
Abierto "'
Fecha de recepeion inicial © Fecha de notificacién i Otros lds del reporte © N-.irr;lmlaeluenufluclén unleo
mui 3
18| RS etiombraBsryi20 19 UMC-TRAINING 13300000032
e
Facha de recepcidon mas recients &
17 Saftiembre ¥ | 2019
Numero de | Si el reporte fue ingresado manualmente a VigiFlow, el Id del reporte de

identificacion
Unico mundial

seguridad y el nimero de identificacion Unico mundial seran los mismos.
Solo seran diferentes cuando el CNFV importe archivos E2B-xml, en
donde el numero de identificacidn Unico mundial sera representado por
el nombre y el pais de |la organizacidon (industria farmacéutica) que envid
el archivo xml.

Reporte Madre-
hijo (Parent Child
report)

Cuando el reporte que quiere ingresar se trata de un caso en donde el
feto o lactante que estd expuesto a uno / varios medicamentos a través de
la madre y ha experimentado una / varias reacciones adversas. Si se
habilita esta opcién, en la seccién de “paciente”, se habilitaran campos de
informacidon especifica para este tipo de caso. Asi también, en la seccidn
de “Medicamento” se desplegaran dos campos especificos sobre la Via de
administracion que utilizé la madre y la edad gestacional al momento de
la exposicidn. Esta seccidn es fundamental para atender los reportes de la
exposicion a medicamento o vacuna durante el embarazo y su
seguimiento correspondiente que establece la NOM-220-SSA1-2016.

La segunda subseccion estd conformada por 6 pestanas de informacion, que
denominaremos “componentes”. Cada componente debe incluir la informacion detallada,
como se muestra a continuacion:

Informacién del notificador primaric / original Informacion del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacién del estudio

> Componente “Informacién del notificador primario”

En México, esta seccion debe ser interpretada como e

|u

informante”, que puede tratarse de

un paciente/consumidor o profesionales de la salud.
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En esta seccion debe capturar la informacidn correspondiente a la figura que le notifico el
caso (usted sera el “emisor”) que esta llenado manualmente el reporte en VigiFlow.

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

<+ Informacién del notificador primario / original

Profesion del notificador

Apellido ©

Departamento @

Direccion ©

Teléfono ©

Titulo @ Pais del notificador

México v ¥ Primario @

Nombre @

Organizacion @

Ciudad © Estado o provincia © Cédigo postal @

Correo electrénico ©

Last edited by VigiFlow Admin 17092019

En esta seccion debe incluir la informacidn detallada, como se muestra en la siguiente tabla:

Campo
Profesion
notificador

del

| Informacion requerida del informante
Elegir entre las opciones: “médico”, “farmacéutico”, “otro profesional de

la salud”, “consumidor u otro profesional”.

Titulo

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

Pais del notificador

En automatico aparecera México.

Primario

Es posible agregar mas de un notificador en caso de que el reporte
haya pasado por medios fisicos, como el 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 Unidad de Farmacovigilancia

Organizacién Si es un médico, farmacéutico o profesional de la salud, colocar el
nombre de institucion de primero segundo o tercer nivel

Direcciéon Calle, nUmero exterior e interior, colonia

Ciudad Municipio o demarcacion territorial

Estado o provincia | Estado

Coédigo postal CP

Teléfono

Teléfono con lada

Correo electréonico

Correo electronico

Toda la informacion compartida en esta seccion no sera compartida a

la base de datos

mundial de la OMS, a excepcién del campo “profesidn del notificador”.
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Cabe sefalar que, si el notificador primario/original es el paciente/consumidor, serd dificil
recabar toda la informacion mencionada, 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 cuando es el notificador original.

> Componente “Informacién del emisor”

Con base a la NOM-220-SSA1-2016, esta seccion debe interpretarse como el “notificador” del
caso (la persona que entrega la informacion 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 informacién correspondiente a quien estda 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.

Informacion del notificador primario / original Informacién del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacion del estudio

Organizacién @ Departamento @ Titulo ©

Nombre @ Apellido (s) @ Pais del emisor @
México v

Direccién (calle y num.) @ Ciudad @ Estado o provincia @ Cédigo postal @

Teléfono @ Fax @ Correo electrénico ©

Los campos solicitados en esta seccidn 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. Para los siguientes campos, se sugiere colocar la siguiente informacion:

¢ 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 (cuando COFEPRIS es el emisor).

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

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.

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 serd el notificador primario/original y el
CEFV/CICFV/CIFV sera el emisor.

c) El CNFV recibe una notificacion de un paciente via telefonica. El paciente es el
notificador primario/original y el CNFV sera el emisor.
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En determinadas circunstancias, tanto el notificador primario/original como el emisor son la
misma figura. Ejemplo: una UFV que lleva a cabo blsqueda intencionada de SRAM con los
pacientes de su institucion, hospital, clinica, etc.

> Componente “Relacionar reportes”

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) en el campo “Reporte relacionado” y
describir en el campo “Razoén’, 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
médica, uso de un medicamento posterior a la fecha de caducidad, errores de medicacion,
sospecha de falsificacion de un medicamento, exposicién 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”

Este es un campo de texto libre en el cual se pueden agregar comentarios internos sobre el
reporte. Esta informacidén no se transferird a VigiBase ni cuando se exporte el reporte en
formato Excel y PDF.

Notas

> Componente “Reporte de literatura”

Si el reporte se trata de un caso de literatura y en el campo Tipo de reporte colocd la opcion
“Otro”, en esta seccion debe colocar la(s) referencia(s) bibliografica(s). Las citas deben colocarse
en Estilo Vancouver.

