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Version Descripcion Fecha de Actualizacién
1 Emisidn de Original Enero/2017
) Ac.tu.alizacién por Emisidon de la Normativa de Ensayos Clinicos, se Julio/2017
elimina este proceso.
3 ActL.JaIizaciér? se.eliminalel Procesg de notifif:acién péra Titular.es de Marzo/2018
Registro Sanitario y el término Tarjeta amarilla por Ficha amarilla
Actualizacidn por creacion de anexos:
e Actualizacidon de cédigo de instructivo externo a IE-
B.5.1.4- EA-01, version 4.0.
e ANEXO 1. IE-B.5.1.4-EA-01 Guia para realizar el
procedimiento para la notificacion de sospecha de
reaccién adversa a medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidon o
Inmunizacidn (ESAVI) y otras manifestaciones clinicas
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados
con el uso de medicamentos y vacunas.
e ANEXO 2. GE-B.5.1.4-EA-01-02 Guia para el uso de la o
4 Diciembre/2024

aplicacion o navegador web de E-FORMS de VIGIFLOW
ARCSA-MED y ARCSA-VAC para profesionales de la salud
y pacientes/consumidores.

e ANEXO 3. GE-B.5.1.4-EA-01-03 Guia para uso de
VIGIFLOW.

e ANEXO 4. FE-B.5.1.4-EA-01-01 Formato solicitud de
usuario en VIGIFLOW para notificaciones de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos por establecimientos de salud

e ANEXO 5. Formato de carta de compromiso.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer de forma clara y precisa el procedimiento para reportar los eventos adversos como
sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente Atribuibles a
la Vacunaciéon o Inmunizacion (ESAVI) y situaciones especiales ocasionadas por problemas de
seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas, para los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud correspondientes a la Red Publica Integral de Salud y la Red Privada
Complementaria, profesionales de la salud, universidades, centros de informacién de
medicamentos, centros de investigacion, colegios de profesionales de la salud, asociaciones de
profesionales de la salud, asociaciones de pacientes y pacientes que permitan cumplir con el
correcto flujo de notificacién en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Que el Acuerdo Ministerial 385, por la que se expide la reforma y codificacién del "reglamento
para la obtencion del registro sanitario, control y vigilancia de medicamentos bioldgicos para usoy
consumo humano”, en su capitulo Xl del control posregistro, prevé que:

Art. 49.- "Como parte del control posregistro, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, o quien ejerza sus competencias, evaluard los resultados de los programas de
farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos bioldgicos, presentados por el
solicitante durante la vigencia del Registro Sanitario, con la finalidad de precautelar la seguridad del
uso de los mismos. Dichas evaluaciones se notificardn a la Autoridad Sanitaria Nacional.”.

Que el Acuerdo Ministerial 586, por la que se expide el reglamento sustitutivo de registro sanitario
para medicamentos en general, en su capitulo V del control posregistro, prevé que:

Art. 48.- "La autoridad sanitaria nacional como parte del control posregistro desarrollard programas
de farmacovigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos, con la finalidad de precautelar la
sequridad del uso de los mismos.”.

De acuerdo a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), Resolucién 20 (Registro Oficial 856, 06-X- 2016) se dispone:

“Art. 20.- Todas las reacciones adversas a los medicamentos, fallas terapéuticas y errores de
medicacion que causan dafio al paciente o concluyan en un error mortal; deben ser notificados
obligatoriamente y como minimo una vez al mes al CNFV, en los tiempos descritos en la presente
normativa de acuerdo a su intensidad.”;
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“Art. 33.- (...) se consideran eventos adversos todas las reacciones adversas a medicamentos (RAM),
errores de medicacion (EM), fallas terapéuticas (FT) y evento supuestamente atribuible a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI), las que serdn clasificadas y evaluadas teniendo en cuenta su
intensidad o gravedad, duracidn y el contexto general en el que se produce.”;

“Art. 34.- La notificacion de los eventos adversos se realizard en la ficha amarilla para RAM, FT y
EM; y en la ficha blanca para ESAVI, hasta que la ARCSA implemente la plataforma virtual para la
notificacion de eventos adversos.”

“DISPOSICION GENERAL PRIMERA.- La ARCSA a través de su CNFV garantizard que en todos los
procesos se guarde la confidencialidad de la identidad y los datos clinicos de los pacientes, del
notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”

De acuerdo a la Resolucién ARCSA-DE-016-2020-LDCL reformada, por la que se expide la
Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importacién por excepcidon e importacion por
donacién de medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos
y de diagndstico que no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario ecuatoriano, en los
casos de emergencia en el Sistema Nacional de Salud, estado de excepcidn, emergencia sanitaria
internacional y otros casos determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional, declaradas por el
organismo nacional e internacional competente, en su Disposicién General Tercera, prevé:

Tercero.- "Los productos que se importen objeto de esta normativa técnica sanitaria formardn parte
de los programas del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; todas las sospechas
de reacciones adversas (RAM), Fallas Terapéuticas (FT), Errores de medicacion (EM), usos off label,
eventos e incidentes que se produzcan debido al uso de estos productos durante el tiempo que dure
su tratamiento, deben ser notificados a la Agencia, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia
de acuerdo a la normativa vigente aplicable para el efecto.

En caso que el Centro Nacional de Farmacovigilancia durante la utilizacion del producto importado,
detecte alguna alerta nacional o internacional relacionada al producto, notificard la suspension de

su uso al solicitante.”.

3. GLOSARIO DE TERMINOS

Para la aplicacion del presente instructivo, se entendera por:

Confidencialidad. Respeto del secreto de la identidad de |a persona para la que se ha notificado
una sospecha de reaccién adversa al Centro Nacional de Farmacovigilancia y que se extiende a
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toda la informacién de caracter personal o médico. De forma similar, se mantendrd la
confidencialidad de la informacién personal relativa a los profesionales notificadores.

Error de medicacidén o error médico (EM). Evento prevenible que puede causar dafio al paciente
o dar lugar a la utilizacién inapropiada de los medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién vy
productos naturales procesados de uso medicinal cuando se encuentran bajo el control de los
profesionales de la salud o del paciente o de quien los usa. Estos errores pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los productos, procedimientos o con los sistemas.
Incluyen los fallos en la prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion,
preparacion, dispensacion, distribucidén, administracién, educacién, seguimiento y utilizacién de
los medicamentos en general, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, medicamentos bioldgicos y productos naturales procesados de uso medicinal.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién o Inmunizaciéon (ESAVI). Manifestaciones
clinicas o evento adverso que ocurre después de la vacunacidn y es supuestamente atribuido a
la vacunacidn e inmunizacion.

Evento Adverso (EA): llamado también acontecimiento adverso, todo episodio médico
desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento en general,
medicamento bioldgico, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién y productos naturales procesados de uso medicinal, pero que no tiene relacién
causal necesaria con el tratamiento.

Aungue se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacién causal. De
acuerdo a su intensidad o gravedad pueden ser graves y no graves.

En base a su aparicién puede ser:

> Evento adverso grave (EAG). Es cualquier acontecimiento adverso que, a cualquier dosis,
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacién o la
prolongacion de ésta, produzca discapacidad o condicidn incapacitante, o dé lugar a una
anomalia o malformacién congénita.

> Evento adverso esperado listado. Aquel cuya naturaleza y grado de intensidad ha sido
previamente observado y documentado en el prospecto para el medicamento o producto
natural procesado de uso medicinal en estudio.

> Evento adverso inesperado no listado. Cualquier Evento Adverso que no ha sido
previamente observado ni reportado en el prospecto.
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Falla terapéutica (FT). Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como
lo determind previamente una investigacién cientifica. Toda falla terapéutica es catalogada
como Evento Adverso Grave.

Ficha Blanca. - Es el formulario o ficha de color blanco donde se registran las sospechas de los
eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunacidn e inmunizacién -ESAVI.

Formularios eForms (ARCSA Med y ARCSA Vac). - aplicaciones/formularios de VigiMobile, un
maddulo complementario de VigiFlow. Ayuda a recopilar los datos correctos por primera vez y
procesarlos mas rdpido. En comparacion con los formularios en papel, los formularios web son
una forma mas eficiente de obtener la informacion que se necesita de pacientes y trabajadores
de la salud sobre los eventos adversos de medicamentos y vacunas.

Medicamento biolégico. Producto o medicamento de uso y consumo humano obtenido a partir
de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacién pueden incluir uno o
mas de los siguientes elementos:

o Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.

Empleo de células eucariotas.

o Extraccidon de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y
vegetales.

o Los productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas.

o La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

o

Son considerados medicamentos bioldgicos:

o Vacunas, alérgenos de origen bioldgico y sueros inmunes;

o Hemoderivados procesados y afines;

o Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares, y

o Otros que la autoridad sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos
establecidos para su categorizacion.

Notificacion espontanea. Método empleado en farmacovigilancia que consiste en el reporte de
las notificaciones de eventos adversos que hacen los miembros del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, a través de la ficha blanca o la tarjeta amarilla o cualquier otro medio digital
que se implemente para el efecto.

Notificador. Todo miembro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que haya notificado una
sospecha de evento adverso a un medicamento en general, medicamento biolégico,
medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, o producto natural
procesado de uso medicinal.
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Reaccién Adversa a los Medicamentos (RAM). Respuesta a un medicamento que es nociva y no
intencionada, y que se produce a la dosis utilizada normalmente en los seres humanos.
Pueden distinguirse en base a su intensidad en graves y no graves; entre las no graves
tenemos las leves y las moderadas:

a. Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no requieren
ninguna medida terapéutica o que no justifican suspender el tratamiento.

b. Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida
del paciente pero que requieren medidas terapéuticas o la suspension de tratamiento.

c. Grave: También conocidas como severas, son las que producen la muerte, amenazan la
vida del paciente, producen incapacidad permanente o sustancial, requieren
hospitalizacidn o prolongan el tiempo de hospitalizacién, producen anomalias
congénitas o procesos malignos.

Tarjeta amarilla. Es el formulario o ficha de color amarillo donde se registran las sospechas de
las reacciones adversas, fallas terapéuticas y errores de medicacién.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. Los medios de notificacién indicados en el presente instructivo para la notificacién de
por parte de las comisiones técnicas de Farmacovigilancia de los establecimientos de
salud, corresponden aquellos medios de notificacién hacia la ARCSA a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia y son complementarias a los procesos o estrategias
internas de los miembros del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que se
implementen para la recoleccion y gestidn de las notificaciones de sospechas de eventos
adversos al uso de medicamentos.

4.2. Los medios de ingreso de las notificaciones de sospechas de eventos adversos al uso de
medicamentos y vacunas a la plataforma VigiFlow son:

e Descentralizada por medio de plataforma VigiFlow para las comisiones técnicas de
farmacovigilancia de los establecimientos de salud a nivel nacional.

e eForms de VigiFlow, para los ciudadanos y profesionales de la salud de establecimientos de
salud, farmacias, asi como profesionales que trabajen de forma independiente.

e Primary eReporting para los ciudadanos y profesionales de la salud de establecimientos de
salud, farmacias, asi como profesionales que trabajen de forma independiente hasta que
migre totalmente a eForms de VigiFlow.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Los Establecimientos de salud a través de sus Comisiones técnicas de Farmacovigilancia
deberan realizar el envio de notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacidon e
Inmunizacidon (ESAVI) y otras manifestaciones clinicas por problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos y vacunas al CNFV mediante la notificacién de
forma online a través de la plataforma VigiFlow descentralizada o primary eReporting
(posterior eForms de VigiFlow).

La notificacién por parte de las Comisiones técnicas de Farmacovigilancia de los
establecimientos de salud a través del formato de notificacidn (ficha amarilla y ficha
blanca) se aceptara sélo en casos excepcionales por fallas del sistema u otro motivo que
se encuentre debidamente justificado, la misma que debera ser remitida por correo
electrénico dirigido al Centro Nacional de Farmacovigilancia, con copia al correo de la
Unidad Zonal de Farmacovigilancia.

La ficha blanca para de notificacién por Eventos Supuestamente Atribuidos a
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) clasificado como grave sera reportado al Ministerio
de Salud Publica de acuerdo al reglamento vigente para el efecto y a su vez debera ser
ingresado junto con la documentacién de investigacién epidemioldgica en documentos
adicionales de la plataforma VigiFlow.

Los pacientes o usuarios del medicamento como aquellos profesionales de salud que
presenten notificaciones de manifestaciones clinicas por sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) y Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e
Inmunizacidon (ESAVI) deberan notificar por medio de primary eReporting (posterior
eForms de VigiFlow). Podran notificar a través del formato de ficha amarilla o ficha
blanca para ESAVI solo en caso excepcionales por problemas de conexién a internet, la
misma que deberd ser remitida por correo electrdnico dirigido al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, con copia al correo de la Unidad Zonal de Farmacovigilancia.

El uso del link primary eReporting se reemplazard progresivamente por el uso de
formularios a través de una aplicacion o sitio webs (eForms de VigiFlow) para cualquier
dispositivo o navegador que prefieran. Esta aplicacion se podra descargar directamente
desde cualquier navegador e instalar en cualquier dispositivo o sistema operativo. Los
pacientes y los trabajadores de la salud pueden completar estos formularios incluso
cuando no estan conectados a Internet y se receptara en cuanto se restaure la conexion.
El uso de esta aplicacion serd comunicado una vez que se encuentre 100% operacional.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
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5. ANEXOS

ANEXO 1. Guia para realizar el procedimiento para la notificacidn de sospecha de reaccién adversa
a medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién
(ESAVI) y otras manifestaciones clinicas ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con
el uso de medicamentos y vacunas.

ANEXO 2. Guia para el uso de la aplicacién o navegador web de E-FORMS de VIGIFLOW ARCSA-MED
y ARCSA-VAC para profesionales de la salud y pacientes/consumidores.

ANEXO 3. Guia para uso de VIGIFLOW.

ANEXO 4. Formato solicitud de usuario en VIGIFLOW para notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por establecimientos de
salud

ANEXO 5. Formato de carta de compromiso.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1: GUIA DE REQUISITOS

GE-B.5.1.4-EA-01-01 Procedimiento para la
notificacion de sospecha de reaccion adversa a
medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente

Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion

(ESAVI) y otros eventos adversos ocasionados por
problemas de seguridad relacionados con el uso
de medicamentos y vacunas.

Version [1.0]

Diciembre, 2024
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Agencia Nacional de Regulacion,

ANEXO 1 Control y Vigilancia Sanitaria

ﬁ ' Procedimiento para la notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros eventos adversos
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

CONTENIDO
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Procedimiento para la notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros eventos adversos
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

1. OBIJETIVO

Informar al usuario externo de forma detalla y precisa el procedimiento para la notificacion de
sospecha de reaccidn adversa a medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién o Inmunizacién (Esavi) y otros eventos adversos ocasionados por problemas de
seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Procedimiento para la notificaciéon de sospecha de reaccién adversa a medicamentos
(RAM), Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacién (Esavi) y
otras manifestaciones clinicas ocasionadas por problemas de seguridad relacionados
con el uso de medicamentos y vacunas por Ficha amarilla y Ficha Blanca para ESAVIs
para pacientes/usuarios o casos excepcionales.

Los medios de ingreso de las notificaciones de sospechas de eventos adversos al uso de
medicamentos y vacunas a la plataforma VigiFlow son:

El notificador ante la sospecha de una reacciéon adversa a un medicamento (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidon o Inmunizacién (ESAVI) y otras manifestaciones
clinicas ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y
vacunas podra notificarlo a la ARCSA mediante el formulario siguiendo los pasos que a
continuacion se describen:

Agendia Naconal de Regulacon, Control Y Vigilantia Sanitacis

1 Actual Temas Importantes

Nuestros Instructivos y Normativas

f
oo
) I 'mmsm

Trimites Arcsa (Requisitos y Tutoriales

Informes de Empresas Certificadas

Por un pais libre de
mendicidad y trabajo infanti
NO ENTREGES DINERD EN LA CALLE.

Te invitomos @ conocer la

ubicacion

Derechos con Dignidad
- 3 |a @ | =
Cacdcion & Farmacowigilancid Alertas Rendicion de
Senionon [ e
Tecnovigilancia o |

a) Ingresar a la pagina www.controlsanitario.gob.ec.
b) Dar clic en la palabra “Farmacovigilancia”.
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REPUBLl[:A Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR ANEXO 1 Control y Vigilancia Sanitaria

Procedimiento para la notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros eventos adversos
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

/// Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

FARMACO
SISTEMA = vIGILANCIA

TECNO
SISTEMA = v \GILANCIA

c) A continuacién, se debe dar clic en la frase “¢COMO NOTIFICAR UNA POSIBLE REACCION
ADVERSA A UN MEDICAMENTO?”

