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INFORME SOBRE ATUALIZAGOES NO VIGIMED EMPRESAS (e-REPORTING INDUSTRY)

AtualizacGes foram disponibilizadas no dia 18/01/2022.

Objetivo deste informe: apontar as mudancas que ocorreram no VigiMed Empresas (e-
Reporting Industry), conforme atualizagdes que foram disponibilizadas no dia 18/01/2022 no

Brasil, em parceria com Uppsala Monitoring Centre, Centro Colaborador da Organizacdao
Mundial de Saude para a Monitorizagao de Medicamentos.

1. Alteracdo da pagina inicial
Alteragdo da pagina inicial para tornar o menu das funcionalidades mais amigavel, com

inclusdo de links rapidos, de informacado sobre o MedDRA e do histérico de alteracdes do
madulo.
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2. Incorporacdo do dicionario MedDRA

Possibilidade de utilizar o dicionario MedDRA na codificacdo de termos aplicaveis a
reacdo/eventos adversos, indicacdo, nome testes, histdrico médico. Para tal:

a. Primeiramente habilitar a funcionalidade da licenca MedDRA, clicando na seta do canto
superior esquerdo e na op¢do “Licenca MedDRA, depois preencher os campos solicitados
com as informagdes da Licenca MedDRA da empresa e clicar em ‘Guardar’.
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Criar nova notificagio Carregar E28
Criar uma nova notificaao por meio do formuldrio de entrada manual de arregar uma notificagio em formato XML E28 R2 ou R3

Editar notificagso Ver envios de notificagdes dos ultimos 7 dias
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Observagoes:

e Para obter sua ‘Chave APl MedDRA’, clique no link “Registe-se para obter uma nova chave API
MedDRA” (https://mid.meddra.org/account/register).

Serd necessario ter em maos o ‘Username’ e ‘Password’ fornecidos pelo MedDRA MSSO apds
processo de inscrigdo. Mais informagdes: https://www.meddra.org/subscription/process

e Caso o procedimento apresente algum erro na pagina do VigiMed Empresas (eReporting
Industry), fechar o navegador e, antes de abrir o Vigimed Empresas, realizar algum dos
procedimentos:

1 - Limpar o navegador: abra o link para o passo a passo:
support.google.com/chrome/answer/95589?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl=pt-BR

2 - Desativar o tradutor: https://support.google.com/chrome/answer/173424?hl=pt-
BR&co=GENIE.Platform%3DDesktop

3 — Usar uma guia anénima: clicar ao mesmo tempo nas teclas Crtl + Shifit + n. Veja como:
https://support.google.com/chrome/answer/95464?co=GENIE.Platform%3DDesktop&hl=pt

4 - Desativar momentaneamente o antivirus do seu computador, durante o procedimento de
ativagao da conta.

5 — Utilizar outros navegadores (firefox, mozila, edge, p. ex).

e (Caso algum problema com as credenciais da Licenca MedDRA, acionar a equipe de suporte do
MedDRA MSSO: https://www.meddra.org/contact

e As empresas com licenca MedDRA ja podem realizar este procedimento para iniciar a adequacao
de seus procedimentos relativos a notificacdo por meio da Entrada Manual.
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e As empresas com faturamento abaixo de $10 milhdes/anos poderdo usufruir da Licencga Especial
da Anvisa, que esta sendo negociada junto ao MedDRA MSSO. Quando esta licenga especial for
concedida a Anvisa, as empresas contempladas serdo orientadas sobre como proceder. Enquanto
isso, continuar notificando utilizando os campos textos livres relacionados.