Puede agregar otra referencia dando click en el icono +
» Componente “Informacion del estudio”
Si el reporte se trata de un caso de Estudio clinico y lo especificdé en el campo tipo de

reporte como “reporte de estudio clinico”, en la seccidn de informacién del estudio debera
colocar informacién adicional sobre éste.
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Study sponsor number

Study registration number Study registration country ﬁ

+

Study sponsor number: numero de patrocinador del estudio
Study registration number: nimero de registro del estudio
Study registration country: pais de registro del estudio

4.5.2 Paciente

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

Campos basicos
Reporte sin guardar

Paciente

Iniciales & Sexo Fecha de ultima menstruacién @ Peso (kg) Altura (cm)

v v

Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario

v v v
Additional fields ¥

En esta seccidon debe incluir la informacién 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(s) primera (s) letra(s) 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 (s) letra(s) del (los) nombre(s)= RA

Quedando de la siguiente manera:

AGRA
En el caso de que el reporte provenga de un estudio clinico se
sustituiran las iniciales por el cdédigo de identificacion asignado al
sujeto de estudio.
En el caso de no tener este dato, dejar como “DESCONOCIDO".

Sexo Elija la opcion segun corresponda entre masculino, femenino o

2019
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desconocido.

Fecha de ultima

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

menstruacion Si considera relevante para el caso y cuenta con la informacion,
colocar la 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 nacimiento

Colocar la fecha de nacimiento en el formato dd/elegir mes/aaaa. Se
podra ingresar como minimo el ano.

Edad al comienzo de
la reaccién

Si no conoce la fecha de nacimiento pueda agregar la edad cuando
sucediod la reaccidn en los campos correspondientes.

Grupo etario

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, nifo,
adolescente, adulto o adulto mayor.

* Esta informacidén no serd compartida a la base de datos mundial de la OMS.

Si da clic a “Campos adicionales” (Additional fields), se desplegard informacién sobre la
investigacion de un caso grave y la causa de muerte.

Numero de identificacion del Numero de identificacion del Numero de expediente Numero de identificacion de

especialista @

Fecha de muerte ©

médico general @ hospitalario @ la investigacion @

&Se realizé autopsia?

v Si No Desconocido = Vaciar los campos

<+ Causa de muerte

Causa de muerte (MedDRA) ©

0B

Causa de muerte tal como la reporté el notificador primario / original @

En esta seccion debe incluir la informacion detallada, como se muestra en la siguiente tabla:

Campo |

Informacion requerida del informante

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

especialista*

Namero de | Si se cuenta con un numero de identificaciéon, este campo puede ser
identificacion del | utilizado para identificar al médico general que traté al paciente.

médico general*

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

hospitalario*

Numero de | Si se llevo a cabo una investigacion sobre el caso y cuenta con un
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identificacion de la
investigacion*

numero de investigacion, colocar el identificador en este campo.

Fecha de muerte

Ingrese la informacion si cuenta con ella. Se podra ingresar como
minimo el ano.

ise realizé
autopsia?

Si conoce la informaciodn, senale si se realizd la autopsia habilitando la
casilla correspondiente (SI, NO, DESCONOCIDQO). Puede limpiar las
casillas oprimiendo la opcidn “Vaciar campos”.

Si elige “SlI", se desplegara la opcién “Causa de muerte determinada por
autopsia”

¢Se realizé autopsia?

e Si No Desconocido | Vaciar los campos

<4 Causa de muerte determinada por autopsia

Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA) @
o

Causa de muerte determinada por autopsia @

Puede ingresar la causa de muerte determinada por autopsia a través
del catdlogo del diccionario MedDRA (busque y seleccione el término
mas bajo de MedDRA (LLT) gue mas de 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 catidlogo MedDRA puede hacerlo
escribiendo el término deseado en el campo, y se desplegard las
opciones qQue se acerguen a su busqueda, o puede elegirlo
directamente navegando en la jerarquia completa de MedDRA con el

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

Infarto (3 )

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 y que esté relacionado con el mismo concepto médico del
PT.
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MedDRA
Jerarquias Sinénimos
LLT Infarto Infarto NEOM
PT Infarto Pastinfarto
HLT Necrosis e insuficiencia vascular de localizacion inespecifica NCOC
HLGT Arteriosclerosis, estenosis, insuficiencia vascular y necrosis
S0OC Trastornos vasculares
Cancelar
Causa de muerte Si no se llevé a cabo o desconoce la autopsia y tiene informacién sobre

la causa de muerte, la puede agregar como:

e Causa de muerte (MedDRA): busque y seleccione el término mas
bajo de MedDRA (LLT) gue mas se acergue a la causa de muerte,
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 Ila reportd 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 habilité la casilla “Reporte Madre-hijo (Parent Child report)” en la seccién de Informacion
del reporte, se desplegara informacidn sobre la Madre, la cual se resume a continuacion:

Datos de identificacion (iniciales, sexo, peso, estatura, entro otros): llenar conforme a lo
establecido en los campos del paciente.

Historia clinica de la madre: 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 icono +

Tratamiento previo de la madre: En esta seccidon se ingresaran los medicamentos
relevantes administrados previamente a los padres y que se han suspendido previo a la
ocurrencia de la SRAM. Puede incluirse también la experiencia previa con medicamentos
similares. Se registra en texto libre la denominaciéon 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 inicio y término del tratamiento (es posible
ingresar al menos el ano). Si quiere agregar otro medicamento en esta seccion, debe

oprimir el icono +
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4.5.3 Caso Narrativo e informacion adicional

En esta seccidon 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 palabras y frases utilizadas por el
informante (tal cual fue notificado por éste), manteniendo la narrativa original y usarla en
combinacién con los campos estructurados para un mejor analisis.

Comentarios del notificador: dado que la regulacion de Farmacovigilancia en México solicita
una clasificacion por severidad y por calidad de informacién, que no es utilizable por otros
paises, VigiFlow no cuenta con los campos especificos para estas dos clasificaciones. Por tanto,
se solicita que las UFV, los CEFV, CIFV y 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 casos clasificados como NO
GRAVES.

e Calidad de la informacién (con base a lo establecido en el numeral 8.1.4 de la NOM-220-
SSAI-2016) del caso: grado 0 a 3.

e Referencias Bibliograficas: dado que se ha dado la indicacion para que estos integrantes
utilicen el algoritmo de Naranjo como método de evaluacion causal, 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 @

Paciente de 58 afios de edad de género femenino es traida a consulta por un cuadro de Hipertension arterial, mialgias, y Hipertension (severa)

sensacion de adormecimiento en manos, posterior al suministro de ceftrixona....... Mialgia (severa)
Parestesia distal (moderada)
Calidad de la informacién: grado 2
Bibliografia:
* Referencia Bibliografica 1
* Referencia bibliografica 2,....n