2.1.1. Descargar Ficha amarilla
Dar clic sobre el link: Ficha Amarilla o en el cuadro amarillo donde dice “Descargue aqui la
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA MEDICAMENTO (Ficha Amarilla)”. A

,I Agencia Nacional de Regulacion, - Celrtjrr% Nacional de =
Control y Vigilancia Sanitaria b i A u

€

iComo Notificar una Sospecha de
Reacciones Adversas Medicamentos? iComo notificar reacciones adversas

< - posterior a la vacunacion?
1.- Si al tomar su medicacion presenta reacciones

adversas, anételas y llame a su médico 1.- Si posterior a la vacunacion presenta reacciones

2.- Liene la Ficha Amarilla y enviela al correo: adversas, andtelas y llame a su médico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.Gob.ec 2.- Llene la Ficha Blanca y enviela al correo:

3.- El Centro Nacional de Far igilancia la farmaco.vigilancia@controlsanitario.Gob.ec
recibira, realizara el analisis y evaluacio 3.- El Centro Nacional de Farmacovigilancia la
respectivo, e ingresara la informacion al sistema recibira, realizara el analisis y evaluacion
Vigifiow. Posterior a ello enviara la informacién respectivo, e ingresara la informacién al sistema
necesaria al notificador Vigifiow. Posterior a ello enviara la informacion
Descargue oqed lo NOTIFICACION DE SOSPECHA DE @ necesaria al notificador
REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (Ficho amarifie)

g o i i de Evests
ole ° izacion (ESAVY) (Fichs Sence)
Si eres profesionoi de salud o usuario del medicamento/pociente noltifica o troves del siguiente Fnk

hitps://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?0OrganizationiD=EC -

iéQuién puede reportar? I

Todos los profesionales médicos, farmacéuticos, odontdlogos, enfermeras, obstetras y
el propio paciente puede notificar cualquier sospecha de RAM.

. : o g ="
Notificar N® es denunciar Los datos personales de los pacientes y notificaciones enviados o5
F 4 ol Centro Nacional de Farmocovigiloncio son confidenciales.

continuaciéon, se descargara la ficha para realizar el reporte de la sospecha de reacciones
adversas a medicamentos.
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DEL ECUADOR

Procedimiento para la notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM), Eventos

ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,

Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros eventos adversos
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

a) La Ficha Amarilla debe ser llenada de forma clara, concisa y completando todos
numerales, de acuerdo a las instrucciones descritas en el documento que

=

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
PEPIATE B SOSPRCHA DR RLACCIINES ABVERIAS & MEBHCANEVYDS
METICLTI

FALLA TERATECTICASRASE DX

Control y Vigilancia Sanitaria

los
ha

TSI >
T ] T ]
3 PORQRMACEON SORAS SORNSCMA B AN ) T -0
L e B B e B i Tl
ez e e e e e

INSTELOOCIONES Pada 1L umn ut M\IA B4 BEACCIONTS ADATRAAS 4
MIDICAMEINTOS - FALLA TERAPELUTICA - TREOR DT MIDICACION.

©n cafx formats 3z Sxterie reoolar Sades B BmapcTias SX PLatDBACS 5dvETaNE & medcowants, s
Saopiidiin 36 fulie Trapbeie | dn suasean 36 s 36 madeeln s wlueiede sird sairce
wov iire wydic T secds ey lorede medenis wne somavlsdens

L INFORMACION DRy PACIENTE

e R e T
eozhiize

Bdud, bopramde oo alun o wn SSUiten sen mTan masaeen S0 Ses oTen, Seks wersademile an miass,
sfadends & feshe 2 necrvonte. Saonde o Uals &z mefermonancs tonginien, Infvror s sied v soox
Su Sl 4 o imante O4 6 SSaein. Agreger Lo 4Sud 34 Lo mairs.

Pwse: tartner on bisgre—aw. Cavwdeer foe dvneine o b nlee

Sewn TCRASIAUY P 5 58 TIRSANS | T B S maNEIND.

Tole: p~ se-iriore

Clie. mCEli0 Henes, ALPrE § ANSSEILINenG, ASGEns v SIS

N° Hisharie thmre: teimnes 3/ memtrs d2 Maaiame Time Grl pemesir

3 DNFORMACION SOCRE LA EXACCION ACVERRA
ahmvu Scar lEe RGN, Bntomen § Sctaloa rehnventos O TVENS SOV ENIT BT
mwind e ralfaening sernen on Deln S0 on voerls adverer seeende 85 ol e S Me ereene Se

a2 rporlaren L2 'Se 3.t Wamn 208 ¢l seseviz
Poshe imvin v favhe fin wines @ e wen e g Semee ol poesie adores aeresede ae
& memasa
motere cirmie roloveie dol pureie Teairlr Tels temlnle =ik #eie S mEe s b8 Seds

oo 00D OO

o000000D

FALIENTE RECSRID TS PAMIENTS FAks THATAA i DViNTS o% o

Sezrisior. siegien. tmlareie oragie errve. Seim 4o wboralens sbe vivze. Bn 2o
26 toaira 4 et irienes s 3 Sunsnule Suf eaterses. oh Pt
Tt St Lo 2T skesrvandn But puste oreder o we.n b cvenie sdveree

3. MEOICAMENTO SOSFECrOs0
Medicammaie v lormaie cav i il e se mwlemwsiee seed ssee
Sater =ner ol Inie Gr ‘ew prodten T saserehie Par Genie e Guberd Sverier frw eeveene e e
mCScemanise siadis’ Sala
Segetrs sevitene ~iae ol egal-r seslerw it bve pmndarine oo srmrente
Teche du inice y Fn de Detamienas: & fofs sas el ¢ medionl cee & malusede, Siprsace ae
00 e aree
Donis: @ cantdad 51 MEDLICLE §uE vE & SO/ aImmEd
Procwantie: m o Gemor remenerds el e v av" vimmvirede 1 le sgearie. v tamely
wads oh ade 1IN

Wi du wdeei e
Wisve de w "00s Bk PASTIORS § Btima ok rceerts ls meSusede
Senvhede dol overss edverse: temeges s temde tun ar adTeer o e mieeeds dn proein
Severided: ssisozonar oa canle. tals fobc *TfGes @ PIRDIT CORRSILEPCS Dus govert ©f
AD e ants Baepid Bes B ChAgE S8 SaaDuie mdlus iegartants. b spsataird a o0 o Gasain
sztocade pece of sfecie

4 TRATAMIENTO.
B Calt SaalBen 06 IO 0 X 68 6 1SN 335035 4] BOSSIMEAlE PRAIrErmEs 00 Stasibivd
150 awmwanan ¢ Cutemnsing snelasdne o ol pawinty ¢ o= seenin T oer mbieeed e mrdaesietes
Whasscs oers Latar of cueeis sdvens.

. owvrn S PARA TRATAR €4 EVEATO ADVERED:

Be Grbe werrde Soden lee edaemanies ven o penee pr afminnioe e ¥ e seanie =E0ne ¥ lemde
B33 027 LI1BACE CME SABITE B0 SLiv (2000 138 MEICIMTALIN LLIUS2EE 508 DL € 3.SE 4T

& INPOAMACION DRL NOTIPICADOR:

b)

c)

d)

descargado.

[ INFORMALION DEL MOTIFICADOR
ety WO v— e ow deion mrbee o ~abhender rberis ver mmpitGedns on b, IKH e Uneemeie seends 97 reileet
s30pacha 36 on Cves 33 modcemide 33 POSAE ST SnCemants Ua MG oA cas 35 0.6 @ restciade
S— [ Su— l__ 0 om Loveia 9z ~tinees o prieriens Wemes el e Gl Ot eemenroganee
RO WSO b kg H msets Sc RAM  febe 0 Gamesade v oeceds ol cowss sarians
sen () susesmop MMM —Tasns o i sshac lave wet 'w SAIEA mpnmesie ‘e peletrme vrier

El reporte puede ser llenado a computadora o de manera escrita, la misma que debe ser
legible para evitar errores de interpretacion.

La ficha amarilla debera ser enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
mediante el correo electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

El CNFV remitira el Acuse de Recibido de la informacién y de ser necesario se contactara
con el notificador para solicitar mayor informacién del reporte, lo realizard mediante
correo electrénico u otro medio posible. La identidad y los datos clinicos de los
pacientes, del notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud son
de absoluta confidencialidad.

2.1.2. Descargar Ficha blanca para ESAVI
Ante un evento supuestamente atribuible a la vacunacidn o inmunizacién, el notificador debe
comunicar a la ARCSA mediante la ficha blanca para ESAVI siguiendo los pasos que a
continuacion se describen:

GE-B.5.11.4-EA-01-01/V1.0/DICIEMBRE2024
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Agencia Nacional de Regulacidn,

ANEXO 1 Control y Vigilancia Sanitaria

ﬁ ' Procedimiento para la notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) y otros eventos adversos
ocasionadas por problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

a) Darclicsobre el link: Ficha blanca para ESAVI. A continuacion, se descargara la ficha para
realizar el reporte del Evento Supuestamente Atribuible a la Vacuna o inmunizacién

(ESAVI)

b) LaFichablanca para ESAVIdebe ser llenada de forma clara, concisa y completando todos
los numerales, de acuerdo a las instrucciones descritas en el documento que ha

descargado.
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c) Elreporte puede ser llenado a computadora o de manera escrita, la misma que debe ser
legible para evitar errores de interpretacion.

d) La Ficha blanca para ESAVI debera ser enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) mediante el correo electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

e) EICNFV remitird el acuse de recibido de la informacién y de ser necesario se contactara
con el notificador para solicitar mayor informacién del reporte, lo realizard mediante
correo electrénico u otro medio posible. La identidad y los datos clinicos de los
pacientes, del notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud son
de absoluta confidencialidad.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2:

GE-B.5.1.4-EA-01-02 Guia para el uso de la
aplicacion o navegador web de E-FORMS de
VIGIFLOW ARCSA-MED y ARCSA-VAC para

profesionales de la salud y
pacientes/consumidores.

Diciembre, 2024
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)| DEL ECUADOR ANEXO 2 ontrol y Vigilancia Sanitaria

Uso de la aplicacion o navegador web de E-FORMS de VIGIFLOW
ARCSA-MED y ARCSA-VAC para profesionales de la salud y
pacientes/consumidores.
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ANEXO 2

Uso de la aplicacion o navegador web de E-FORMS de VIGIFLOW
ARCSA-MED y ARCSA-VAC para profesionales de la salud y
pacientes/consumidores.

1. OBIJETIVO

Informar al usuario externo de forma detallada y precisa los pasos para el uso de la aplicacién o
navegador web de E-FORMS de VIGIFLOW ARCSA-MED y ARCSA-VAC para profesionales de la
salud y pacientes/consumidores.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Uso de la notificacidn por aplicacion o navegador web de eForms de VigiFlow ARCSA
MED y ARCSA VAC para profesionales de la salud y pacientes/consumidores.

CONSIDERACIONES PREVIAS:

e VigiFlow eForms es el mddulo que gestiona las aplicaciones/formularios de VigiMobile,
un moédulo complementario de VigiFlow. Ayuda a recopilar los datos correctos por
primera vez y procesarlos mas rapido. En comparacién con los formularios en papel, los
formularios web son una forma mas eficiente de obtener la informacién que se necesita
de pacientes y trabajadores de la salud sobre los eventos adversos de medicamentos y
vacunas.

e Toda la informacion de datos personales del consumidor/paciente y notificador sera
tratada con estricta confidencialidad establecidos las disposiciones y leyes aplicables.

e Sino cuenta con la informacién en un campo de texto libre colocar una leyenda como:
“desconocido” o “No aplica”.

e Encuanto a campos obligatorios, se marcaran en color rojo los campos que deberan ser
llenados con la informacién minima para que puede avanzar a la siguiente seccidn, asi
como para que la notificacidn pueda enviarse al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

e Datos incongruentes, incompletos o incorrectos, se marcaran en color rojo y debera
corregirlos para habilitar la siguiente seccién.

e Al terminar el llenado y envio de los reportes puede descargar el reporte en formato
PDF para utilizarlo como acuse de recepcidn, el nimero de identificacidon del reporte
(ID) generado sera informacién con el cual la notificacién ingresé a la base de datos
nacional del CNFV.

e Al realizar el reporte con su dispositivo en modo OFFLINE (sin acceso a internet), se le
mostrara una pantalla que le indicara que su notificacién ha sido aifiadida a la colay que
podra enviarla cuando su dispositivo esté conectado al internet.

e IMPORTANTE: el envio de toda notificacibn no constituye una denuncia ni
necesariamente corresponde a una relacion causal entre el medicamento sospechoso
reportado y las reacciones adversas o malestares reportadas.

Los reportes iniciales por pacientes/consumidores (usuario del medicamento/paciente)
que requieran reportar informacién de seguimiento al caso inicial reportado por este
medio deberd realizarlo a través de ficha amarilla o ficha ESAVI con el nimero de
identificacién generado (ID) inicial al correo de la unidad zonal de Farmacovigilancia de
la ARCSA con copia al CNFV farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec con el asunto:
seguimiento a reporte ARCSA MED o ARCSA VAC, adjuntar PDF descargado con toda la
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informacidn capturada en la notificaciéon inicial, detallar toda la nueva informacién
relevante que haya surgido desde el envio de la notificacion inicial, datos de
identificacion y de contacto del remitente del correo. Posteriormente el Centro Nacional
de Farmacovigilancia actualizara la notificacién inicial y le dara respuesta a su correo
electrdnico.

e Los formularios se pueden instalar directamente desde cualquier navegador en
cualquier dispositivo y en cualquier sistema operativo. Cada formulario tiene su propia
URL, que puede distribuir a través de un enlace directo, un botdn en su sitio web o un
cddigo QR. Aparecen en la pantalla como un icono separado cuando se descargan.

e Los pacientes y los trabajadores de la salud pueden completar formularios incluso
cuando no estadn conectados a Internet.

e Los formularios web simplifican los informes de eventos adversos, lo que facilita a los
reporteros brindarle la informacién que necesita.

e Datos mas limpios y de mejor calidad significan que puede trabajar mas rapido.

e Los eForms de VigiFlow mejoran los flujos de trabajo.

e Se podrd notificar a partir de formularios especificos para eventos adversos al uso de
medicamentos y formulario especifico para eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion (ESAVI).

Pasos para el reporte:

Ingreso a los formularios segun el tipo de producto sospechoso del evento adverso al
uso de medicamento o vacuna:

» Para notificacidn al uso de medicamento: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ec/ea

» Para notificacidn al uso de vacuna: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ec/vac

> Ademads, a través de la pagina web de la ARCSA disponible en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/como-notificar-una-reaccion-adversa-a-un-
medicamento/

a) En la pantalla principal, dentro de la seccién “Farmacovigilancia”, dé clic en “6COMO
NOTIFICAR UNA POSIBLE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO O ESAVI?”

b) Escoja el tipo de formulario a usar y a continuacién, se mostrara la pantalla inicial que
sera la siguiente (verificar los logos nacionales).

NOTIFICACION EN FORMULARIO DE EVENTO ADVERSO AL USO DE
MEDICAMENTOS POR PROFESIONAL DE SALUD O PACIENTE/CONSUMIDOR
(USUARIO DEL MEDICAMENTO/PACIENTE)- ARCSA MED.

a) Ingreso al formulario del evento adverso al uso de medicamentos a través del siguiente
link: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ec/ea.

b) Aparecera la siguiente pantalla de inicio: A continuacidn, lea los términos y condiciones
y segun el Art. 5 de la Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, mediante la cual se expide
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“LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (SNFV)” de clic en el cuadro que indica
“Acepto” para posteriormente dar clic en el recuadro continuar con el formulario.

A continuacion, se desglosaran los campos del formulario a ser llenado.

st V.o S i+l - | Reporte primario (ARCSA MED)

ADVERTENCIA

Agencia Nacional & #6n Control y VigilanciaSanitark Powarad by VigiFlow eForms

Primera pagina:

a) Usuario del medicamento
En esta seccion registre los siguientes datos del paciente/consumidor del medicamento:
> Iniciales*: Coloque en mayusculas la primera letra del apellido paterno, seguida de la
primera letra del apellido materno y por la primera letra del (los) nombre(s).