b. Apds a ativacdo da Licenca MedDRA da empresa, no formulario de notificacdo por Entrada
Manual (entrando em Criar nova notificacdo ou Editar notificagcdo) serdo habilitados os
campos para codificagdo no dicionario MedDRA, relativos a:
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¢ Nome do teste (MedDRA), em informagdes relativos aos Outros > Resultados dos

testes:

clteparting - Empresa Teste Anwica (criada por Flawia Cras) (950 eBeporting - Aghoca Madonal de VigRinda Sanitice (1K) e
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Indicacdo (MedDRA) e Reacdo (MedDRA), em informag0des relativos aos Outros >
Histérico de medicamentos:
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e Historia médica (doenca / procedimento cirdrgico / etc.) (MedDRA), em informacdes
relativos aos Outros > Histérico médico:
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c. Para codificagdo nos diciondrios MedDRA, basta inserir um termo no campo desejado e o
idioma relacionado, clicar na lupa para pesquisar e escolher um dos termos do nivel LLT
mais adequado:
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Desfecho na ultima observacao

Confirmacse nor profissional de sadde
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Resultados da pesquisa MedDRA para dor

Combinagio exata

Observagdes:

® Sugere-se a utilizagdo do Browser do MedDRA (https://www.meddra.org/browsers) para
buscar pelo codigo MedDRA, comparar os termos em idiomas diferentes, conferéncia de
termos conforme a hierarquia do dicionario etc.

3. Anulagdo para notificaces por Entrada manual
Possibilidade de realizar a anulacdo de uma Notificacdo realizada anteriormente por Entrada
Manual.

a. Clicar em Anular a notificacao
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b. Arrastar ou carregar uma notificagdo criada anteriormente no VigiMed Empresas

eReporting - Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitéria (BR)  Toiro

Anular notificagao

Carregar uma notificasdo criada anteriormente por este sistema

Versdo
nova

c. Verificar as informagdes da notificagdao a ser anulada e, se correto, prosseguir clicando em
Préximo.

eReporting - Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitiria (BR)  1arng

Anular notificagdo

fique se este ¢ Mbrio que deseja anulai

Informagdes da notificagdo

Identificagdo dnica no mundo Data de criagho

notificagdo foi recebida pela  Data da informagio mais recente

02 Fevereiro 2019
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d. Incluir a justificativa para anular a notificagcdo e enviar.

eReporting - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria (BR)  Toro Enirada dedados v Canegar 28 Statusdeenvio & v [

Anular notificagao
Data da informagio mais recente
Feversia v | 2019

Wotivo de anulagio
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Observagoes:

e Esta funcionalidade é aplicavel para anulagao de notificagdes realizadas por Entrada Manual.

e As notificagcdes que foram feitas pela importagao de XML ICH E2B devem ser anuladas pela
importagdo do arquivo XML E2B de Nullification.

e Ao realizar a anulag3o da notificacdo, a sua Identificacio Unica no Mundo é encerrada no
sistema e nenhum seguimento serd mais possivel.

e (Caso se trate de um erro em alguma versao, a notificacdo ndo deve ser anulada; deve-se
realizar uma notificacdo de seguimento com as altera¢des necessarias usando a opgdo de
editar notificacdo, se por Entrada Manual; ou importar novo arquivo XML E2B, como é
realizado para o seguimento.

4. Melhorias no painel de Status de envio

Possibilidade de verificar mais informagdes no Status de envio.

a. Na ultima coluna, clicando no simbolo de documento ( E+) é possivel baixar a notificagdes
gue foi criada no sistema po Entrada Manual no periodo de periodo de 7 dias, assim como
€ permitido para o Acklog (-*-':)

b. Clicando na seta azul é possivel visualizar a Identificacdo Unica da Notificacdo do caso
relacionado e o Status de recebimento da notificacdo conforme o Acklog, ou seja, se caso
apos validacao foi aceito ou rejeitado. Anteriormente era possivel visualizar apenas o
Status de envio.
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5. Inclusdao de novos campos:

a. Campos para inserir informagoes estruturadas sobre a Historia Médica do paciente

cReparting - Empresa Teste Anvisa Geriada por Flavia Cruz) (B8)

Repurting - Aghacia Mational e Viglingia Saitisis (R) e

Nome do medicamento como natificado
- Historia médica do paciente
I
| - |
Informacho estruturada sabre histéria médica relevante
Histseia médica nibo eypecificads .
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b. Possibilidade de sinalizar o uso de Terapias concomitantes e incluir o Diagndstico da
empresa pelo MedDRA.
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