Cabe senalar que la informacion contenida en este campo es exportable al formato Excel para
su analisis.
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4.5.4 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 ] E] v v Si No Desconocido -‘:TL
Vaciar los campos
Comentarios del médico
+
Historia clinica relevante @
Tratamiento médico previc @
Tratamiento médico previo @
[m
Indicacion (MedRA) @ Reaccién (MedRA) @ Fecha de inicio @ End date @
LS )E v v

En esta seccion debe incluir la informacién detallada, como se muestra en la siguiente tabla:

Seccion Campo Informacién requerida
Historia Historia clinica relevante | Puede agregar una condicion relevante a través del
Clinica (MedRA) catalogo del diccionario MedDRA (busque vy

seleccione el término mas bajo de MedDRA (LLT) o
término preferido (PT) que mas de acerque a la
condicidn buscada). 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
navegando en la jerarquia completa de MedDRA

con el icono . Cuando haya lo haya elegido, como
se muestra en la siguiente imagen:
Historia clinica relevante (MedRA) @

Diabetes mellitus tipo 2 €

Al oprimir el icono o, se desplegara las jerarquias
superiores del término elegido, asi como otros

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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términos de bajo nivel. De esa manera, puede
verificar facilmente si hay otro término que se
adecUe mas al informado y que esté relacionado
con el mismo concepto médico del PT.

MedDRA

Jerarquias Sinonimos

LLT Diabetes mellitus tipo 2

PT Diabetes mellitus tipo 2

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

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

m Cancelar

Historia clinica relevante

También puede agregar otra informaciéon 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 inicidé con la condicion 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.

;Continua?

Seleccionar si la condicion médica persiste
(continua). Puede limpiar las casillas oprimiendo la
opcidén “vaciar los campos”.

Comentarios del médico

Puede agregar informacion respecto a comentarios
del médico tratante de la condicidn relevante.

Tratamiento
médico
previo

Tratamiento médico
previo

En este campo de texto libre, debe colocar la
denominacidn distintiva y/o denominacién genérica
(entre paréntesis) del tratamiento médico previo.
Ejemplo: Doloron (ketorolaco)

Indicacion (MedRA)

Ingresar el motivo de prescripcion del tratamiento
meédico previo (en catalogo MedDRA). Busque y
seleccione el término de mas bajo (LLT) o término
preferido (PT) que mas se acerque al término
deseado.

Reacciéon (MedRA)

Si el paciente experimentd alguna reaccion adversa
con este tratamiento médico previo, puede

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02
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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 reaccidn con este
medicamento, debe colocar “Ausencia de reaccion
adversa”

Fecha de inicio Fecha de inicio del tratamiento médico previo. Se
puede ingresar al menos el ano.

Fecha de término Fecha de término del tratamiento médico previo. Se
puede ingresar al menos el afno. Si el tratamiento
continua, dejar en blanco este campo.

Si quiere agregar otra condicion relevante u otro medicamento como tratamiento previo en
esta seccion, debe oprimir el icono + Es posible eliminar condiciones relevantes o

i

medicamentos adicionales, oprimiendo el icono m

4.5.5 Reaccidn

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

El sistema permite ingresar una reaccion a través de 2 opciones:

a) Mediante el término MedDRA

b) Usando un campo libre (Reaccidén / evento tal como fue reportada por el notificador
primario / original). Este campo puede ser usado cuando no encuentra un término
MedDRA adecuado, pero también se pueden usar en combinacidn para reflejar tanto lo
que se informo originalmente como su término MedDRA correspondiente.
Debe considerarse que las reacciones ingresadas en texto libre no se podran buscar
desde los filtros de busqueda de la pantalla principal de VigiFlow, ni tampoco en VigiLyze
para su analisis.

< Reaccion Adversa

Reaccién / evento (MedDRA) © Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @ Pais de ocurrencia @
0:E Mexico v
Fecha de comienzo © Horario © Fecha de finalizacion © Horario © Duracién ©@
v v v Caiculate
Resultado c i6n médica reali por un p ional de la salud ©
v Si No | Vaciar los campos
Serio Seriedad ©
Si No | Vaciar los campos
Muerte Anomalia congénita
Discapacidad Causb o prolongd hospitalizacion

Amenaza de vida Otra condicion médica importante

EMILIANO ZAPATA
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En esta subseccion debe incluir la informaciéon detallada, como se muestra en la siguiente

tabla:

Campo Informacion requerida del informante

Reaccion / evento
(MedDRA)

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 de acerque a la
condicion buscada). 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:
Reaccién / evento (MedDRA) @

Anafilaxia

o E

Al oprimir el icono o, 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 adeclUe mas al
informado y que esté relacionado con el mismo concepto médico del
PT.

MedDRA

Jerarquias Sindnimos
LLT Anafilaxia

PT Reaccion anafilactica

Anafilaxia aguda
Anafilaxia sistémica

Anafilaxis inducida por ejercicio
HLT Respuestas anafilacticas y anafilactoides

HLGT Enfermedades alérgicas
SOC Trastomos del sistema inmunolégico

Reaccion anafilactica
Reaccion anafilactica a los alimentos
Reaccion anafilactica a medicamentos

Reaccion anafilactica a productos quimicos
HLT Trastornos vasculares hipotensivos

HLGT Choque, hipotension y transtornos inespecificos de la presion arterial

Reaccion anafilactica a una vacuna
Reaccién anafilactica aguda

| Reaccion anafilactica al veneno
Reaccion anafilactica sistémica

‘ Cancelar

SOC Trastornos vasculares

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.

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

Fecha de inicio de la reaccién adversa. 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 finalizacion

Fecha de finalizacion de la reaccion adversa. Lo sugerido es contar con
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 contestacion 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 finalizé |la reaccién reportada. Considerar:
12:00 para mediodia
00:00 para medianoche

Duracion Solo se podra calcular la duracion, si las fechas de ocurrencia y
finalizacion estan completas (por ejemplo: dia/mes/afio).