Ejemplo: Luis Francisco Zambrano Pérez

Coloque las iniciales de la forma siguiente:
o Primera letra del apellido paterno=27
o Primera letra del apellido materno=P
o Primera(s) letra(s) del (los) nombre(s)= LF
o Quedando de la siguiente manera: ZPLF

Dado que es un campo obligatorio para poder enviar el reporte, en caso de no tener
este dato coloque “DESCONOCIDO”.

> Sexo*: Elija la opcidn segun corresponda:
o Masculino
o Femenino
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o Desconocido
En caso de seleccionar el sexo femenino, se desplegaran dos casillas que puede marcarse

en caso de que se trate de una usuaria embarazada y/o que esté lactando.

» Peso: Ingrese la informacion en kilogramos y si es necesario, utilice un punto como separador
decimal.

> Fecha de nacimiento*: Indique la fecha de nacimiento del paciente, comenzando por el dia,
mes y afio en el formato dd/mm/aaaa. Es necesario ingresar la fecha completa.

Ejemplo:

Si el paciente nacié el 12 de julio 1991 debera colocar la fecha asi: 12/07/1991.

Si no cuenta con la fecha de nacimiento, proporcione la Edad al comienzo de la reaccién.
En el campo libre coloque la cantidad de tiempo y del catalogo seleccionar la unidad de
tiempo.

Ejemplo:
Si la reaccién adversa ocurrié en un paciente de 16 afios, coloque en el campo libre la
cantidad, es decir, 16 y del catdlogo seleccione la unidad de tiempo, en este caso “afios”.

Cuando se reportan malformaciones de nacimiento, informe la edad y sexo del bebé en
el momento de la deteccidn y agregue datos de identificaciéon de la madre en la seccién
correspondiente a “Describa lo sucedido”.

» Pais donde comenzaron las reacciones: Por defecto aparecerd Ecuador. No modificar.
Una vez completada la informacidn dé clic en “Siguiente seccién”.

Segunda pagina:

b) Describa lo sucedido*, detalle en orden cronoldgico con sus propias palabras que
malestares ocurrieron después de consumir el (los) medicamento(s); incluya detalles
relevantes, fechas, medicamentos utilizados, signos, sintomas, enfermedades,
reacciones, resultados de laboratorio u otra situacién relevante que aporte informacion
de utilidad para analizar el caso.

c) Posterior al llenado del campo, encontrara la secciéon “Reaccion(es)/Sintoma(s)”, en
donde debe proporcionar la siguiente informacion:

Reaccion/Sintoma*: Describa cada reacciéon adversa o malestar ocasionado por el
medicamento. Ejemplos: Dolor de cabeza punzante, mareo, erupcién cutanea, mialgia,
comezon, etc.

> Fecha de comienzo de la reaccion*: Coloque la fecha en la que inicid la reaccién adversa o
malestar en el formato dd/mm/aaaa (SI NO CONOCE LA FECHA COMPLETA, PUEDE
INGRESAR AL MENOS EL ANO).
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» Fecha de finalizacién: Coloque la fecha en la que desaparecié la reaccién adversa o malestar
en el formato dd/mm/aaaa (SI NO CONOCE LA FECHA COMPLETA, PUEDE INGRESAR AL
MENOS EL ANO). Si la reaccién/malestar reportado continta, deje este campo en blanco.

> Duracion de la reaccion o malestar: En el campo libre coloque la cantidad de tiempo y del
catalogo seleccione la unidad de tiempo correspondiente. Si la reaccién/malestar reportado
continua, deje este campo en blanco.

> Estado actual de la reaccién/sintoma: Elija de entre las opciones, el estado en el que se
encuentra actualmente el paciente/consumidor del medicamento respecto a la reaccién o
malestar que reporta:

o Recuperada/Resuelta: Elija en el caso donde la reaccion ya no se presentay se soluciond
sin generar consecuencias al paciente/consumidor.

o En Recuperacion/En resolucion: Elija cuando el paciente/consumidor presente mejoria
de su estado de salud, pero que aun tiene sintomas relacionados con el evento.

o No recuperada/No resuelta: Seleccione en caso de que el evento o sintoma aun se
manifieste en el paciente/consumidor.

o Recuperada con secuelas: Elija en el caso donde la reaccién ya no se presenta o se haya
solucionado, pero le generd una consecuencia al paciente/consumidor.

o Mortal: Elija en caso de que posterior al evento, el paciente haya fallecido.

o Desconocido; no se conoce el estado actual del paciente.

» ¢éla reaccion produjo alguna de las siguientes consecuencias?: Si el evento adverso fue
grave, seleccione una o mas de las siguientes opciones:

Causd muerte

Amenaza la vida

Causo discapacidad

Causd/prolongé hospitalizacion

Causo6 malformacion congénita

Causo otra condicion médica importante (Si el caso es de muerte fetal o aborto)

o O O O O O

Si la reaccién o malestar no fue grave, deje en blanco el campo anterior.

En caso de que su reporte incluya mas de una reaccién o malestar, de clic en “Agregar
otra reaccion/sintoma” y registre la informacion de la(s) otras reacciones/malestares
de acuerdo con lo explicado con anterioridad. Si desea eliminar toda la informacién de
una reaccion adversa/malestar, de clic en el icono que se encuentra en la parte superior
derecha de la seccién reaccién/sintoma.

Una vez completada la informacién de la reaccién/malestar de clic en “Siguiente
seccion”.

Tercera pagina
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d) Medicamentos

En esta seccidn detalle el o los medicamentos que consumia antes de ocurrir la reaccion
y que considere es (sean) sospechoso(s) de causar la reaccion/malestar. Pulse el boton
“Agregar otro medicamento” por cada nuevo medicamento que requiera reportar, es
importante que incluya cualquier preparaciéon de medicamento herbolario, consumo de
drogas u otro medicamento alternativo que haya estado consumiendo, ademds marque
el medicamento (s) que considere es el que le causod la reaccidn.

Incluya la siguiente informacion para cada campo:

» Nombre del medicamento*: Coloque la marca comercial o el nombre genérico como
viene sefalado en el empaque de medicamento. Si éste contiene mas de un
componente (principios activos), coléquelos en el mismo orden que aparecen en el
empaque.

Debajo de este campo encontrara la casilla “Este medicamento es probablemente el
causante de lareacciéon”, habilitelo en caso de que considere que el medicamento causd
la reaccién o malestar, en caso de no ser asi, dejar en blanco la casilla, pero considere
gue es necesario tener al menos un medicamento sospechoso para que el reporte sea
valido y pueda enviarse.

» Compaiiia farmacéutica productora: Coloque el nombre de la compafiia farmacéutica
productora/distribuidora tal como se muestra en el empaque del medicamento.

> Numero de lote: Coloque el nimero de lote del medicamento tal como aparece en el
empaque del medicamento.

» Dosis: Indique la dosis que tomd el paciente/consumidor de ese medicamento (en
pediatria indicar la dosis por Kg. de peso).
Ejemplo: 2 tabletas dos veces al dia por 3 dias.

> Via de administracion del medicamento: Seleccione del catilogo la opcién que
corresponda a la via por la cual se administré el medicamento, ejemplo: oral, cutanea,
oftalmica.

> Fecha de comienzo de la administracion del medicamento: Se refiere a la fecha cuando
comenzd a usar el medicamento. Use el formato dd/mm/aaaa (S| NO CONOCE LA FECHA
COMPLETA, INGRESE AL MENOS EL MES Y ANO).

> Fecha de fin de la administracion del medicamento: Se refiere a la fecha cuando se dejo
de usar el medicamento. Use el formato dd/mm/aaaa (SI NO CONOCE LA FECHA
COMPLETA, INGRESE AL MENOS EL MES Y ANO). Si continda consumiendo el
medicamento, deje este campo en blanco.
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» Duracién de la administracién del medicamento: En el campo libre coloque la cantidad
y del catdlogo seleccione la unidad de tiempo. Si continda consumiendo el
medicamento, deje este campo en blanco.

> Indicacion de la administracion del medicamento: En este campo de texto libre indique
el motivo por el cual se le prescribié el medicamento al paciente/consumidor. (Por
ejemplo: hipertension, nduseas, dolor).

> Accion tomada con el medicamento: Elija del catdlogo la opcidn que corresponda a la
accion que se tomo respecto al medicamento. Las opciones son:

Medicamento retirado

Dosis reducida

Dosis aumentada

Dosis no modificada

Desconocida

No aplica

O O O O O O

No olvide agregar cada uno de los medicamentos que haya estado consumiendo y que
pueden estar relacionados con sus reacciones. Para agregar otro medicamento de clic
en la opcion “Agregar otro medicamento”.

Si desea eliminar toda la informacién de un medicamento, de clic en el icono que se
encuentra en la parte superior derecha de la seccion de medicamento. Una vez
completada la informacién de clic en “Siguiente seccién”.

e) Informacion adicional
Cuarta pagina
En esta seccidon agregue informacién relevante de la historia clinica del paciente que
ayude a la evaluacién del caso, dado que algunas reacciones pueden presentarse a causa
o en combinacion con enfermedades previas, alimentos, consumo de drogas, otros
medicamentos, habitos tabaquicos, ingesta de alcohol o alergias.

» Enfermedades previas o actuales: Describa los datos de importancia de la historia clinica
como son diagndsticos, alergias, embarazo, cirugia previa, patologias concomitantes,
resultados de pruebas de laboratorio, incluir fechas de inicio de padecimientos.

» Comentarios adicionales: Incluya algunos otros aspectos que se consideren relevantes para
la comprension del caso, en caso de profesionales de salud es importante inclusive el andlisis
segln algoritmos utilizados en cuanto a la probabilidad de causalidad entre el medicamento
sospechoso y la reaccidn adversa.

» Una vez completada la informacion dé clic en “Siguiente seccién”.
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f) Informacion de contacto
Quinta pagina
Proporcione la siguiente informacién en los campos correspondiente:

> Area reportante: Corresponde a la delegacion a la zona correspondiente. Se desplegara
listado de las zonas de ARCSA para la delegacion a la coordinacién zonal ARCSA
correspondiente segun lugar de la notificacién del reporte, por favor seleccionar
obligatoriamente la coordinacidon zonal desde la cual realiza la notificacidon para el
analisis y verificacion correspondiente.

> Profesion: Elegir entre las opciones “médico”, “farmacéutico” u “otro profesional de la

salud”, segln corresponda; para este Ultimo se deberd especificar el tipo de profesional

de la salud ejemplo: Licenciada en enfermeria, etc.

Nombre (s): Ingrese su nombre o nombres, sin incluir apellidos.

Apellido (s): Ingrese sus apellidos.

Establecimiento de salud: Coloque el nombre de la institucién o establecimiento de

salud del cual forme parte, agregando la coordinacién zonal de salud donde se

encuentra el establecimiento. Por ejemplo, Hospital General Monte Sinai, Coordinacién

zonal 8 o CZ8.

> Correo electronico*: Ingrese un correo electrdnico valido, ya que, a través de este, en
caso de ser necesario se contactaria al notificador para mas informacion.

» Teléfono: Ingrese un numero telefénico valido (celular o fijo) para contar con otro
medio de comunicacidn, en caso de ser necesario.
Una vez completada la informacion dé clic en “Siguiente seccién”.

YV VYV

g) Resumen del reporte
Sexta pagina
Esta seccion le mostrara toda la informacién que ingresé en el reporte. Si identifica
informacién que no es correcta, pulse el botén Editar reporte para regresar a la seccidon
correspondiente y modificarla. Si la informacién es correcta, envie el reporte pulsando
el botdn Enviar reporte.
Una vez enviado el reporte aparecera la pantalla indicando que “El reporte se ha
enviado correctamente”. En esta ventana se le proporcionard el identificador de
reporte generado.

Puede descargar el reporte en formato PDF para utilizarlo como acuse de recepcion.

NOTIFICACION EN FORMULARIO DE EVENTO ADVERSO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A
VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI) POR PROFESIONAL DE SALUD O
PACIENTE/CONSUMIDOR (USUARIO DEL MEDICAMENTO/PACIENTE)- ARCSA VAC.

a) Ingreso al formulario: del evento adverso al uso de vacunas a través del siguiente link: Para
notificacién al uso de vacuna: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ec/vac.
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b) Aparecera la siguiente pantalla de inicio: A continuacidn, lea los términos y condiciones, de
clic en el cuadro que indica “Acepto” para posteriormente dar clic en el recuadro continuar
con el formulario.

j etpcriks el Vit S W = | Reporte primario de vacunas (ARCSA VAC)

AgenciaNacional de Regulacién Control y VigilanciaSanitaria Powarad by VigiFlow cForms

A continuacién, se desglosardn los campos del formulario a ser llenado.

c) Identificacidn del informe: En esta seccién registre el nUmero de identificacidon o cddigo
asignado para el caso en su institucién. Si no dispone del mismo registrar: no aplica.

d) Area reportante: Corresponde a la delegacién a la zona correspondiente. Se desplegard
listado de las zonas de ARCSA para la delegacidn a la coordinacidn zonal ARCSA
correspondiente segln lugar de la notificacion del reporte, por favor seleccionar
obligatoriamente la coordinacidn zonal desde la cual realiza la notificacién para el analisis
y verificacion correspondiente.

e) Fecha del evento notificado por el paciente al sistema de salud: En esta seccion registre la
fecha que el evento fue comunicado por el notificador primario u original.

f) Fecha de reporte: En esta seccidn registre la fecha que el evento fue reportado por el
sistema eForms.

g) Paciente
En esta seccidn registre los siguientes datos del paciente/consumidor del medicamento:

> Iniciales*: Coloque en mayusculas la primera letra del apellido paterno, seguida de la
primera letra del apellido materno y por la primera letra del (los) nombre(s).

Ejemplo: Luis Francisco Zambrano Pérez

Coloque las iniciales de la forma siguiente:
o Primera letra del apellido paterno=272
o Primera letra del apellido materno=P
o Primera(s) letra(s) del (los) nombre(s)= LF
o Quedando de la siguiente manera: ZPLF
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Dado que es un campo obligatorio para poder enviar el reporte, en caso de no tener este
dato coloque “DESCONOCIDO”.

> Nombre: Coloque los nombres del paciente, en caso de no tener este dato coloque
“DESCONOCIDO”.

> Apellido: Coloque los apellidos del paciente, en caso de no tener este dato coloque
“DESCONOCIDO”.

> Calle: Coloque direccién domiciliaria del paciente, en caso de no tener este dato coloque
“DESCONOCIDO”.

» Codigo postal: Coloque codigo postal del lugar domiciliaria del paciente, en caso de no
tener este dato coloque “DESCONOCIDO”.

» Localidad: Coloque provincia del lugar domiciliario del paciente, en caso de no tener este
dato coloque “DESCONOCIDO”.

> Distrito: Seleccione el distrito del lugar domiciliario donde fue notificado el caso.

» Teléfono: Coloque el nimero de celular del paciente, en caso de no tener este dato coloque
“DESCONOCIDO".

» Sexo*: Elija la opcidn segun corresponda:
o Masculino
o Femenino
o Desconocido
En caso de seleccionar el sexo femenino, se desplegaran dos casillas que puede marcarse
en caso de que se trate de una usuaria embarazada y/o que esté lactando.

> Peso: Ingrese la informacidon en kilogramos y si es necesario, utilice un punto como
separador decimal.

> Fecha de nacimiento*: Indique la fecha de nacimiento del paciente, comenzando por el dia,
mes y afio en el formato dd/mm/aaaa. Es necesario ingresar la fecha completa.
Ejemplo:
Si el paciente nacié el 12 de julio 1991 debera colocar la fecha asi: 12/07/1991
Si no cuenta con la fecha de nacimiento, proporcione la Edad al comienzo de la reaccién.
En el campo libre coloque la cantidad de tiempo y del catdlogo seleccionar la unidad de
tiempo.

Ejemplo:

Si la reaccion adversa ocurrié en un paciente de 16 afos, coloque en el campo libre la
cantidad, es decir, 16 y del catdlogo seleccione la unidad de tiempo, en este caso “afos”.
Cuando se reportan malformaciones de nacimiento, informe la edad y sexo del bebé en el
momento de la deteccidn y agregue datos de identificacién de la madre en la seccidn
correspondiente a “Describa lo sucedido”.

h) Reportero
Proporcione la siguiente informacién en los campos correspondientes correspondiente al
profesional de la salud o paciente que realiza el reporte.

> Nombre (s) de pila: Ingrese su nombre o nombres, sin incluir apellidos.
> Apellido (s): Ingrese sus apellidos.
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» Organizacidn: Coloque el nombre de la institucidn o establecimiento de salud del cual forme
parte, agregando la coordinacién zonal de salud donde se encuentra el establecimiento. Por
ejemplo, Hospital General Monte Sinai, Coordinacion zonal 8 o CZ8.