Resultado Elegir el resultado de la reaccion adversa entre: Recuperado/resuelto,
Recuperando/resolviendo, No recuperado/no resuelto,
Recuperado/resuelto con secuelas, Fatal o Desconocido.
Si elige resultado “fatal”, debe ser congruente con el criterio de
gravedad/seriedad establecido en el campo siguiente.

Confirmacion Habilitar “SI”, cuando el reporte provenga de un profesional de la salud

médica realizada por
un profesional de la
salud

que confirmo el evento. Dado que las UFV, CEFV, CICFV, CIFV y demas
tienen como notificadores profesionales de la salud, casi todos los
reportes estaran marcados con la opcidon “SI”. Puede limpiar las casillas
oprimiendo la opcidon “vaciar los campos”.

Grave

Elegir la casilla “SI" cuando la reaccion cumpla con los criterios de
gravedad/seriedad establecidos. Puede limpiar las casillas oprimiendo
la opcion “vaciar los 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 gravedad

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

Si quiere agregar otra reaccion debe oprimir el icono + Al agregar mas de una reaccion,
las podra visualizar en el mend izquierdo, como se muestra a continuacion:
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Informacién del reporte
Paciente

Caso narrativo e informacién a...

/- R -
Reaccién: Anafilaxia

Reaccion: Pancitopenia

Medicamento
Analisis y procedimientos

Evaluacién
Vista general o

Si requiere eliminar una reaccién que agrego, oprima el icono I

4.5.6 Medicamento|

Esta seccion puede ser dividida en 4 cuadrantes fundamentales:
e Informacidén sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e interactuantes.
e Informacioén sobre la dosis utilizada.
e Informacién sobre la indicacidon terapéutica
e Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la
ocurrencia de la reaccion.

En esta seccion debe incluir la informacion detallada, como se muestra en la siguiente tabla:
Informacion sobre el(los) medicamentos(s) sospechoso, concomitantes e interactuantes.
Rol del medicamento Debe elegir entre medicamentos “sospechoso”,

“concomitante” o “interactuante”.

Debe considerar cual es el medicamento sospechoso y los
demas seran 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 medicamentos, debe dejar esos dos 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 falsificacion),
es posible seleccionar del catalogo la opcidn “medicamento
no administrado”

2019
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Rol del medicamento @

Sospechoso

Concomitante

Interactuante

Medicamento no administrado

WHODrug
medicamento

Nombre

del

VigiFlow cuenta con un catalogo de medicamentos y
farmacos que alimentan periddicamente las autoridades
regulatorias que utilizan esta plataforma. Podra buscar la
denominacién distintiva (marca comercial) si cuenta con
ella o la denominacién genérica. Debe considerar que este
campo es sensible a los acentos (7).

Cuando seleccione el medicamento deseado, debe
corroborar en la parte inferior de este campo, que lo(s)
principio(s) activos(s) son los correspondientes a este
medicamento. Esto debido a que el nombre comercial de
un medicamento en México puede ser el mismo en otro
pais pero los principios activos pueden ser diferentes.

En caso de no encontrar 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 que estan en los catalogos como
MedDRA o WHODRUG entre otros, permiten generar un
mejor analisis de informacion.

Nombre del medicamento @
Bactrim B

Principio(s) activo(s) @

+ Sulfamethoxazole
* Trimethoprim

Nombre del

notificador inicial / original

medicamento tal
como fue reportado por el

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 recordar que la
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informacion 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 &

Docsi (Clorfenamina/Paracetamal)

Concentracion

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

Para medicamentos combinados, debe agregar la
concentracion de todos los activos en el orden como se
establecio en el catalogo de WHODRUG

Ejemplo: 125 mg/250 mg

Laboratorio titular del registro

(WHODrug)

Cuando selecciona un medicamento (denominacion
distintiva) en el catdlogo WHODRUG, es posible que el
sistema rellene este campo con una lista de laboratorios
farmacéuticos predefinidos. Puede elegir el correcto de
acuerdo al marbete del medicamento. SI no encuentra el
laboratorio en esta lista prestablecida, debe dejar en blanco
este campo y colocar el laboratorio correcto en el campo
“laboratorio titular del registro)

_ E—
v

Nombre del medicamento € Alfa
Aspirina e

Bayer
Principio(s) activo(s) @

Bayer consumer care
Bayer HealthCare
s Acetylsalicylic acid

Bayer Portugal
Bayer S A
Collado

Dinafa

Droinca
Euromedicines
Factar

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

Farmacon
Farqui

Gervasi farmacia
Infaca
Inmenol

Magnachem
Indicacién tal como fue reportado por el notificador primario /| (his -

Indicacion (MedDRA) €

Laboratorio titular del registro

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

Laboratorio titular del registro ©

Sanofi Pasteur, S.A. de C.\V.

Pais de autorizacion

Debe colocar la fecha de autorizacion del medicamento,

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles,

Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
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gue bajo la regulacion nacional, debe ser México en
automatico.
Pais de autorizacion

México v

Pais donde se obtuvo el | Debe colocar el pais de autorizacién del medicamento, que
medicamento bajo la regulacion nacional, debe ser México en automatico,
salvo alguna excepciéon (p.e. importacion de medicamentos
por emergencia epidemiolégica o si el medicamento fue
importado de otro pais para uso compasivo)

Pais donde se obtuvo el medicamento

México v

Ingrediente sospechoso En este campo se despliega un listado de los componentes
de un medicamento. Cuando se tiene la certeza de que un
componente, distinto al principio, es causante de la SRAM,
puede elegirlo de este catadlogo. De lo contrario, debe dejar
por defecto “Principio activo”.

Ingrediente sospechoso @

Principio activo

Conservador

Antioxidante

Estabilizante

Color

Saborizante
' Disclvente

Constituyente, no clasificado
| Preentaje de exceso

Para agregar otro medicamento debe oprimir el icono + . para eliminarlo debe oprimir el

icono I
Informacién sobre la dosis utilizada |
Dosis Este campo estructurado junto con el “NuUumero 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
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NUumero de dosis en
intervalo

Es el nUmero de ocasiones de la toma de medicamento. Tomando el
ejemplo anterior, 25 mg una vez al dia:
Dosis en el intervalo =1

Intervalo de dosificacion

Consiste en el intervalo de la administracion de la dosis.
Ejemplo: 25 mg una vez al dia, se debera ingresar Dosis =25 mg y en
intervalo de dosificacion: 1 dia

<= Informacion de dosis utilizada

Dosis @ Numero de dosis en el Intervalo de dosificacion @
intervalo @ -
25 mg v 1 Dia v
1

Ejemplos.

Posologia reportada = 50 mg cada dos dias

e Dosis =50 mg

e NuUmero de dosisen el intervalo =1
e Intervalo de dosificacidén = 2 dias

Posologia reportada = 5 mg cuatro veces al dia

e Dosis=5mg

¢ NuUmero de dosis en el intervalo = 4
e Intervalo de dosificacidon =1dias

Posologia reportada =5 g como dosis Unica

e Dosis=5g

e NuUmero de dosis en el intervalo =1
e Intervalo de dosificacidon =1 total

Dosis (texto libre)

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

Forma Farmacéutica

Campo en formato en texto libre, sin embargo, debe considerar las
siguientes formas farmacéuticas:

e Aerosol, Capsula, Colirio, Crema, Elixir, Emulsién, 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-SSA1-2016 establece que tratdandose de
medicamentos bioldgicos/biotecnoldgicos y vacunas, ademas de
cumplir como grado minimo de informacion, debera incluir nimero
de lote y nombre de laboratorio fabricante.

Comienzo de la
administracion

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

Fin de la administraciéon

Ingrese la fecha de finalizacion 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 continuUa, debe dejar este campo en blancoy en la
seccion “Accion tomada” debe completar la accidn tomada con el
medicamento.

Duracion

El sistema puede calcular la duracion del tratamiento cuando se
proporcionan las fechas completas. ElI sistema calculara
automaticamente en dia. Sin embargo, para duraciones mas cortas,
por ejemplo, minutos u horas, puede proporcionar esta duraciéon de
forma manual.

Forma farmacéutica

Tableta

Namero de lote

4521DFGC789

Comienzo de la administracion @

15 Enero
Duracién @
15 Dia

Via de administracion

oral

Fin de la administracion @

¥ 2019 29 = Enero v 2019

v Calcular

Informacion de la vacuna

Esta seccidon 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/aaaaq).

Nombre del diluyente

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

NUmero de lote 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:

Brazo izquierdo

Brazo derecho
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Brazo (no especificado)

Muslo izquierdo

Muslo derecho

Muslo (no especificado)

Oral

Otro. Si coloca esta opcidn, en el campo de texto libre “dosis”,

debe colocar el sitio preciso.

Tipo de campana de | Elija del catalogo, la sesién de vacunacion donde fue aplicada la

vacunacion vacuna entre las siguientes opciones:

e Campafa masiva: para semanas hacionales de salud o
emergencia epidemioldgica.

e Sesion de rutina: para sesiones intramuros en vacunacion

ordinaria

Escuela

Clinica del viajero

Clinica en trabajo

Otro. Si coloca esta opcion, en el campo de texto libre “dosis”,

debe especificar el tipo de campana de vacunacion.

Informacién de la vacuna @

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

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

la indicacion terapéutica.
Indicacion (MedDRA) Busque y seleccione el término MedDRA de mas bajo nivel
(LLT) o en su defecto el término preferido (PT) que mas se
acerque a la indicacidon 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 gue se acerguen a su busqueda, o puede elegirlo
directamente desplegando |la estructura completa de

MedDRA con el icono . Cuando lo haya elegido, como se

o
2019
EMILIANO ZAPATA
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muestra en la siguiente imagen:

Indicacién (MedDRA) @
Artritis reumatoide [ )

Al oprimir el icono e, se desplegaran 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 y que esté
relacionado con el mismo concepto médico del PT.

Indicaciéon tal como fue
reportado por el notificador
primario / original

Debe colocar la indicacién tal cual fue relatada por el
notificador original / primario.

También puede utilizar este campo cuando no pueda
encontrar un coédigo MedDRA adecuado para la indicacion
terapéutica. Es labor del segundo nivel para sus notificaciones
y las del tercer nivel, convertir 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 gue no entran bajo el concepto de
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 relacién causal con el medicamento.
Si el problema de seguridad no ocasiond signos/sintomas
debe colocarse “Ausencia de reaccion adversa” en el campo
de “Reaccion”.

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

Si en el caso se aplica, puede agregar mas de un problema
relacionados al uso del medicamento y vacuna oprimiendo el

icono * . Para eliminarlo debe oprimir el icono I .

Accion tomada

Accion tomada respecto al medicamento como resultados de
la reaccion adversa. Por ejemplo, si el medicamento se retird
debe seleccionar del catalogo Medicamento retirado.

Accion tomada ©

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocido

No aplicable

La opcidon “no aplicable” puede ser utilizada en las siguientes
situaciones:

el paciente fallecio

vacunas

el tratamiento finalizd previo a la(s) reaccion(es)

cuando el medicamento no se administro

¢El paciente fue reexpuesto al
medicamento?

Esta pregunta permite conocer los resultados de una
readministracion al medicamento SOSPECHOSO (la
readministracion no es aplicable a medicamentos
concomitantes ni  para medicamentos que no se
administraron). Si elige SI, se abriran campos adicionales
respecto a una readministracién y sus consecuencias.

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

Informacién de la reexposicion

Reaccion / evento (MedDRA) ¢La reaccion tuvo lugar nuevamente
luego de la reexposicion?

Prurito v

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 “;La reaccion tuvo lugar nuevamente luego de la
reexposicion?”, la consecuencia de la readministracion:
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¢La reaccion tuvo lugar
nuevamente luego de la
reexposicion?

La reaccion recurrié
n La reaccion no recurrio s
Resultado desconocido

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

Intervalo de tiempo entre la administracién del medicamento sospechoso y la ocurrencia
de la reaccién

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 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 la
administraciéon de la primera dosis del medicamento
sospechoso y 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 | Complete la dosis total administrada hasta el momento del
reaccion primer signo/sintoma.

Ejemplo: si un paciente ha consumido 50 mg diarios por 5
dias y posteriormente presentd la reaccion, la dosis
acumulada a la primera reaccion son 250 mg.