> Departamento: Coloque el nombre del area donde trabaja de la institucion o
establecimiento de salud del cual forme parte. Por ejemplo: Pediatria-Hospital del Norte.

> Calificacion del reportero: Se desplegaran varias opciones, seleccione la que corresponda
con su perfil, Médico, enfermero, farmacéutico, Otro profesional de la salud, otro
destinatario de la vacuna u otro profesional no sanitario.

> Direccion: Coloque direccién domiciliaria del reportero, en caso de no tener este dato
coloque “DESCONOCIDO”.

> Codigo postal: Coloque cddigo postal del lugar domiciliaria del reportero, en caso de no
tener este dato coloque “DESCONOCIDO”.

» Ciudad: Coloque ciudad y provincia del lugar domiciliario del reportero, en caso de no tener
este dato coloque “DESCONOCIDO”.

> Distrito: Seleccione el distrito de la notificacién del caso.

» Teléfono: Coloque el nimero de celular del reportero, en caso de no tener este dato coloque
“DESCONOCIDO".

> Direccion de correo electrénico: Coloque el correo electrénico valido del reportero.

i) Establecimiento de salud (lugar o centro de vacunacion)

» Nombre: Coloque el nombre de la institucién o establecimiento de salud de vacunacién
agregando la coordinacién zonal de salud donde se encuentra el establecimiento. Por
ejemplo, Hospital General Monte Sinai, Coordinacion zonal 8 o CZ8.

> Calle: Coloque direccidén domiciliaria del lugar de vacunacidn, en caso de no tener este
dato coloque “DESCONOCIDO”.

» Codigo postal: Coloque cddigo postal de la institucion o establecimiento de salud de
vacunacion, en caso de no tener este dato coloque “DESCONOCIDO”.

» Localidad: Coloque ciudad y provincia de la institucidn o establecimiento de salud de
vacunacion.

» Distrito: Seleccione el distrito de la institucion o establecimiento de salud de
vacunacién donde fue notificado el caso.

» Teléfono: Coloque el nimero de teléfono o celular de la institucién o establecimiento
de salud de vacunacién.

j) Vacuna

En esta seccidon detalle el o las vacunas que se administraron antes de ocurrir la
manifestacion clinica o reaccion y que considere es (sean) sospechoso(s) de causar la
reaccion/malestar. Pulse el botén “Agregar vacuna” por cada nueva vacuna que
requiera reportar.

Incluya la siguiente informacion para cada campo:
> Nombre del medicamento (WHODrug)*: Seleccione en la lista de catdlogo con la marca
comercial, el nombre genérico o el nombre del fabricante tal como viene sefialado en

el empaque de la vacuna. Si no se encuentra en el listado, dar clic en vacuna no
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encontrada e ingresar el nombre del medicamento segin lo informado por el
informante inicial y Titular de la autorizacién de comercializacién o fabricante.

> Inicio de la administracion: Se refiere a la fecha cuando se administré el medicamento.
Use el formato dd/mm/aaaa (S| NO CONOCE LA FECHA COMPLETA, INGRESE AL MENOS
EL MES Y ANO).

> Numero de dosis: Seleccione en la lista de catalogo el nimero de dosis.

> Numero de lote: Coloque el nimero de lote del medicamento tal como aparece en el
empaque del medicamento. Si desconoce el nimero de lote marcar la opcidon nimero
de lote desconocido.

> Fecha de caducidad: Se refiere a la fecha de vencimiento de la vacuna administrada.
Use el formato dd/mm/aaaa.

> Diluente: Esta informacion solo es aplicable a las vacunas que requieren reconstituirse
antes de su aplicacidn. Proporcione la siguiente informacidn.

> Nombre del diluyente: Se refiere al nombre del componente o producto que se usé
como diluyente de la vacuna administrada.

> Numero de lote del diluyente: Se refiere al nimero de lote del diluyente tal como
aparece en el empaque del medicamento.

> Fecha de caducidad: Se refiere a la fecha de vencimiento del diluyente que se usé con
la vacuna administrada. Use el formato dd/mm/aaaa.

> Fecha de reconstitucion: Se refiere a la fecha de reconstitucion del diluyente que se
uso con la vacuna administrada. Use el formato dd/mm/aaaa.

k) Acontecimiento adverso

» Reaccion/evento (MedDRA)*: Seleccione en la lista de catdlogo con el nombre del
sintoma, signo o manifestacién clinica que presentd posterior a la aplicacion de la
vacuna. Si no se encuentra en el listado, dar clic en evento adverso no encontrado e
ingresar el nombre del sintoma, signo o manifestacién clinica segun lo indicado por el
informante inicial.

> Narrativa del caso: En esta seccidn describa con sus propias palabras o lo expresado por
el paciente de forma cronoldgica, cualquier malestar, signo, sintoma, enfermedad,
sindrome, diagndstico o resultado anormal de laboratorio que sospeche han sido
causados por la vacunacion. Incluya detalles relevantes de los eventos, fechas, otros
medicamentos utilizados, u otra situacién relevante que aporte informacion de utilidad
para analizar el caso. Incluya también los medicamentos (informacidon sobre el nimero
del lote del (los) medicamento(s) y su fecha de caducidad en el formato dd/mm/aaaa)
administrados al paciente para contrarrestar los eventos/malestares.

> Fecha de comienzo del acontecimiento adverso*: Coloque la fecha en la que inicié el
acontecimiento adverso o malestar en el formato dd/mm/aaaa (S| NO CONOCE LA
FECHA COMPLETA, PUEDE INGRESAR AL MENOS EL ANO)

» Razodn de seriedad: Si la reaccion o malestar fue grave o seria, seleccione una o mas de
las siguientes opciones:

o Amenaza lavida
o Resulté en muerte
o Hospitalizacién provocada/hospitalizacion
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o Incapacitante
Anomalia congénita/ defecto de nacimiento
o Causé otra condicién médica importante

O

Si la reaccién o malestar no fue grave, deje en blanco el campo anterior.

> Resultado: Elija del catalogo la opcidn que corresponda a la accidén que se toma respecto
al medicamento. Las opciones son:

o Recuperado/Resuelto

o Recuperar/resolver

o No recuperado/no resuelto/en curso

o Recuperado/resuelto con secuelas

o Fatal

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

1) Historia médica importante: Ingresar aqui antecedentes médicos (incluidos antecedentes
de reacciones similares u otras alergias), padecimiento de enfermedades
inmunosupresoras, toma de medicamentos inmunosupresores, medicacién concomitante
y otra informacién relevante (por ejemplo, otros casos). éHubo algun factor o condicién de
riesgo cardiovascular (por ejemplo, cardiopatias isquémicas, infarto de miocardio, angina,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién, tabaquismo, etc.)

m) Dar clic en enviar reporte.

Esta seccién le mostrara toda la informacion que ingresé en el reporte. Si identifica
informacién que no es correcta, pulse el botdn Editar reporte para regresar a la
seccidn correspondiente y modificarla. Si la informaciéon es correcta, envie el
reporte pulsando el botdn Enviar reporte.

Una vez enviado el reporte aparecera la pantalla indicando que “El reporte se ha
enviado correctamente”. En esta ventana se le proporcionara el identificador de
reporte generado.

Puede descargar el reporte en formato PDF para utilizarlo como acuse de recepcion.

IMPORTANTE: El envio de toda notificacion no es una denuncia ni constituye
necesariamente una relacién causal entre el medicamento y las reacciones
adversas.
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1. OBIJETIVO

Informar al usuario externo de forma detallada y precisa los pasos y requisitos necesarios para
el uso de la plataforma Vigiflow.

2. PASOS A SEGUIR
2.1. CONSIDERACIONES GENERALES:

> Se otorgara dos usuarios por establecimiento de salud a través de su Comisidn técnica de
Farmacovigilancia, el mismo que debera ser uno correspondiente al correo electrénico de
farmacovigilancia genérico institucional o corporativo, ejemplo:
farmacovigilancia@hospitalgms.com.ec y el segundo al secretario técnico de la Comisién u
otro delegado por parte del Coordinador del hospital. La inclusién de usuarios dependera
de la cantidad de reportes que el establecimiento de salud notifique. Cabe resaltar que, para
los usuarios que no cuentan con correo electrénico institucional, estos deberdn generar un
correo electrdnico bajo cualquier dominio y que identifique, ademas, a su institucion.

» Para modificacién de usuario debe solicitarlo al correo
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro sistema informatico que se implemente
con la informacién de los items a, b y c del punto 2.1.1.

» Es importante sefialar que la gestion de las cuentas de VigiFlow estan a cargo del CNFV de
la ARCSA quien llevara un registro de los usuarios de esta plataforma.

» Parasolicitar acceso a VigiFlow debera realizarlo segun los requisitos estipulados en el punto
2.1.1.

» Asimismo, los integrantes del nivel 2 podran solicitar cuentas adicionales para los
establecimientos de salud dependiendo de la cantidad de reportes que el establecimiento
de salud notifique, asi como la modificacidn o eliminacidn de las cuentas de su nivel o del
nivel 3 cuando corresponda previa justificacion.

> Los recursos tecnoldgicos necesarios para el correcto funcionamiento de VigiFlow son los
siguientes:

o Una computadora con conexion a internet.

o Caracteristicas de los equipos de codmputo: VigiFlow funciona a través de una
plataforma accesible por una website, no requiere instalacion.

o Navegadores de internet.

o Ancho de banda: VigiFlow esta disefiado para funcionar con un ancho de banda baja
(1 Mbit/s deberia ser mas que suficiente).

o Recomendamos el uso de Google Chrome (mantenerlo actualizado a su versién mas
reciente), Mozilla Firefox o Internet Explorer en ese orden de preferencia.

o Uso de cookies: Las cookies normalmente no interfieren con el funcionamiento de
la plataforma, pero se pueden bloquear si se desea o se experimenta algun tipo de
problema.

o VigiFlow permite exportar reportes en formato Excel y PDF. Para poder hacer uso
de estas funcionalidades, dichos programas deberdn estar instalados en la
computadora.
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2.1.1. Requisitos para otorgar acceso como usuario a VigiFlow

a) Acta de conformacién de la Comisidn Técnica de Farmacovigilancia del establecimiento de
salud actualizado ante el CNFV.

b) Solicitud de creacién de cuenta de usuario para acceder a VigiFlow (Ver ANEXO 4 Formato
FE-B.5.1.4-EA-01-01) dirigida a la Direccién Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
establecimientos y productos, a través del correo
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro Sistema informatico que se implemente.

c) Carta de compromiso (ver ANEXO 5) debidamente llenado por el Coordinador de la

Comisién Técnica de Farmacovigilancia/Director Médico/Director Técnico y responsable
del usuario del Establecimiento de Salud.

La solicitud se realiza a través del correo electrdnico:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro Sistema informatico que se
implemente posteriormente.

2.1.2. Estructura Jerarquica en el uso de VigiFlow.

VigiFlow permite tener una estructura jerarquica de tres niveles en su operacién con la
finalidad de descentralizar el ingreso de informacidn de notificaciones de Sospechas de
eventos adversos a medicamentos y ESAVI habilitando el acceso a los responsables de
farmacovigilancia y/o comisiones de farmacovigilancia, organizaciones, direcciones
zonales y direcciones nacionales, como se observa en la tabla 1, permitiendo reportar
directamente (en tiempo real) a la base de datos del CNFV desde los tres (3) niveles.

Tabla 1. Estructura jerarquica y atribuciones de los integrantes del SNFV en VigiFlow.

ESTRUCTURA
JERARQUICA

INTEGRANTES ATRIBUCIONES EN VIGIFLOW

e Ingresar los reportes de
sospechas de eventos adversos
a medicamentos.

¢ Revisar, visualizar y editar los
reportes ingresados.

¢ Validar los reportes

Nivel 1 CNFV (ARCSA) provenientes de eReporting
profesional y paciente,
eReporting industria,
transmisién electréonica XMLy
del nivel jerdrquico 2%y 3¢,

e Enviar a la base de datos
global de la OMS.
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e Acceder a la base de datos
nacional.

¢ Ingresar los reportes de
sospechas de eventos adversos
a medicamentos.

¢ Revisar, visualizar y editar los

Unidades Zonales

de reportes ingresados
Nivel 2 Farmacovigilancia P - E -
¢ Validar los reportes de
de la ARCSA eReporting* y derivados del
(ARCSA ZX) porting” y

nivel tres (3).
e Acceder a la base de datos
regional (de su jurisdiccion).
e Ingresar los reportes de
L sospechas de eventos adversos
de salud, distritos .
nacionales o a medicamentos.
. Ci : T -
Nivel 3 ¢ Revisar, visualizar y editar los
zonales de salud .
2 través de sus reportes ingresados.
. ¢ Acceder a la base de datos
comisiones e,
local (de su institucion).

Establecimientos

2.1.3. Ingreso a VigiFlow y generacién y/o cambio de contrasefia

Una vez agregado al nuevo usuario en VigiFlow,
este debe activar su nueva cuenta a través de la
creacién de una contrasefia personal para su
usuario (correo electrénico). Inicialmente, para m”ucpp‘g
ingresar a VigiFlow se recomienda utilizar el v
navegador Google Chrome, Mozilla Firefox o

Sign in with your email address

Internet Explorer en ese orden de preferencia, I farmaco vigiancia@controlsanitaric.gob.ed l

asimismo es importante mantener el idioma de [ ]
. . s . e . Password

origen (inglés) antes de iniciar y crear su

Forgot your password?

contrasefia. A continuacidn, se detalla los pasos

para acceder a VigiFlow por primera vez y

también para cambiar la contrasefia cuando se

desee:

a) Ingrese al enlace https://vigiflow.who-umc.org/

b) Presione el enlace “¢Forgot your password?” (¢Olviddé su contrasefia?), siga las
instrucciones para crear una nueva contrasefia.

c) En el campo “Email Address”, corroborar o ingresar su nombre de usuario (correo
electrénico registrado en VigiFlow previamente).
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d) Debe aparecer la imagen que se muestra, no debe cerrar esta pagina,
inmediatamente vaya a su correo electrénico para visualizar el cddigo de
verificacién (de 6 digitos).

e) Puede tomar un par de minutos en
mmc llegar el cddigo de verificacidén a su correo
e electrénico. Luego copiar los 6 digitos
manualmente en la ventana que tiene
abierta de VigiFlow.

[ bermeation Code ] f) Ingrese el cédigo de 6 digitos, como se
muestra en la imagen, luego presionar en

"Veriy code”.

< Cancel

Verification code has been sent to your inbox. Please copy it
to the input box below.

{ farmaco.vigilanda@controlsanitario.gob.ec ]

£ Cancel
g) Presione el enlace Verify Code. ——
s . . . Verification code has been sent to your inbox. Please coj it
h) Le aparecerd la siguiente imagen vy ' Bt M D ”
presionar en “Continue”. [ i = ]

[ 622208 ]

i) Elegir su contrasefia y registre en el recuadro de

£ Cancel

/m e, arriba y en el de abajo. Tomar en cuenta que la

o contrasefia debe contener entre 8 y 64

O — caracteres, ademas de tener 3 caracteristicas de

[ - ] este listado (una mayuscula, una minuscula, un
: ‘ i numero, contener guiones o punto).

j) Ahora puede ir al enlace de VigiFlow e ingresar

con su mismo usuario y nueva contrasefia. En

caso de no recordar su contrasefia, la

recuperacién de esta sera mediante el mismo
procedimiento descrito.
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2.1.4. Inicio de sesidn en VigiFlow

Antes del inicio de sesién en VigiFlow, se recomienda no utilizar el traductor automatico
al espafiol de su navegador, ya que puede generar problemas en la traduccion de los
campos, al cambiar el idioma. Por tanto, si tiene habilitado el traductor automatico debe
desactivarlo. Asimismo, antes de ingresar la informacién de las notificaciones de
sospechas de eventos adversos y ESAVI a VigiFlow deben estar previamente validadas
(verificando que la informacién sea coherente y que los campos obligatorios estén
completos, segun el formato de notificaciéon, verificando la informacién del
medicamento sospechoso en la pagina web “Busca tu medicamento” o aplicacién “Arcsa
movil”.

A continuacidn, seguir los siguientes pasos:
a) Ingresar al enlace: https://vigiflow.who-umc.org/
b) Ingresar su usuarioy contrasefia en los campos correspondientes. Puede elegir la opcion
“Keep me signed in” para que el sistema recuerde su usuario y contrasefia y no tenga
gue ingresarlas manualmente en el siguiente inicio de sesion.