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

Reaccion / evento (MedDRA) Primera dosis Ultima dosis
Prurito 8 Hora v 1 Hora v
Comezon 8 Hora v 1 Hora v

Dosis acumulada a la primer reaccion @

100 mg v

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 5550 80 52 00
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4.5.7 Analisis y procedimiento

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

Por ejemplo:
Examenes seroldgicos para hepatitis infecciosa vinculadas a sospecha de hepatitis inducida por
el medicamento.

SOLO deben notificarse los resultados anormales.

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

navegador oprimiendo el icono .

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 de catalogo no
encuentra la unidad de medida que quiere reportar, debe
colocarlo 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 analisis Cuando no encuentra el nombre del analisis como término
MedDRA, puede colocarlo en este campo en texto libre.

Resultados Utilizar este campo como optativo al “Resultado del andlisis”
cuando no se encuentra la unidad de medida deseada.

Comentarios del notificador Puede agregar algun comentario adicional respecto a las

pruebas y resultados realizados al paciente.

Analisis y procedimientos

Resultados de analisis y procedimientos @

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

Hematocrito (1 ] 28 Setien v | 2019 30 % v 40.7 % v 50.3 % A

=l

Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador
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Para agregar otro Analisis y procedimiento, debe oprimir el icono + . para eliminarlo debe

oprimir el icono 1

4.5.8 Evaluacién

En esta seccion se debe colocar el resultado de la evaluacion de causalidad. El sistema
permite elegir entre las siguientes metodologias:
Algoritmo de Naranjo
Categorias probabilisticas de la OMS (WHO-UMC Causality)
Categorias de la OMS para ESAVI (WHO-AEFI)
Método francés

Esta seccidon requiere necesariamente que se haya elegido un medicamento sospechoso o
interactuante en la seccién correspondiente a medicamentos y que se haya colocado al menos
una SRAM en el catalogo estructurado MedDRA.

Cuando la UFV realiza la clasificacion causal, el segundo nivel (CICFV, CEFV) ya no puede
modificar esta primera evaluacion, pero si puede agregar una evaluacion causal adicional en
caso de que considere necesario. Asimismo, el CNFV puede ver las evaluaciones causales
realizadas por la UFV del tercer nivel y los CEFV/CICFV/CNFV, pero no puede modificarlas, solo
agregar una nueva evaluacidon si se considera relevante reclasificarla. Por lo anterior, cada
organizacion puede ver su evaluacion causal y la de los niveles anteriores, pero solo podra
editar la suyas. Unicamente el Centro Nacional puede eliminar evaluaciones de causalidad de
los niveles 2y 3.

Campo | Informacion solicitada
Metodologia utilizada Elegir la metodologia que se utilizara.
Las UFV, CEFV, CICFV y CIFV, DEBERAN utilizar
necesariamente el algoritmo de Naranjo.
El CNFV validara la clasificacion causal del nivel 2 y en caso
necesario proporcionara una evaluacién causal adicional
distinta a la propuesta por el nivel 3.

Fuente En automatico, VigiFlow muestra el nombre de Ia
organizacion a la que pertenece el usuario.

Relacion entre el(los) | Debe elegir del catalogo la clasificacion causal entre el(los)

medicamento(s) \Y% la(s) | medicamento(s) sospechoso(s) y las SRAM, ESAVI.

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 indicacién, entre otros).

Diagndstico Si cuenta con la experiencia clinica, y el caso cuenta con la
informacion suficiente, puede combinar los signos vy
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sintomas reportados para trasladarlos a un diagnostico 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.

< Evaluacidn de causalidad

Evaluacion por: COFEPRIS

Metodologia utilizada Source @
o

COFEPRIS
Naranjo v

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

Metotrexato

Acidosis NEOM

Diagnéstico @ Comentarios @
(i)
&=

459 Vista general

Esta seccidn le permite visualizar todo el contenido del reporte que ha generado. Su utilidad
radica en que puede visualizar mas facilmente todo el contenido en lugar de navegar seccion
por secciéon, ademas puede identificar los campos minimos obligatorios requeridos para poder
compartir el reporte con UMC.

Debe recordar GUARDAR el reporte en cualquier momento a través del icono de la parte

superior derecha.

Para salir del reporte debe oprimir el enlace “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:

201
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Cambios sin guardar

Existen cambios sin guardar en esta pagina

Guardar cambios Desestimar cambios Cancelar

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

46 Administracion de reportes
4.6.1 Deteccion de duplicidad

NOTA: Antes de ingresar manualmente una notificacion a VigiFlow, debe cerciorase
de que esa notificacion no ha sido ingresada con anterioridad, ya sea por su propia
organizacion o por una Unidad de Farmacovigilancia del 3er nivel.

Para esto, debe utilizar filtros de busqueda especificos (en la pantalla principal de VigiFlow)
para detectar duplicidad, como son:

e |niciales

e Sexo

e Fecha de nacimiento

¢ Medicamento sospechoso

e Reaccién/evento (MedDRA)

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

4.6.2 Busqueda 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 (organizacién)”. Al abrir el catalogo de este campo, se
desplegara los usuarios de su propia organizacién vy, si aplica, los usuarios del tercer nivel

que tiene a su cargo.
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2) Mediante el campo de texto libre “Titulo del reporte”, es posible buscar un reporte o una
serie de reportes conforme al titulo que se le asignd, es decir, con la codificacion
establecida para los CEFV, CIFV, CICFV y UFV. Si no cuenta con el titulo completo,
pueden buscar partes de éste. Dicho criterio también puede ser utilizado para el filtro
“Identificacion del reporte”.