.....

c) Presione el botén “Sign in” (Iniciar sesidn). Al ingresar por primera vez, se invitara a leer
y aceptar los términos y condiciones de uso de VigiFlow.

d) Darclicen “Accept”. Puede leer posteriormente los términosy condiciones de uso desde
la pantalla principal de VigiFlow, los cuales estan localizados en la parte inferior central
como “Terms of use”.

Terms and Conditions for the use of VigiFlow

General Terms

Acceptable Use Policy

Accept
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e) 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 opciéon “Idioma” y elija “Spanish”.

f) Si requiere salir del sistema, dar clic en la opcién “Cerrar sesién” (no solo cerrar la

ventana, para evitar que otro usuario sin autorizacion acceda a la plataforma).

Idioma

2 = Cerrar sesién »

2.1.5. Informacidn de la pantalla principal de VigiFlow.
Una vez ingresado al VigiFlow tener en cuenta que las capturas de pantalla mostradas
en esta seccidon y en las posteriores son de caracter ilustrativo. Algunas funciones
mostradas pueden no aplicar al nivel jerarquico 2 y/o 3 de acceso a VigiFlow.

Negiied Nombre del
RIS usuario en la
; 'la 2o ses1on actual de
institucion VigiFlow

| ABCSA 39001 C3r000n 353 rred om0 Eow fpacre anxa anzn e

A

Upprala 8 Usssal Vestsreg Canary e MasDRA 211
Mertareg

En la pantalla principal de VigiFlow se observa un menu superior con las opciones que
se muestra a continuacion:

VigiFlow - ARCSA X1ipsi Merchén Aguas~

+ ESAVI nuevo | © Importe de reportes IRYIIR 3 PDF/ExcelXML »
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Aqui se puede visualizar y seleccionar una serie de opciones que se describen a

continuacion:

Funcion

Descripcion

Aplicable a
usuarios (nivel
jerarquico)

a) NUEVO Funcién para ingresar un nuevo reporte de sospecha de Nivel 1

REPORTE evento adverso a medicamentos y vacunas. Nivel 2

Nivel 3

b) ESAVI Funcién para ingresar un nuevo reporte de sospecha de Nivel 1

NUEVO evento supuestamente atribuible a vacunacion e Nivel 2

inmunizacion. Nivel 3

c) IMPORTE DE | Funcidn solo operable por el primer nivel Nivel 1

REPORTES (CNFV) previa solicitud, que sirve para la importacion de Nivel 2
(XML E2B) archivos XML provenientes de organizaciones.

d) FILTRO Funcién que despliega una seccion de filtros que se Nivel 1

aplicaran en la busqueda especifica de notificaciones (se Nivel 2

detallara mas adelante el uso de esta funcién). Nivel 3

e) PDF/EXCEL/X Funcidn que exporta todos los reportes incluidos en el Nivel 1

ML listado en formato. Exporta a través de dos Nivel 2

modalidades: Excel y Estadisticas administrativas. Nivel 3

Debajo del menu principal encontrara el listado de

Debajo de las opciones se visualiza un listado de los reportes ingresados por el
establecimiento de salud. La visualizacién de los reportes ingresados tiene las siguientes

caracteristicas:
Ve

v ARCSA

ARCEA

v ARCSA

Vigiflow - ARCSA

m 2 POF/ExcelXML ~

Azans

Pigina 1 de 16 n: 3
> El nivel 1 visualiza los reportes ingresados por el nivel 2 y nivel 3 en VigiFlow.
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» El listado también incluye los reportes ingresados mediante eReporting, eReporting
Industria, reportes importados a través de transmision electrénica de XML-E2B.

» Cadaintegrante del nivel 2 visualiza los reportes ingresados por los integrantes del nivel
3 que estén a su cargo, asi como aquellos que fueron delegados por el nivel 1
(eReporting) y en ocasiones excepcionales de otro integrante del nivel 2.

> Cada integrante del nivel 3 podra visualizar Unicamente los reportes que ingresa a
VigiFlow, asi como aquellos que fueron delegados por el nivel 1 y en ocasiones
excepcionales por el nivel 2.

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

- Slega oy e Vs A 1
Montering
Centre Coetaco| Poktea ds prvacidad | Conks | Teems ofuse 4yt

Detalle

Logotipo de Uppsala Lo enlaza a la pagina web oficial del UMC.
Monitoring Centre

Contacto Lo enlaza a su servidor de correo electrénico para enviar un correo
al centro de contacto del UMC.

Politica de Privacidad Lo enlaza a la seccidn de Politica de privacidad de VigiFlow en la

(Privacy policy) pagina web del UMC.

Cookies Lo enlaza a una seccién de la pagina web del UMC para mejor

comprension del uso de Cookies.

Términos de uso (Terms of = Le despliega una ventana con los términos de uso de VigiFlow.

use)
Ayuda (Help) Lo enlaza a la pagina web de VigiFlow
Version MedDRA Le muestra la version del diccionario MedDRA que incluye

VigiFlow en ese momento.

Barra de desplazamiento >: pagina siguiente

de >>: Ultima pagina

paginas <: pagina anterior
<<: primera pagina

» Simbolos e iconos en el nuevo VigiFlow: En términos generales, un reporte debe
contener informacién minima para poder compartir con VigiBase como: informacién del
reporte, informacion del paciente, informacién del medicamento e informacion de la
reaccion. Sin embargo, al ingresar los datos de las notificaciones de sospechas de
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reacciones adversas a medicamentos o ESAVI, debera tomar en cuenta estos simbolos
e iconos que ayudan en la informacién requerida para cada secciéon o campo.

B icono Detalle

Si el simbolo es visible, significa que falta proporcionar informacion

obligatoria, necesaria para compartir el reporte con VigiBase.

Cuando el simbolo desaparece, esto significa que el reporte contiene

el minimo de informacién requerida para ser compartido con la base

de datos mundial de la OMS. Sin embargo, esto no significa
Informacion del reporte . .

necesariamente que se trata de un reporte de calidad y completo.
o Se sugiere siempre ingresar tanta informacién como sea posible. Un

reporte completo resultara en analisis mas profundos y efectivos.

Los textos de ayuda se muestran en VigiFlow con el signo @ , y son

de utilidad para el ingreso de informacidn correctamente al

- brindarle instrucciones en relacion a:

(7 ] e Como ingresar la informacidn en el campo correspondiente.
¢ Informdndole qué aspectos de la informacidén que ingresa es
privada (para uso Unico del CNFV) y qué informacién sera
compartida con la base de datos global de la OMS (VigiBase).

Fecha de inicio @

El icono: junto o bajo una seccién o campo en particular

indica que en dicha seccidon o campo puede ingresar informacion
relacionada con este mas de una vez. Al presionar el

sigho , aparecera una seccioén o campo adicional para reportar,

por ejemplo: un medicamento adicional, dosis, reaccion adversa,

— Todas las secciones (y campos) adicionales pueden ser eliminados
I con este icono.

Fecha de inicio © Unas lineas verticales rojas aparecerdn a los lados del campo o
I 06 | Diciem v | 2022 seccién en el cual se haya introducido informacidn incorrecta. Un

o puede

mensaje en letras rojas bajo el campo correspondiente
proporcionara mas informacidon acerca del mensaje de error.

2.1.6. Ingreso de un nuevo reporte
A. Consideraciones Previas
La codificacién de los eventos adversos (RAM, ESAVI y otros eventos adversos al uso)
deben realzarlo a través del diccionario MedDRA (busque y seleccione el término LLT o
PT de MedDRA que mas se acerque a la condicién notificada) considerando la Guia de
seleccion de términos: puntos a considerar segun version actualizada de MedDRA.
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Es importante guardar el reporte desde el comienzo de ingreso de informacién con el
objetivo de no perder la informacién ingresada tras percances como desconexion del
internet, falla eléctrica, o alguna situacion que le impida continuar con el llenado del
reporte.

Al dar clic en el botén w guardar: le mostrara el siguiente
mensaje:

Inmediatamente el color del icono cambiara como se B“"‘"h observa:

Si bien es posible guardar un reporte que no incluye uno o mas campos obligatorios, sin
estos campos no sera posible enviar el reporte a la base de datos mundial de la OMS.
Por lo que serd necesario e importante que el profesional de la salud (quien ingresa el
reporte a VigiFlow) obtenga la informacion faltante para incrementar la calidad de
informacion.

En caso de que requiera salir de la captura de un reporte (al oprimir “Ir a la lista de
reportes”) y no lo haya guardado en ningin momento, el sistema le mostrard un
mensaje como el siguiente:

Cambios sin guardar

Existen cambios sin guardar en esta pagina

Cancelar Desestimar cambios Guardar cambios

Brindando la opcién de elegir la opcién deseada; por lo tanto, se recomienda guardar
regularmente durante el proceso del ingreso de la informaciéon de un reporte de
sospecha de RAM o ESAVI.

B. Ingreso de informacion.
Para poder ingresar una notificacion/reporte a VigiFlow, debe presionar en la opcién
“Nuevo reporte” de la pantalla principal.

ﬁ =+ ESAVI nuevo @ Importe de reportes Administracion de cuentas VigiLyze

¥ Filtro 2 PDF/ExcelXML ~

| ingresar un reporte nuevo le mostrara la siguiente ventana:
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En la parte superior derecha se muestran las siguientes opciones:

> Delegar a organizacion: Esta funcién permite delegar (otorgar la responsabilidad de
verificacion y validacion de informacidn) un reporte a una organizacion de cualquier
nivel. La delegacidn se realizara al siguiente nivel jerarquico superior.

> Estado del reporte: La configuracion predeterminada es “Abierto”, pudiendo atribuir un
estatus al reporte para organizar su flujo de trabajo. (Ir al punto

> Eliminar: Esta funcion le permite eliminar un reporte existente en su base de datos. Para
ello, debe ingresar al reporte desde la Lista de reportes y oprimir el boton “Eliminar”
gue se encuentra en el menu de la parte superior derecha.

> Enviar copia: Enviar una copia del reporte a la base de datos global de la OMS para
permitir su analisis en Vigilyze. Nota: Esta funcién solo la realizara el CNFV (Nivel 1).

» PDF/Excel: Se despliega un menu con la opcién para descargar la version PDF y Excel del
reporte.

» Guardar: Se guarda la informacion ingresada hasta ese momento.

» Continuando con el ingreso de un nuevo reporte, de lado izquierdo se mostrard un menu
con todas las secciones que componen un reporte:
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Es posible ingresar la informacion del reporte dando clic en cada seccién del menu
izquierdo, o eligiendo la opcién “Vista general” en la cual se desplegaradn todos las
secciones y los campos que incluye el reporte. A continuacion, se brinda alcances sobre
el ingreso de un reporte de sospechas de RAM y ESAVI.

C. Informacion del reporte.
Esta seccién esta dividida en dos partes. La primera parte hace referenciaala
identificacion del reporte y contiene los siguientes campos:

Reporte sin guardar
Informacion del reporte (I
Titulo del reporte Tipo de reporte Numera de identificacion Gnico mundial Id del reporte de seguridad
v
Fecha de recepcicn inicial @ Fecha del reporte @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
7 | Diciembn 022
07 | Dicembre v |2022 v D el Fuente
Fecha de recepcién mis reciente @ i Este caso cumple los criterios.
~ ~ locales para ser un reporte que
07 | Dicembre w|2022 precisa atencion prioritaria?
7 i () Mo | Vaciar los campos
() Parent Child report

Al ingresar un nuevo reporte, se debe incluir la informacién detallada como se
muestra en la siguiente tabla:
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Seccion Campo

Informacidn requerida

obligatori
Titulo de Si Este campo debe ser llenado por los integrantes del nivel
reporte 1,2y3.
Debera colocarse el tipo de evento adverso (RAM, EM, FT
y ESAVI), seguido del nombre del medicamento o vacuna
sospechosa ademas de las reacciones adversas
presentadas en el paciente. Ejemplo: RAM-Vancomicina-
Eritema

Tipo de Si Encontrara las opciones:

reporte Espontdneo: Es aquel reporte que es recepcionado por el
profesional de la salud sin solicitarlo y se da en la practica
clinica habitual.
Reporte de estudio: Elegir esta opcién cuando se trate de
un reporte de estudio post autorizacion. Si elige esta
opcidn, debera llenar la seccion correspondiente a
“Informacién del estudio”.
Otro: en esta opcidn quedaran establecidos los reportes
procedentes de las estrategias sanitarias nacionales,
autorizacién excepcional.

Fecha de Si Se refiere a la fecha que por defecto aparece al ingresar

recepcion un reporte por primera vez en VigiFlow, esta fecha no se

inicial debe modificar (tiempo que debera estar acorde a
Normativa legal vigente segln sea el caso) bajo ningtin
concepto, si la fecha de reporte del notificador primario
fue notificada en fecha inferior a la creada, esta fecha
debera se ingresara en “fecha del reporte”.

Fecha de Si Se refiere a la fecha en que se ha recibido informacion de

recepcion seguimiento del reporte en VigiFlow, esta fecha no se

mas reciente debe modificar.

Fecha de Si Se refiere a la fecha en la que el caso fue registrado por

reporte primera vez por el notificador inicial/original/primario

(notificacion del caso por primera vez en formato de
papel o digital.)
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Se refiere a la procedencia de la notificacién de sospechas
de eventos adversos a medicamentos y ESAVI para ser
ingresada en VigiFlow. Se despliega un catalogo con las
siguientes opciones:

Laboratorio farmacéutico: Casos que proceden de
titulares de registro sanitario (establecimientos
farmacéuticos).

Profesional de la salud: Cuando el establecimiento de
salud ingresa los reportes que proceden de profesionales
de la salud de su jurisdiccién.

Centro Regional de Farmacovigilancia: Seleccionar esta
opcién cuando los reportes provienen de las Comisiones
técnicas de Farmacovigilancia de establecimientos de
salud.

Autoridad regulatoria: Solo es usado por CNFV.

Otros: Solo es de uso nor CNFV. cuando los renortes
Seleccionar esta opcion cuando se tenga un reporte

donde el paciente sea el feto, de quien se sospecha
estuvo expuesto a uno varios medicamentos y ha
experimentado una o varias sospechas de RAM.

Cuando lo haga, en la seccion de “paciente”, se
habilitaran campos de informacion especificos para este
tipo de reporte que se deberdn llenar; asi también, en la
seccion de “medicamento” se desplegaran dos campos
especificos sobre la “via de administracion” que utilizo el
padre o la madre y la edad gestacional al momento de la
exposicion. Esta seccidn es fundamental para atender los
reportes de la exposicién a medicamento o vacuna antes
y durante el embarazo, asi como su seguimiento
correspondiente. Existen casos donde el padre puede
incidir en la sospecha de RAM presentada en el feto. Ej.:
Un medicamento que causa mutaciones al material
genético de los espermatozoides los cuales pueden
provocar alteraciones en el embridn; eliminacién de un
medicamento a través del liquido seminal.

Si el reporte fue ingresado en VigiFlow, el ID del reporte
de seguridad y el nimero de identificacidon unico mundial

n Unico serdn los mismos. Solo serdn diferentes cuando el CNFV
mundial importe archivos XML-E2B, en donde el nimero de
identificacion Unico mundial sera representado por el
nombre y el pais/region de la organizacion (otra
organizacioén) que envié el archivo XML.
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ID del Por Una vez que el reporte se guarda por primera vez, el
reporte de defecto sistema crea este ID, el cual estd compuesto por los
seguridad siguientes 3 elementos:

<codigo del pais>-<nombre de la organizacion>-<nimero
consecutivo>

Este ID del reporte de seguridad lo puede visualizar en
dos partes de la seccion de informacidn del reporte:

Numero de identificacion unico mundial Id del reporte de segundad

EC-ARCSA-300032258 EC-ARCSA-300032258

La segunda parte esta conformada por 7 pestaiias de informacion las cuales
denominaremos “componentes”. Cada componente debe incluir informacién
detallada cuando sea aplicable, como se muestra a continuacién:

informacion del emisor Relacionar reportes Netas Reporie de Weratura Infoernacson ded eshudio Documentos

formacion del naotrbeadar prmano | ongina

Informacicn del notificador primario | original +

1) Informacién del notificador primario/original: Esta seccién debe ser interpretada como
datos del notificador de acuerdo con el formato de notificacion tanto para profesionales
de la salud como para titulares de registro sanitario (uso solo del CNFV) aprobado segun
la normatividad vigente.

Seccidn Campo Informacion requerida

obligatorio
Profesion del | Si Elegir entre las opciones “médico”, “farmacéutico” u “otro
notificador profesional de la salud”, seglin corresponda; para este ultimo

se debera especificar el tipo de profesional de la salud
ejemplo: Licenciada en enfermeria, etc.