VigiFlow permite asignar un reporte a un usuario especifico (cuando su organizacioén cuenta
con mMas de un usuario) dentro de su propia organizacidon o a si mismo, con el objeto de
distribuir la carga de trabajo en la verificacion y validacién 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 dnico mundial
del reporte encontrard un circulo de color gris, al oprimirlo se desplegara un menu con los
integrantes de su organizacion, como a continuacion:

Namero de identificacion nico mundial Organizacion

MX-COFEPRIS-300000023 COFEPRIS
MX-COFEPRIS-S .
2In asignacion

MX-COFEPRIS-2
MX-COFEPRIS-: Asignar a mi
MX-COFEPRIS-2

Alfredo Ludovico Benitez Godinez
MX-COFEPRIS-2

Araceli Garcia Serna

Nl'll’l'lero de identificaci()n ( MX-COFEPRIS-I Claudia Sofia Olvera Tellez

S d l M¥-COFEPRIS.: Elizabeth Amelia Rosas Aguilar
unico mundaia y .
MX-COFEPRIS-A Felipe De La Sancha Mondragén
Isidora Barragan Jiménez
MX-COFEPRIS-]
Israel Hernandez Hernandez

| BHL
MCERLERRISY Jorge Alberto Cruz Martinez

v MX-COFEPRIS-300000277 !

MX-COFEPRIS-  Jose Antonic Corona Rojo

€ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ £ < ¢ < <

MX-COFEPRIS-: Paola Elena Gonzalez Martinez

Al asignarlo, el circulo gris cambiara de color e incluira las iniciales del usuario al que se asignoé
el reporte:

v MX-COFEPRIS-300000016
| _JPEGM
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, debe utilizar el FILTRO “Asignado a". Al abrir
el catalogo, apareceran todos los usuarios de su organizacion.
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® Importe de reportes (xml-E2B) | Administracion de cuentas JRVIRFL

Incluir reportes eliminados Asignado a
Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a VigiLyze v

Mostrar solo los reportes que contienen por Io menos un
medicamento o una reaccion no codificada

~ 331 reportes coinci con la bu con 0 filtro(s) aplicado
Numero de identificacion  Organizacién Iniciales Fecha de Reaccion / evento (MedDRA)
unico mundial nacimiento
w [[] MX-COFEPRIS-300000023 COFEPRIS JULG
« [ MX-COFEPRIS-300000022 COFEPRIS RRJH 31102004

4.6.4 Delegacion

Esta funcion permite delegar (otorgar a una organizacién una responsabilidad determinada)
un reporte a una organizacion del nivel inferior. Esto es Util cuando hay informacion 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. EI CNFV puede
delegar, si la informacién 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.

Para proceder a la delegacién, debe identificar el (los) reporte(s) especifico(s) y habilitar la
casilla que se encuentra al lado izquierdo del Numero de identificacion dnico 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).

I 3 reportes seleccionados v I 321 reportes coinciden con la busqued

Delegar a organizacion = COFEPRIS
CEFV/AGUASCALIENTES

CEFV/BAJA CALIFORNIA
v ¥ MX-COFEPRIS-300000
CEFV/BAJA CALIFORNIA SUR

v ¥ MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CAMPECHE

v MX-COFEPRIS-300000 cEFV/CHIAPAS

v ¢ MX-COFEPRIS-300000

MX-COFEPRIS-300000 CEFV/CHIHUAHUA
MX.COFEPRIS300000 CEFV/CIUDAD DE MEXICO
MX-COFEPRIS-300000 CEFV/COAHUILA

CEFV/COLIMA
MX-COFEPRIS-300000
CEFV/DURANGO

< < < <

El Centro Nacional de Farmacovigilancia podra siempre ver y editar todos los reportes
que han sido creados o delegados a otras organizaciones de los niveles 2y 3.
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4.6.5 Eliminacion de un reporte
Puede eliminar un reporte (p.e. por deteccion de duplicidad) de su base de datos. Para ello,
debe ingresar al reporte desde la Lista de reportes y oprimir el botéon “Eliminar” que se
encuentra en la parte superior derecha.

I Eliminar || @ Enviar copia || & Exportar +

Eliminar reporte

Razon 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 busqueda.

Eliminar Cancelar

Debe ingresar la razoén por la cual quiere eliminar el reporte. El reporte eliminado permanecera
inactivo y no aparecera en la Lista de reportes. VigiFlow mantiene los reportes eliminados y
para visualizarlos debe habilitar el FILTRO “Incluir reportes eliminados” en la pantalla principal.

47 Ingreso de informacion adicional de un reporte
(SEGUIMIENTO)

Cuando requiera agregar informacién adicional (seguimiento) de un reporte ya capturado en
VigiFlow, no es necesario hacerlo a través de un Nuevo reporte. Debe buscar el reporte inicial
en su lista de reportes de la pantalla principal y abrirlo OPRIMIENDO sobre el Numero de
identificacion unico mundial.

En la seccién “Informacidén de reporte”, debe ubicar el campo “Fecha de recepcién mas
reciente”. Debe colocar la fecha en la que estd ingresando la informacién de seguimiento.

Fecha de recepcién mas reciente @

27 = Setiembre Y 2019

Esta fecha debe ser distinta a la Fecha de recepcion inicial. Posteriormente debe agregar toda
la informacién adicional en las diferentes secciones del reporte.
No debe cambiar el Titulo del reporte ni agregarle la identificacion de seguimiento (S1, S2..5,).

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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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 fecha situada en
el costado izquierdo del Numero de identificacion dnico mundial del reporte. Aparecera lo
siguiente:

A~ MX FEPR CEFVICHIHUAHUA BRM 20082019 Alteraciones del Gidio sueno-vigilia de 24 horas Quetiapina, Omeprazol, Paracetamol, Furosemida, Amiodipino, Levetiracetam 27082019 27092019 Abk

Historial

Namero de identificacion Gnico mundial Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcion mas reclente Estado del reporte Descripcion Fecha de modificacién Uttima edicién por
27092019 27092019 Ablerio Editado 27092019 19:32:29 Andrea Medina Valenzuela

27092019 27092019 Ablerto Editado 27092019 19:25:54

27092019 27092019 Abierto Editado 27092019 17:59:38

El Historial le mostrara la dltima fecha de actualizacién, es decir, la fecha de recepcién mas
reciente, de cada version (Seguimiento) anterior, el estado del reporte, la descripcion (editado),
la fecha y hora de modificacidon, asi como el usuario que edité cada version.