Titulo Si Si elige “médico” en la seccién “Profesién del notificador”, en
este campo puede agregar la especialidad del médico si esta
disponible (Ej. neumologia, oncologia pediatria, etc.) o si elige
“otro profesional de la salud” puede especificar el nombre
especifico de su profesién (Ej. Lic. enfermeria, etc.)
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Nombre Si Nombre(s) del notificador (fuente primaria).
Apellido Si Apellidos paterno y materno del notificador.
Departament  Si Nombre de la zona o coordinacién zonal donde ocurrié el
o caso.

Por ejemplo: Zona 8.
Organizaciéon | Si Colocar el nombre del establecimiento de salud o

farmacéutico donde ocurrié el caso. Por ejemplo:
Hospital General Monte Sinai.

Direccion Opcional | Colocar la direccion del establecimiento de salud o
farmacéutico si esta disponible.

Ciudad Si Colocar el nombre de la ciudad a la que pertenece la
institucion de salud donde se informd el caso. Por ejemplo:
Guayaquil, Quito, Cuenca, etc.

Estado o Por Colocar el nombre del estado o provincia a la que pertenece la

provincia defecto institucion de salud donde se informé el caso. Por ejemplo:
Guayas

Cddigo Postal = No No aplica

Teléfono Opcional | Colocar el nimero de celular o teléfono fijo si esta disponible.

Correo Opcional | Colocar el correo electrdnico si estd disponible. Para el caso

electronico de eReporting este dato ya viene predeterminado.

2) Informacion del emisor: Consignar el establecimiento de salud o farmacéutico en
“Organizacién”

3) Relacionar reportes: el establecimiento de salud, farmacéuticos y el CNFV, podra
ingresar datos de reportes que pudieran estar relacionados, para su evaluacion conjunta
posteriormente. Por ejemplo: Parejas padre-hijo (en reporte Parent-child) en los cuales
ambos experimentaron eventos adversos, hermanos con exposicién comun, reportes
que tratan acerca del mismo paciente, reportes similares provenientes del mismo
notificador. Se deberd de ingresar el nimero de identificacién Unico mundial en el
campo “Reporte Relacionado” y el motivo de la relacidn en el campo “Razén”.

Reporte relacionado @ Razdn

4) Notas: Es de uso para el CNFV.
5) Reporte de literatura: Ingresar link o adjunto de referencia o referencias bibliograficas
en el analisis de causalidad realizado.
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6) Informacion de estudio: Si el reporte se trata de un caso de estudio pos-autorizacion y
lo especificd en el campo tipo de reporte como “reporte del estudio”, en la seccién de
informacién del estudio debera colocar informacion adicional sobre éste.

o Tipo de estudio: Si el tipo de reporte seleccionado es "Reporte de estudio”,
entonces debe especificar también alguna de las tres siguientes opciones: Estudios
clinicos, Uso individual de paciente (Uso compasivo, uso exclusivo por un paciente
(named patient basis), Otros estudios (Monitoreo intensivo, Monitoreo de un
evento en una cohorte, Farmacoepidemiologia, FArmacoeconomia, u otro tipo de
monitoreo activo).

Nombre del estudio: Colocar el nombre del estudio y cddigo si esta disponible, si no

lo tiene, colocar el titulo tal como fue reportado.

Numero de patrocinador del estudio, niimero de registro del estudio o nimero de

protocolo: Registrarlo en caso de contar con él (siempre y cuando esté aprobado

por el CNFV).

o

e}

Tipo de estudio @

HNombre del estudio

Nimero de patrocinador del estudio

Nimero de registre del estudio Pais de registro del estudic 2

+

7) Documentos: Puede adjuntar los informes de investigacién grave o alguna informacion
relevante al caso evaluado, es de caracter opcional.

oottt |
> &
+

D. Paciente
Esta seccidn es importante para la identificacion del paciente. Debe recordar cuales son
los campos obligatorios segun VigiFlow en esta seccidn para tener un reporte valido.

Paciente (¥

Mimers de identificacién @

||||||| @ Sexo Fecha de Gitima menstruscién @

Fecha de nacimient o @ Edad al comienzo de Ia reaccién Grupo etario

Peso (ka) Altura fem)

Campos adicionales v

Seccion Campo Informacion requerida
obligatorio
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Iniciales Si Deberad ingresar con letras en mayusculas colocando la
primera letra de cada nombre(s) seguido por el apellido
paterno y finalmente la primera letra del apellido materno.
Ejemplo:

Luis Manuel Pérez Lépez = LMPL
En el caso de no tener este dato, registrar como

Sexo Si Elija la opcidn segln corresponda entre masculino, femenino
o desconocido.

Peso (Kg) Opcional Si se dispone, ingrese la informacion en kilogramos y si es
necesario utilice punto como separador decimal.

Fecha de Opcional Si estd disponible, colocar la fecha de nacimiento en el

nacimiento formato dd/mes/aaaa. Se podra ingresar como minimo el
ano. Asimismo, calcule la edad y coloque en la seccién edad.

Edad al Si Agregar la edad al momento que sucedi6 la reaccion en el

comienzo campo correspondiente.

dela

reaccion

Grupo etario | Opcional No es necesario indicar el grupo etario al que pertenece el
paciente, sdlo si desconoce tanto la fecha de nacimiento
como la edad al comienzo de la reaccidn puede ingresar el
grupo etario del paciente. Elija entre: feto, neonato, infante,
nifio, adolescente, adulto o adulto mayor.

Fecha de Opcional Esta casilla solo se habilitara si eligié femenino en el campo

ultima de sexo. Si considera relevante para el caso y cuenta con la

menstruacion informacidn, colocar la fecha. Se podra ingresar como
minimo el afio.

Altura (cm) Opcional Ingresar la altura si esta disponible.
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Campos adicionales: Existen campos adicionales donde podra aiadir informacion sobre
la investigacién de un caso grave y la causa de muerte. La seccidn resaltada se
completara si esta disponible, para ello el icono de ayuda le brindard que informacion
debe llenar en cada campo.

Niamero de identificacion del Nimero de identificacion Nuamero de expediente Numero de identificacion de
especialista © del medico general @ hospitalario @ la investigacion @

_ o & 5€ realizd autopsia?

. ) S () Ne () Desconocido| Vaciarlos campos

Causa de muerte (MedDRA) @

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

éSe realizé autopsia?: Si conoce la informacidén, agregar en la casilla correspondiente
(Si, No, Desconocido).

En caso de haber habilitado alguna opciény requiere eliminarla puede limpiar las casillas
oprimiendo la opcidn “Vaciar campos”.

Al elegir “Si” se desplegara la opcion “Causa de muerte determinada por autopsia”. Se
ingresara en caso de estar disponible la informacidon del notificador inicial.

L Se realizé autopsia™

- Si ( No Desconocido Vaciar los campos

-+ Causa de muerte determenada por autopsia

Causa de muerte determinada por autopsia [ MedDRA) ©

Causa de muerte determinada por autopsia O

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

o Causade muerte (MedDRA): Busque y seleccione el LLT o el PT de MedDRA que
mas se acerque a la causa de muerte reportada, escribiendo el término deseado
en el campo o puede elegirlo directamente navegando en la jerarquia completa

de MedDRA con el icono E
o Causa de muerte tal como reporté el notificador primario/original: en este
campo de texto libre registrar la causa de muerte con palabras o frases cortas.
E. Caso Narrativo e Informacion Adicional
En esta seccidn encontrard dos campos en texto libre como se muestra en la
siguiente imagen:
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Caso narrativo e informacion adicional

Caso narrativo @ Comentarios del notificador @

[) Terapias concomitantes @

Case Summary and Reporter's Comments in Additional Language
Case Summary and Reporter's Comments © Language of case summary and reporter’s comments

Undetermined v

Seccion Campo
obligatori
o

Caso Obligatori

narrativo 0

Informacion requerida

Se deberd colocar la narrativa del caso con las palabras y frases
utilizadas por el notificador (tal cual fue notificado por éste),
manteniendo la narrativa original.

En caso de contar con informacidn adicional producto del informe
de investigacion de sospechas de RAM/ESAVI GRAVE o si tiene
acceso a la

historia clinica que complemente la informacidn del notificador
inicial.

También, si esta disponible se ingresara el tratamiento de la
sospecha de RAM o ESAVI que recibio el paciente.

Comentario | Opcional | Siestd disponible, se debera colocar los comentarios del notificador

s del caso con las palabras y frases utilizadas por él, manteniendo la
del narrativa original.
notificador

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

» Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

En esta seccion debe ingresar informacion relevante (que ayude a la evaluacion de
causalidad) de la historia clinica y condiciones relevantes (enfermedades: insuficiencia
renal, hepatica, etc., condiciones como embarazo, cirugias, trastornos psicoldgicos,
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 sospechas de sospecha de RAM/ESAVI
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(antecedentes de alergia); puede incluirse también la experiencia previa con
medicamentos similares).

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Historia clinica @

Historia clinica rebevants (MedRA) Q0 Fecha de inicio @ Fecha de thming @ £Continda? @

o - - = Ma Dessessess
woia los campes
Comentarics del médics
Hstons ‘amam
+
[ bintoria clinkos reberants @ A
J
T
£ Tratamiento mésico previe © N\
Indication (MedfeA) & Reaccion (MedfA) @ Fecha de inicic © Fecha de tirmino @
Li 1) [: ] ~ ~
O

Seccion Informacion requerida

obligatorio

Si esta disponible puede agregar una condicidn relevante
a través del catalogo del diccionario MedDRA (busquey
seleccione el término LLTo PT de MedDRA que mas se
acerque a la condicién buscada). Lo puede hacer
escribiendo el término deseado en el campo en el cual se
Opcional |desplegara las opciones que se acerquen a su busqueda, o
puedeelegirlo directamente navegando en la jerarquia
completa de MedDRA con el icono =
Fecha cuando inicié con la condicidn relevante
reportada. Se puede ingresar al menos el afio; Fecha
cuando termind la condicidn relevante reportada. Se
puede ingresar al menos el afio. Si la condicién médica
persiste, dejar en blanco esta fecha. Seleccionar si la

Historia clinica
relevante
(MedDRA)

Fecha de inicio,
fecha de término,

continuda L . 1 . .
. 4 condicién médica persiste (continta). En caso de haber
comentarios del . . ., . L
médico Opcional habilitado alguna opcién y requiere eliminarla puede

limpiar las casillas oprimiendo la opcidén “Vaciar campos”.
Puede agregar informacidn respecto a comentarios del
médico tratante sobre la condicidn relevante.
Cuando esté disponible, puede agregar otra informacién
de las condiciones relevantes a través de texto libre en
este campo cuandono puede ser estructurada en
MedDRA. Es labor del segundo nivel de operacién de

Historia clinica

relevante Opcional . . . . .
P VigiFlow (o del primer nivel cuando aplique), revisar esta
informacién en texto libre y pasarla a un término
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estandarizado en MedDRA.

Se refiere al tratamiento que el paciente tomd en algin
momento previo a la reaccidn adversa y que ha dejado
de consumir. De continuar con el tratamiento, este
corresponderd a un medicamento concomitante y
Tratamiento debera registrarse en la seccion “Medicamento”. En este
medico previo | Opcional | campo de texto libre debe colocar la denominacién tal
como fuenotificada sea en denominacién genérica o
comercial. Ejemplo: Dolnix(ketorolaco)

Ingresar a través de diccionario MedDRA el motivo de
Indicacion prescripcion del tratamiento médico previo. Busque y
(MedDRA) Opcional | seleccione el término LLT oPT de MedDRA que mds se
acerque al término notificado.

Si el paciente experimentd alguna reaccién adversa con
este tratamiento médico previo, puede registrarlo en este
campo mediante el catdlogo MedDRA. Busque y
seleccione el término LLT o PT de MedDRA que mas se

Reaccién acerque al término de reaccién adversa deseado. Si el
(MedDRA) Opcional paciente no tuvo ninguna reaccién con este
medicamento, debe colocar “Ausencia de reaccién
adversa”

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

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

Fecha de inicio y
fecha de término.| Opcional

medicamentos adicionales oprimiendo el icono I .
F. Reaccion
En esta seccion deberd registrarse la(s) sospecha(s) de RAM, ESAVI o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas (errores de
medicacidn, falta de eficacia, interacciones medicamentosas, etc.).
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& Reaccion Adversa

Reaceion / evento (MedORA) © Pais de ocurrencia ©
0F Perl v
Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original © Idioma de la traduccion
Undetermined v
Fecha de comienzo @ Horario @ Fecha de finalizacion @ Horario @ Duracion ©
v v v || Celeyisr
Resultado Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud ©
v Si No| Vaci los campos
Grave Seriedad © Informacion de a vacuna ©
No| Vaciar los csmpos
Muere Anomalia congénta AEFI category
v
Discapacided Causd o prolongd
hospisizacion
Amenaze Ce vics Otra condicion médics
imporiante
Campo
.z . . .z .
Seccion obligatori Informacion requerida
(o]

Debe agregar la sospecha de RAM o ESAVI a través del
diccionario MedDRA (busque y seleccione el término LLT o PT de
MedDRA que mds se acerque a la condicidon notificada). 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 , como se muestra en la
siguiente imagen:

Reaccidn / evento (MedDRA)

l anemia o=
fue reportada por el notificador primario / original €
Anemia i ]
Reaccidn/evento i Anemia NEOM Lid
(MedDRA)

Al oprimir elicono © se desplegard las jerarquias superioresdel
término elegido, asi como otros términos de bajo nivel. Deesa
manera, puede verificar facilmente si hay otro término que se
adecue mas al notificado y que esté relacionado con el mismo

PT.
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LLT Anemia Anemia
PT Anemia Anemia agravada

Anemia agravada
HLT  Anemias NCOC

HLGT Anemias no hemoliticas y depresidén medular
S0OC Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Anemia agravada NEOM

Anemia aguda

Anemia aguda

Anemia crénica

Anemia crénica

Anemia dependiente de transfusiones
Anemia dependiente de transfusiones

Anemia dimorfa

Anemia dimorfa

Anemia NEOM

Anemia no especificada
Anemia no especificada
Anemia no especificada
Anemia no especificada
Anemia posquimioterapia
Anemia posquimioterapia
Anemia secundaria
Anemia secundaria
Anemia yatrogénica
Anemia trogénica

Anémica
Anémico

m Cancelar

Reaccidn/evento

tal como fue Ingrese el (los) términos empleados por el notificador
reportado por el original/primario en el lenguaje con que fue recibido el relato
notificador i para describir la reaccion. Es importante y obligatorio llenar este
primario/origina campo.

Fecha de inicio de la sospecha de RAM, ESAVI o cualquier otro
problemade seguridad relacionado con el uso de medicamentos

Fecha de . .
comienzo Si y vacunas. Se sugiere contar con la fecha completa, pero en caso
de no ser posible, puede ingresar al menos el afio.
Fecha final de la reaccidn adversa. Lo sugerido es contar con la
fecha completa, de lo contrario ingresar al menos el afio. Si la
reaccién continla, debe dejar en blanco este campo.
Fecha de . Si se. dauna f.elcha en este campo, debe haber congruencia con la
finalizacion Opcional informacidn colocada del campo “resultado”, ya que solo
aplicarian las opciones recuperado/resuelto y
recuperado/resuelto con secuelas.
Si cuenta con el dato, ingrese la hora (horas y minutos) en
Horario Opcional form?to de 24 horas, enla (:!ue inicio la reaccién reportada.
Considerar: 12:00 para mediodia y 00:00 para medianoche.
. Por Presionar en “Calcular” la duracién, si las fechas de
Duracion . e, . , o
defecto ocurrencia y finalizacidn estan completas (dia/mes/afo).

Elegir el resultado de la reaccidon adversa como fue notificado:
recuperado/resuelto, recuperando/resolviendo, no
recuperado/no resuelto, recuperado/resuelto con secuelas, fatal
Resultado Si o desconocido. Si elige la opcidn “fatal”, debe ser congruente

con el criterio de gravedad/seriedad.
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Elegir la casilla “Si” cuando la reaccién cumpla con los criterios
de gravedad establecidos. En caso de haber habilitado alguna
opcion y requiere eliminarla, puede limpiar las casillas

Grave Si oprimiendo la opcién “Vaciar campos”.
Para cada caso debe aplicarse la clasificacion de gravedad.

Estos criterios solo se habilitaran si se elige la casilla de
gravedad. Elegir entre muerte, discapacidad, amenaza de vida,
Seriedad Si anomalia congénita, causo o prolongé la hospitalizacionu otra
condicién médica importante.

-Estd predeterminado la opcion:

Pais de ocurrencia @

_Pais de Ecuador
ocurrencia -Esta predeterminado la opcidn:
-ldioma de la | Opcional Idicma de la traduccién
traduccion Undetermined

Si requiere agregar otra reaccidon debe oprimir el icono [+ N agregar mas de una
reaccion, las podra visualizar en el menu izquierdo, como se muestra a continuacién:

4+ Reaccion Adversa

Historia clinica y tratamiento

Reaccién: Anemia

Medicamento

Si requiere eliminar una reaccion que agrego, oprima el icono

G. Medicamento

Este campo se usa para indicar el rol del(los) medicamento(s) que se reportan. El
medicamento puede tener el rol de sospechoso, concomitante, interactuando o
medicamento no administrado. El analisis de causalidad aparecera disponible
Unicamente para medicamentos clasificados como sospechoso o interactuando. Es
importante recordar que el campo “Rol del medicamento” es uno de los requerimientos
minimos para enviar una copia del reporte a VigiBase. Esta seccion puede ser dividida
en 4 cuadrantes:

Informacion sobre el(los) medicamento(s) sospechoso(s), concomitantes e

interactuantes.
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Medicamento () Y

Informacion de dosis utilizada +

Dosis (nimera y unidad) @ Nimero de dosis en el Intervalo de dosificacién @
intervalo

Rol del medicamento @ -

v
WHODrug

Nombre del medicamento tal como fu Dosis

O

Nombre del m

Forma farmacéutica Forma farmacéutica [EDGM) @

Pais de autorizacion -

Via d 6 Viz de administracién (EDGM) ©

Laboratoric fitular del registro @ Nimero de lote

Concenfracién @ Comienza de la administracién @ Horario @

v

Fin de la administracion @ Horaric @
Pais donde se obtuvo &l medicamento hd
v

Duracién @

Ingrediente sospechose @ - w || Caleula

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

Campo
Seccion |obligatori Informacion requerida
o

” o«

Debe elegir entre medicamento “sospechoso”, “concomitante” o
“interactuante”. Debe considerar cual es el medicamento sospechoso
y los demas corresponderan a medicamentos concomitantes (salvo
en algunas excepciones en donde se justifique ingresar mas de un
medicamento sospechoso). Si la sospecha de RAM o ESAVI es debido
a la interaccidn entre dos o mas medicamentos, debe dejar estos
medicamentos como interactuantes, ya que el sistema le solicitara al
menos dos medicamentos para una interaccidn.

Rol del medicamento @

Rol del =
medicament Si Sospechoso

0 Concomitante

Interactuante

Medicamento no administrado
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VigiFlow cuenta con un catdlogo de medicamentos que agregan
periédicamente las autoridades regulatorias que utilizan esta
plataforma. Podrd buscar sea como genérico o nombre comercial.
Debe considerar que este campo es sensible a los acentos ('), ademas
de que los nombres de algunos ingredientes activos se encuentran en
inglés, por lo que debe dar preferencia a la busqueda de términos en
espanol y en caso de no encontrar el término en espafiol, elegirlo en
inglés. Al ingresar el nombre de un medicamento debera considerar la
informacién con la que se cuenta acerca del nombre e introducirlo de
acuerdo con el siguiente orden de prioridad:

Ingresar el nombre del medicamento con nombre genérico o
Denominacién Comun Internacional (DCl) o la marca comercial, seguin
la aprobacidn del registro sanitario en Ecuador y corroborar que
el(los) ingrediente(s) activo(s) corresponden exactamente al
medicamento, principio activo, paises, Laboratorios titulares del
registro, formas de dosificacidon y concentraciones. Ejemplo: Vanbiotic
(vancomicina)

Busqueda detallada en WHODrug

Q

Nombres comerciales en Ecuador
Nombre comercial Principios activos Paises Laberatorios titulares del registro Formas de dosificacion Concentraciones

Vanbiotic Vancomycin hydrochloride Ecuador Vitalis pharmacettical VIALS, DRY 500 mg

WHODrug
/Nombre del
medicament Si
o
GE-B.5.1.4-EA-01-03/V1.0/DICIEMBRE2024 28|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador

£l NUEVD
s it W



Agencia Nacional de Regulacion,

REPUBLICA Control y Vigilancia Sanitaria

: //| DEL ECUADOR
ANEXO 3

Guia para uso de VIGIFLOW

Forma famacéuica Forms farmzcéutica (EDGM) @
. VIALS, DRY
Eeuador Via d ' Via de administracién (EDGM) @

v
Vitalis pharmaceutical

VIALS, DRY

o Vidoptamzomstedl it et

°
500 mg ‘Comiento ce 3 administracién @ Horario @

Ingrediente sospechoso @

En caso de no encontrar en el catalogo el (los) medicamento(s)
reportado(s) como sospechoso(s), debe colocarlo en el campo
“nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador
inicial/original” y comunicar por correo electrénico al CNFV para
solicitar la inclusién de este nuevo medicamento al catdlogo
WHODrug por UMC.
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., Campo .. .
Seccion . . Informacion requerida
obligatorio
En este campo debe colocar el nombre del medicamento
tal cual fue notificado. Se sugiere colocar el nombre
comercial en caso de contar con ella y entre paréntesis el
(los) principio(s) activo(s). También puede utilizar este
campo cuando, después de una busqueda en el catdlogo
WHODrug, no hallé el medicamento deseado.
Debe tener presente que la informacion ingresada en este
campo de texto libre no sera reconocida para el proceso de
filtrado desde la pantalla principal de VigiFlow.
Medicamento
L]
Sospechoso -
WHODrug .
.. P
Vanbiotic O
Nombre del L
. Principio(s) activo(s)
medlcamento tal « Vancomycin hydrochloride ~
como fue reportado t;:nso:ra_torio titular ECU%dOf ) Ecuador .
por el notiﬁcador S| gzlr::glds;m. Vitalis phammaceutical .
e . . . dosificacion: VIALS, DRY - §
InICIal/OrIgInal Concentracion: 500 mg Vitalis pharmaceutical
L]
500 mg
P btuvo el r t -
Ingrediente sospechoso @ -
Asimismo, para productos bioldgicos se debe registrar en
este campo el nombre del fabricante y pais.
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La informacidn se desplegard automaticamente si se
encuentra en el catalogo WHODrug.

Si no se encuentra en el catdlogo, debe ingresar la
concentracién del medicamento sospechoso. Ejemplo: 50
mg.

Para medicamentos en combinacidn (que cuentan con mas
de un principio activo) debe agregar la concentracion de
todos los principios activos tal cual el orden como se
despliegan en el catdlogo de WHODrug. Ejemplo: Dolostop
forte (Diclofenaco 50mg, paracetamol 500mg)

L

Sospechoso

WHODmug
H Dolostop forte
Dolostop forte D
.z .
Concentracion Opcional Principio(s] activo(s)
« Diclofenac sodium
= Paracetamol -
. Ecuador
Pais: Ecuador
Laboratorio titular
del registro: Fammayala P
Pharmaceutical E la Ph tical
Forma de armayala Pharmaceutical
dosificacidn: COATED TABLETS,
FILM
Concentracién: 00 mg;50 mg o
500 mg;50 mg
Pais donde se obtuvo el medicamento -
Ingrediente sospechosc @ -

La informacidn se desplegara automaticamente si se
encuentra en el catdlogo WHODrug.

Laboratorio titular Si no se encuentra en el catalogo, debe escribir el nombre
de registro del laboratorio titular como esté aprobado el medicamento
(WHODrug)/ Pais en el pais en el campo “laboratorio titular del registro”,
de . “Pais de autorizacidn/ pais donde seobtuvo el
Opcional

autorizacion/ pais medicamento”
donde seobtuvo el

medicamento.
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vaniotic [(m} .
Principio(s) activo(s)
+ Vancomyein hydrochioride
Paia: Eouador
Laboratorio titular - ﬂ
del registro: Vitalis pharmaoeutioal
Forma de
dosifioacion: VIALS, DRY
Concentracian: 500 mg @ [« ]
od [+ ]
hoso @ .

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 activoes causante de la
Opcional [sospecha de RAM o ESAVI, puede seleccionarlo. De lo
contrario, debe dejar la opcién: “Principio activo”.

Ingrediente
sospechoso

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

Informacion sobre la dosis utilizada.

Informacidn de dosis utilizada .-
Desis (mdmers y unidad) & Mumera de dosis en el Intarvalo de dosificacion @
= intervalo @&
S0 mg & Hora el
1
Dosis

S00 mg /6 h

Farma farmacéutica Forma farmaceéutica (EDG@M] @
VIALS, DRY
Wia de administracion Wia de administracion (ECMGM) &

intravenosa Via intravenosa

Numere de lote

123458

Comienzo de la administracicon @ Horario @
12 Agosto | 2024

Fin de la administracion @ Horario @
12 Agosto w2024

Duracion &

1 [ Dia ~
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Campo

Seccién . .
obligatorio

Informacion requerida

Este campo estructurado junto con el “NUmero de dosis en
intervalo” y el “Intervalo de dosificacidon” se debe interpretar
como la posologia de la medicacién.En el campo de dosis, debe
colocar el valor en nimero y la unidad de dosis del catdlogo.
Ejemplo: Si le reportan 500 mg cada 6 horas, Dosis=500 mg.
Dosis {nimero y unidad) @ Niimero de dosis en el Intarvalo de dosificacidn @
intervalo @

S00 myg & Hora w
1

Dasis

S00mgcEh

Dosis Si Solo se utilizara este campo estructurado cuando se trate un
medicamento con un solo principio activo.Para medicamentos con
dos o mas principios activos pueden consignar 1 DF y se empleard el
campo “Dosis (texto libre)” para especificar la dosis
correspondiente de cada principio activo.

Numero de Es el nUmero de ocasiones de la toma de medicamento.

dosis en i Tomando el ejemplo anterior, Sile reportan 500 mg cada 6
el intervalo horas, Dosis=500 mg. Dosis en el intervalo = 1
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Consiste en el intervalo de la administracion de la dosis. Ejemplo:
500 mg cada 6 horas, se debera ingresar en “Dosis”: 500 mg, como
“nimero de dosis en el intervalo”: 6 y en “intervalo de
dosificacién”: hora. Utilizando este ejemplo, se ingresarian los
datos como lo muestra la siguiente imagen:

Informacion de dosis utilizada +
Dosis [nimero y unidad) @ Nimero de dosis en el Intervalo de dosificacion @
_ intervalo @
S00 myg & Hora w
1
Dosis
S00mgcEh

Otros ejemplos:

500 mg dos veces al dia

e Dosis: 500 mg
s Dosis enintervalo: 2
* Intervalo de dosificacion: 1 dia

Dosis @ fodosi stel el de
R

10 mg cuatro veces al dia

s Dosis: 10 mg
* Dosis enintervalo: 4

Intervalo de * Intervalo de dosificacién: 1 dia
dosificacidn Si - T —

misrese
1 Dia

20 mL cada 12 horas

s Dosis: 20 mL
* Dosis enintervalo: 12
* Intervalo de dosificacion: 1 Hora
Cosin & Wirnars de doais snsl  inservale de dosificsciin &

)
mL - 1 Hora w

5000 U1 dosis tinica

Dosis @ Intervale de

"
—— = ntervalo @
5000 [ Total v

~ GE-B.5,1.4-EA-01-03/V1.0/DICIEMBRE2024 34|Pagina
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 E’Mﬂ”ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec



Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
Guia para uso de VIGIFLOW

Este campo de texto libre permite ingresar la dosis tal cual fue
reportada por el notificador.
Cuando un medicamento contenga mads de un ingrediente activo,
solamente se dejaradn redactados en este campo.

En el caso en que la posologia indique la duracién del
tratamiento, se colocard en el campo estructurado el intervalo de
dosificacidn y se colocard la duracidn del tratamiento en el campo

“texto libre”. Ejemplo: 1 tableta 500 mg al dia por 7 dias.

Dosis (texto) Si

4 Informacién de dosis utilizada

Dosis @ Nimero de dosis enel Intervalo de dosificacicn @
_ intervalo @
500 mg - 1 Dia ~

Dosis

1 tableta de 500 mg por Hia durante 7 dias

Cuando se indique como prescripciones dosis menores a 1 unidad,
ejemplo, “media tableta”; se ingresara la dosis completa de |a
tableta en el campo“Dosis” y como “Numero de dosis en el
intervalo” se colocara el valor de 0.5.

Este campo se encuentra en formato en texto libre, sin embargo,
debe considerar las formas farmacéuticas de acuerdo al registro
sanitariopublicado en la web de ARCSA como “Busca tu
Si medicamento”. Si selecciona del catdlogog de WHODrug, por
defecto ingresara la forma de presentacion regitsrada en el
catdlogo.

Forma
farmacéutica

Forma . A o
- . Busque y seleccione una forma farmacéutica en los términos
farmacéutica | Opcional estandar de EDQM
EDQM
, En este campo deberd seleccionar segun corresponda la
Via de . . L i
- . Si informacidn del reporte del notificador.
administraciéon
Via de . , - ., A
- . . Busque y seleccione una via de administracion en los términos
Administracién | Opcional estandar de EDQM
EDQM
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Debe agregar el nUmero de lote del medicamento reportado.
Para medicamentos bioldgicos/biotecnolégicos y vacunas, es
Numero de lote|Obligatorio| necesario incluir nimero de lote y nombre de laboratorio
fabricante.

Ingrese la fecha de inicio de la administracién del medicamento
Si sospechoso seguin formato dd/mm/aaaa. Si no cuenta con la fecha
completa puede ingresar como minimo el afio.

Comienzo de la
administracién

Ingrese la fecha final de la administracion del medicamento
sospechoso segun formato dd/mm/aaaa. Si no cuenta con la fecha
completa, puede ingresar como minimo el afio.

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

Si Cuando se indique una pausa en la administracién del
medicamento o un cambio en la dosis, se ingresaran las fechas
gue abarcan el primer periodo antes de la pausa. Se agregara una
nueva dosis haciendo clic en el icono e ingresard lainformacion
referente al segundo periodo/segunda dosis.

Fin de la
administracién

Informacion de desis utilizada +

El sistema puede calcular automaticamente la duracién del
tratamiento solamente si proporcionan las fechas completas (o
seleccionar “Calcular” durante el ingreso en el VigiFlow).
Duracién Por defecto| Sin embargo, si no cuenta con la informacidn sobre las fechas de
administracién o para situaciones de administraciones con
duraciones mas cortas a un dia, por ejemplo, horas, puede
ingresar esta duracion.

Informacion sobre la indicacion terapéutica.

La seccidon de indicacion, que se detalla en la siguiente tabla, se refiere a “Motivo de
prescripcién” segun el formato de notificacién aprobado y vigente.
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ndicacion (MedDRA) @

Indizacion tal como fue reportade por el notificador primario / original @

Otros problemas relacionados al uso del medicament

£
B

+*

Accion tomada @ :El paciente fue reexpuesto al medicamento?

~ () 8i (O Mo () Desconocide | \aciar ks campos

Informacidn adicional sobre el medicamento

Campo

Seccién . .
obligatorio

Informacion requerida

Busque y seleccione el término LLT o PT de MedDRA que mas se
acerque al “motivo de prescripcién” como fue reportado por el
notificador original/primario. Digitar el término deseado en el
Indicacion i campo en el cual se desplegara las opciones que se acerquen a

(MedDRA) su busqueda, o puede elegirlodirectamente desplegando la
estructura completa de MedDRA con el icono Cuando
lo haya elegido, como se muestra en la siguiente

imagen:

cacitn (MedDRA) @
Terapia antinfiamatorid i ]

Indicacién tal como fue reportado por el notificador primaric | original @

Antiinflamatorio local

Al oprimir el icono, se desplegaran las jerarquias superioresdel
término elegido, asi como otros términos de bajo nivel.

De esa manera, al oprimir el icono 0 , 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 mds al notificado
y que esté relacionado con el mismo concepto médico del PT.
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MedDRA

Jerarquias LLTs bajo el mismo PT
LLT Terapia antiinflamatoria
T Terapia antiinflamatoria

HLT Procedimientos terapéuticos NCOC
HLGT Procedimientos terapéuticos y tratamientos sintomaticos NCOC
SOC  Procedimientos médicos y quirirgicos

=] o |
En caso de no contar con la informacion de la indicacién para la
cual fue prescrito el medicamento, deberd seleccionar el
término “uso de un medicamento para una indicacion

desconocida”
Debe colocar la indicacion tal cual fue notificada por el

Indicacion tal notificador original/primario. También puede utilizar este
como fue campo cuando no pueda encontrar un término adecuado en
reportado por el Si MedDRA, sin embargo, es labor del segundo nivel revisar y
notificador validar esta informacidn de la misma manera para el tercer
primario/original nivel y seleccionar de acuerdo al catalogo estructurado de

MedDRA.
Otros problemas En caso de contar con la informacidn, seleccionar lo que
relacionados aluso . corresponda segun la informacién contenida en el desplegable.
del Opcional Este campo permite ingresar otros problemas de seguridad
medicamento relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.