NOTA: es importante hacer notar la importancia de este historial para la rastreabilidad de la
informacion adicional que se ha agregado al reporte inicial, y gue denominamos Seguimientos,
y dado que el sistema interpreta que cada vez que salimos del reporte y volvemos a ingresar es
debido a que se agregara informacién de seguimiento, es preciso enfatizar que en el primer
ingreso de informacion (como reporte nuevo) se agregue toda la informacidén con la que
cuenta en ese momento y no lo haga en sesiones posteriores, o por partes saliéndose del
sistema, ya que VigiFlow los considerara como seguimientos, aunque realmente no lo sean.

48 Respaldo de la informacién

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

=

Cada CEFV, CICFV, CICFV y UFV debe definir en sus procedimientos la periodicidad de la
generacion del respaldo de la 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

o
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reporte al presente o hacerlo por periodos. Estos seran los uUnicos filtros que aplicara, todo los
demas deberan dejarse en blanco. Al oprimir “Buscar”, la consulta le arrojara los reportes

ingresados en el periodo seleccionado.

PDF (1)

Excel (329)

2 Exportar -

Esiadisbcas administratiag (329)

Exporte la informaciéon mediante la Opciéon “Excel”, ya que esta opcidn le permite tener toda la
informacion ingresada en cada reporte. La opcidn “Estadisticas administrativas”, le muestra un
resumen de los casos exportados mediante indicadores relevantes, como son, resultados 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
importados de forma individual.

20 reportes seleccionados v

€ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ < ¢ ¢ ¢ ¢ < <

330 reportes coinciden con

#| Numero de identificacién unico mundial

#] MX-COFEPRIS-300000331

#| MX-COFEPRIS-300000330

| MX-COFEPRIS-300000329

#| MX-COFEPRIS-300000328

#| MX-COFEPRIS-300000327

#] MX-COFEPRIS-300000326

#] MX-COFEPRIS-300000325

| MX-COFEPRIS-300000324

#] MX-COFEPRIS-300000323

#| MX-COFEPRIS-300000322

#] MX-COFEPRIS-300000321

#| MX-COFEPRIS-300000320

| MX-COFEPRIS-300000319

«| MX-COFFPRIS-300000318
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Funciones del primer, segundo y tercer nivel en la

operacion de VigiFlow

Dado que la visualizacion de un reporte que se ingresa manualmente en VigiFlow o a
través de e-Reporting es en tiempo real, es decir, no hay envios intermedios intermedios
entre los niveles 1, 2 y 3, es necesario definir en principio cuales son las responsabilidades
en la CAPTURA, REVISION y VALIDACION de la informacion de cada nivel. Para ello, hay
que recordar que tanto el nivel 1, como el 2 y el 3, pueden ingresar reportes
manualmente a VigiFlow, teniendo lo siguiente:

Una notificacion ingresada por una organizacion del 3er nivel (UFV) sera visible y editable
por:
o Elmismo, su segundo nivel y el primer nivel

Una notificacion ingresada por una organizacion del 2do nivel (CEFV, CICFV, CIFV,
CENSIA/DGE) serd visible y editable por:
o Elmismoy el primer nivel

Una notificacion ingresada por el ler nivel (CNFV) sera visible y editable por:
o Elmismo

En funciéon de qué nivel ingrese manualmente un 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.

. Abierto Cerrado
Tercer Nivel N Segundo Primer Nivel [EuggqT W4
UFV N |Ve| CN FV Centre
» Captura de informacién « Validacion
* Revision
Segundo Cerrado ; ; o
g e  Primer Nivel [ "ﬂ M M"C”‘i'g
» Captura de informacion
* Revisidon
« Validacion
Primer Nive| [N /m M"%F;';’:;:Q
CNFV entre
+ Captura de informacion
* Revisidon
« Validacion
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El proceso de validacion es fundamental, ya que tener la informacién en los campos
estructurados permite entre otros aspectos, homogenizar las terminologias reportadas,
permitir el proceso de busqueda de reportes a través de la herramienta de FILTROS de
VigiFlow y preparar la informacién 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 que dicho nivel pueda
visualizarlo.

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

e La revision de informacién consiste en ingresar 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 informacién consiste en transferir toda la informacion de lo
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
(WHODRUQG) de la seccion “Medicamento”. Asi también, la validacion incluye 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” en los reportes de su tercer nivel.

Estado del reporte @

Abierto
Bajo evaluacién
Cerrado

Una vez capturado y revisado el reporte por el tercer nivel, debe colocar el Estado de
reporte como “Abierto”. El segundo nivel identifica este reporte, lo valida de acuerdo con
lo establecido y lo guarda con el Estado de reporte “Cerrado”. Asi, el CNFV identifica los
reportes que ya fueron validados por el segundo nivel. El CNFV hace una dltima revision
antes de compartir una copia con 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 y Profesionales de
la Salud.

Email de confirmacion

[o— foa—)

—F =]

; —— =y

9 -— = g

Pacientes/ eReporting Nuevo VigiFlow VigiBase
Profesionales Base de datos Base de datos

de la salud naciona global de la OMS

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

Con el objetivo de proporcionar un medio de notificacidon 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 electréonica de reportes en formato E2B-
xml al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), se ha dispuesto la utilizacion
temporal de e-Reporting para ello.

Puede ingresar a e-Reporting a través de la pégina web de COFEPRIS. En la pantalla
principal, dentro de la seccién “LIGAS DE INTERES", dar click en “;Te hizo dano un
medicamento?”.

5.2 Ingreso de una notificaciéon

Para mayor informacién consulte:

e 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.

e 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 en 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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7. Definiciones

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-SSAT1-2016 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.

e 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 area de la Comision 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 transmisién de reportes de seguridad de
casos individuales.

¢ MedDRA: Diccionario Médico para Actividades Regulatorias (por sus siglas en inglés:
Medical Dictionary for Regulatory Activities).

e Retiro del medicamento: a la accidon de suspender el medicamento causante de la
reaccion junto con el resultado de la reaccion (p.e. si el paciente se recupero o no).

o Reexposicion: al proceso de readministrar un medicamento después de presentar una
SRAM, asi como el resultado de dicha readministraciéon (p.e. si la reaccién recurridé o no)

e VigiLyze: Herramienta mediante la cual se accede a VigiBase.

¢ 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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