Accién tomada respecto al medicamento sospechoso como
Accién tomada Si resultado de la reaccién adversa. Por ejemplo, si el
medicamento se retird debe seleccionar Medicamento retirado.

Esta seccién permite conocer los resultados de una

¢El paciente fue readministracion del medicamento SOSPECHOSO (la
reexpuesto al Si readministracion no es aplicable a medicamentos
medicamento? concomitantes). Si elige “Si”, se abriran campos adicionales

respecto a una readministracion y sus consecuencias.

Es importante considerar que una “reexposicion” es
aplicable Unicamente cuando se cumplen los siguientes
criterios.

1. Se retiré el medicamento a consecuencia de una
RAM. No confundir con el tiempo requerido para la
siguiente dosis.

2. El paciente se recuperd por completo de la RAM,
con o sin tratamiento tras la retirada del
medicamento sospechoso.

Si
3. Una vez recuperado, se administro el
medicamento nuevamente.
Esta seccion tiene lafinalidad de determinar una recurrenciade
GE-B.5.1.4-EA-01-03/V1.0/DICIEMBRE2024 38|Pagina

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
/)| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
' ANEXO 3

Guia para uso de VIGIFLOW

Informacion de la reexposicion

Reaccion / evento (MedDRA) iLa reaccion tuvo lugar nuevaments luego de la
reexposicion?

Adormecimiento intranazal [10052177] v

Enrojecimiento de bos orificios nasales [10038208] v

Dwodor nasal [10084037] v

RAM a un medicamento para fortalecer el analisis de
causalidad.

Una vez habilitados estos campos adicionales, debe elegir del
catdlogo “éLa reaccion tuvo lugar nuevamente luego dela
reexposicion?”, la consecuencia de la readministracién fue:

Informacidén
adicional sobre el Si
medicamento

En esta seccidén debe colocar de manera obligatoria el registro
sanitario ecuatoriano

Seccion Campo obligatorio Informacion requerida

Si el notificador primario cuenta con
mas informacidn referente al
medicamento sospechoso, debera

L. - registrar en este campo.
Informacién adicional

sobre medicamento S , . .,
Aqui se puede agregar informacion
gue no haya sido ingresada a
través de los campos que integran
la seccidon de Medicamento.
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Intervalo de tiempo entre la Si dispone de la informacidn ingresar

administracion del intervalo de tiempo entre Ia

medicamento sospechoso y la Opcional administracion del medicamento

ocurrencia de la reaccion. sospechoso y la ocurrencia de la
reaccion.

H. Analisis y Procedimiento
En esta seccion deberd abordar los exdmenes y procedimientos clinicos relevantes para
el caso, los cuales pudieron ser realizados para diagndstico o confirmacidon de la
sospecha de RAM o ESAVI reportados, siempre y cuando estén disponibles.

Campo Informacion solicitada

Anlisis y procedimientos

Resultados de andlisis y procedimienios @

Fecha del analisis @ Resultades del analisis Minime valor estandar

- = v B O
Resultado del estudic (Cadige) Maximo valor estandar
Mombre del andlisis @ >
Tipo de anilisis Resultados Comentarios del notificador
+*
., Campo ., .
Seccion . . . Informacion requerida
obligatorio
Colocar la fecha de realizacion del andlisis
reportado en el formato dd/mm/aaaa. Si no cuenta
Fecha del analisis Si con la fecha completa puede ingresar como
minimo el afio.
Cuando no encuentra el nombre del analisis en la
terminologia MedDRA, puede colocarlo en este
. s . campo de texto libre, aunque se solicita priorizar la
Tipo de andlisis Si P . ,aund P
busqueda en el campo MedDRA.
Utilizar este campo como opcidn al “Resultado del
analisis” cuando no se encuentra la unidadde
Resultados Opcional medida deseada. Puede describir el resultado del
analisis como texto libre.
. Puede agregar algliin comentario adicional
Comentarios del gres & .
o . respecto a las pruebas y resultados realizados al
notificador Opcional .
paciente.
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Agregue el nombre del analisis a través del término
MedDRA deseado o selecciénelo directamente del

Nombre del andlisis Si navegador oprimiendo el icono ]
2]

En el campo libre colocar la cantidad y del catalogo
seleccionar la unidad de medida. Si dentro del
catdlogo no encuentra la unidad demedida
Opcional correcta, debera colocar el resultado en el campo

de texto libre “Resultados”.

Resultados del analisis

Debe colocar los valores de referencia
proporcionados por el laboratorio, si estan
disponible.

Minimo y maximo valor
estandar Opcional

I. Evaluacién y Causalidad
En esta seccidn se debe colocar el resultado de la evaluaciéon de causalidad realizado por
el nivel 2 y/o nivel 3. Ej.

Metodologia utilizada @ Source @
WHO-UMC Causality v ARCSA
Relzcion entre el o los i ¥ los eventes @
Comentarios @
Diagnéstico (MedDRA) @
+
Seccién obligatorio Informacion requerida

Elegir la metodologia que se utilizard. Los integrantes de
los establecimientos de salud, deberan utilizar
categorias de causalidad para reacciones adversas a
medicamentos establecidas por la OMS “WHO-UMC
Causality”, Naranjo, etc. Para ESAVI se debe utilizar el
algoritmo de la WHO AEFI.

La evaluacion de causalidad en el nivel 3, deben

Metodologia i realizarse con el equipo multidisciplinario de la
utilizada/Source Comisién Técnica de Farmacovigilancia (CTFV) para los
eventos adversos reportados. Misma que sera validada
por el nivel 2. Cuando amerite, si se requiere
informacién adicional por el nivel 1y 2, se realizara
seguimientos de farmacovigilancia en conjunto con la
Comisién Técnica de Farmacovigilancia (CTFV) para el
cierre del caso.
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Debe elegir del catdlogo la clasificacidn de causalidad que
aplicard para la evaluacion entre el(los) medicamento(s)
sospechoso(s) y las sospechas de RAM, y ESAVI segun la

metodologia utilizada. La evaluacidn de causalidad no sera

aplicable a los otros problemas de seguridad relacionados

Relacién entre con el uso de medicamentos (errores de medicacion, falta
el(los) medicamento(s) de efectividad, uso fuera de indicacidén, entre otros).
y la(s) reaccion(es) Si Se deberad seleccionar la categoria de causalidad de la

relacién medicamento-reacciéon adversa.

Si es necesario, agregar informacién que dé soporte a la
evaluacidn de causalidad, por ejemplo, el conteo de
puntaje obtenido del algoritmo, asi como la bibliografia
empleada para dicha evaluacion.

Comentarios Opcional En esta seccidn debe describir los resultados de la
evaluacidon de causalidad de fallas terapéutica y errores de
medicacidn segun los algoritmos o métodos utilizados

J. Vista General
Esta seccion le permite visualizar toda la informacién que ha ingresado del reporte. Su
utilidad radica en que puede visualizar mas facilmente todo el contenido en lugar de
navegar seccion por seccion, ademas puede identificar los campos minimos obligatorios
faltantes requeridos antes de poder compartir el reporte con la base de datos mundial.
Debe recordar guardar o grabar el reporte en cualquier momento oprimiendo el icono

[ Guardar NPT parte superior derecha y para salir del reporte debe oprimir el botdn

“Ir a la lista de reportes” € Iralalista de reportes . Si no guardé el reporte durante el

proceso de ingreso de informacion, al oprimir el enlace “Ir a la lista de reportes”,
mostrara la siguiente advertencia:

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 ingresé del reporte
en VigiFlow. Si el reporte se finalizé en el ingreso y esta conforme debe cambiar a la
opcion cerrado
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Ingreso de un nuevo ESAVI

Consideraciones Previas.

La codificacién de los eventos adversos (RAM, ESAVI y otros eventos adversos
al uso) deben realzarlo a través del diccionario MedDRA (busque y seleccione el
término LLT o PT de MedDRA que mds se acerque a la condicién notificada)
considerando la Guia de seleccidn de términos: puntos a considerar segun
version actualizada de MedDRA.

Es importante indicar que en la notificacién de ESAVI clasificado como graves,
se debera anexar EPI 1y fichas de investigacion o informacidn importante que
cada establecimiento de salud deberd contemplar en su proceso de vigilancia
de ESAVI grave junto con el Ministerio de Salud publica.

Ingreso de informacién:
Para poder ingresar una notificacion/reporte a VigiFlow, debe presionar en la
opcion “ESAVI Nuevo” de la pantalla principal.

= MNuevo reporte m @ Importe de reportes JRMEIEE:N B

Al ingresar un ESAVI nuevo le mostrara la siguiente ventana:

En la parte superior derecha se muestran las mismas opciones al crear nuevo
reporte.

Con el fin de detallar informacidon adicional, la notificacion de ESAVI debe

seleccionar la opcién de “Abrir como reporte” en la lista de reportes
[Tl + 5 oo o crganzacin+ | & . -|[Wie PP M G|

] ‘craaa por crganeracion

CocaiadChuted (vub-d)

oy

Ertaco o previnca

comma portst

ea1a i s atsasicion Q

Informacién del reporte.
Esta seccion esta dividida en dos partes. La primera parte hace referencia a la
identificacion del reporte y contiene los siguientes campos:
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Al ingresar un nuevo reporte, se debe incluir la informacidn detallada como se
muestra en la siguiente tabla:

. Campo
Seccion . .
obligatorio
2.1.9. Si el reporte fue ingresado en VigiFlow, el
ID del reporte de seguridad y el nimero de
Niamero de identificacién unico mundial seran los
identificacion | Por defecto mismos. Solo seran diferentes cuando el
Gnico mundial CNFV importe archivos XML-E2B, en donde
el nimero de identificaciéon tnico mundial
sera representado por el nombre y el
malclvanmiAn da la Aavaan imanilin lAakua
2.1.11. Si el reporte fue ingresado en VigiFlow, el
Creado por b . I Ny
R Por defecto nombre sera aquella organizacion
organizacion registrada en la estructura jerarquica de la
mladafaviann VioiPla,
Fecha de 2.1.12. Si el reporte fue ingresado en VigiFlow, la
creacion en Por defecto fecha de creacidn sera la fecha de creacion
VigiFlow por defecto.
Ultima edicién 2.1.13. Detallara el usuario registrado que realizé
Por defecto e . ‘o
por ultimos cambios guardados con éxito.
Numero de
identificacion i 2.1.14. Numero unico asignado al caso de ESAVI
del reporte de segun directrices nacionales.
ESAVI
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2.1.15. Encontrard las opciones:

2.1.16. Espontaneo: Es aquel reporte que es
recepcionado por el profesional de la salud
sin solicitarlo y se da en la practica clinica
habitual.

Tipo de reporte Si 2.1.17. Reporte de estudio: Elegir esta opcién
cuando se trate de un reporte de estudio
post autorizacidn. Si elige esta opcion,
debera llenar la seccién correspondiente a
“Informacién del estudio”.

2.1.18. Otro: en esta opcién quedaran

2.1.19. Se refiere a la fecha que por defecto
Fecha de . aparece al ingresar un reporte por primera
recepcion inicial . vez en VigiFlow, esta fecha no se debe
modificar (tiempo que debera estar acorde

_ a8 _a° __ M_ __B_.* _ _ __a_ __ _ % ___ _1

Fecha de 2.1.20. Se refiere a la fecha en que se ha recibido
recepcion mas Si informacién de seguimiento del reporte en
reciente VigiFlow, esta fecha no se debe modificar.

Informacion del notificador primario/original: Esta seccidon debe ser interpretada como
datos del notificador profesional de la salud de la comision técnica del establecimiento
de salud segun la normatividad vigente. Puede seleccionar de Ila lista de catdlogo de
usuarios creados por la organizacidn y a su vez crear nuevos usuarios mas usados.

Campo

. . Informacion requerida
obligatorio

Seccidn

Nombre(s) del notificador (fuente primaria) del

Nombre Si establecimiento de salud o lugar de vacunacién
donde se detectd o recibid el caso.

Apellido Si Apellidos paterno y materno del notificador.

Si elige “médico” en la seccién “Profesion del
notificador”, en este campo puede agregar la
especialidad del médico si esta disponible (E;j.
neumologia, oncologia pediatria, etc.) o si elige
“otro profesional de la salud” puede especificar el
nombre especifico de su profesion (Ei. Lic.

Titulo Si

Colocar el nombre del establecimiento de salud o
lugar de vacunacion donde se detectd o recibio el
caso. Por ejemplo:

Hospital General Monte Sinai.

Organizacion Si
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Departamento

Profesion del
notificador

Calle

Localidad/Ciudad
(distrito)

Distrito/Municipio

Estado o provincia

Cadigo Postal

Pais

Teléfono

Correo electrénico

Fecha de notificacion
del evento por el
paciente al sistema de
salud

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3

Guia para uso de VIGIFLOW

Si

Si

Opcional

Si

Si

Si

No

Por defecto

Opcional

Opcional

Si
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Nombre de la zona o coordinacion zonal donde
ocurrid el caso.
Por ejemplo: Zona 8.

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

|”

Colocar la direccion del establecimiento de salud
o lugar de vacunacion si esta disponible.

Colocar el nombre de la ciudad a la que pertenece
la institucién de salud donde se informd el caso.
Por ejemplo: Guayaquil, Quito, Cuenca, etc.

Seleccionar distrito por pais seleccionado, esta
informacidn es proporcionada por el Sistema de

Informacién Geografica (GIS) para la salud de la
NNS \AHN GIS)
Colocar el nombre del estado o provincia a la que

pertenece la institucion de salud donde se
informé el caso. Por ejemplo: Guayas

Colocar cédigo postal si aplica.

Nombre del pais registrado.

Colocar el numero de celular o teléfono fijo si esta
disponible.

Colocar el correo electrénico si estd disponible.
Para el caso de eReporting este dato ya viene
nredeterminado.

Fecha en que el evento se notificé por primera
vez.
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Fecha del reporte Si Fecha en que el informante redacté el reporte.

D. Paciente

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

Campo

Seccidn . :
obligatorio

Informacion requerida

Por procesos de vigilancia ESAVI grave se debera
Si registrar el nimero de identificacion del paciente
recibido por notificador (fuente primaria).

Numero de
identificacion

Deberd ingresar con letras en mayusculas colocando
la primera letra de cada nombre(s) seguido por el
apellido paterno y finalmente la primera letra del

Iniciales Si apellido materno. Ejemplo:
Luis Manuel Pérez Lopez = LMPL
En el caso de no tener este dato, registrar como
desconocido.

Nombre(s) del paciente o contacto (para

Nombre No . o L L
proporcionar/recibir informacién adicional).

Calle . Colocar la direccion del establecimiento de salud o
Opcional R .
farmacéutico si estd disponible.

Colocar el nombre de la ciudad a la que pertenece la

Localldad/Clidad Si institucion de salud donde se informd el caso. Por

distrito . . .
( ) ejemplo: Guayaquil, Quito, Cuenca, etc.
Seleccionar distrito por pais seleccionado, esta
S L. . informacién es proporcionada por el Sistema de
D M . ‘g
istrito/Municipio S Informacién Geografica (GIS) para la salud de la OMS
(WHO GIS).
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Colocar el nombre del estado o provincia a la que
Estado o provincia Si pertenece la institucion de salud donde se informo el
caso. Por ejemplo: Guayas

Cddigo Postal No Colocar codigo postal si aplica.

Colocar el nimero de celular o teléfono fijo si esta

Teléfono Opcional -

Elija la opcidon segln corresponda entre masculino,
Sexo Si femenino o desconocido. Seleccione si esta
embarazada o lactando.

Fecha de nacimiento Si Registrar fecha de nacimiento de paciente.

.. Ingresar si se desconoce la fecha de nacimiento del
Edad al inicio del

., Opcional paciente, puede considerarse como primera
evento/reaccion .
alternativa.
E. Establecimientos de salud (lugar o centro de vacunacion)

Esta seccién debe ser interpretada como datos del establecimiento de salud o
lugar de vacunacién que detecté o recibio el caso segln la normatividad vigente.
Puede seleccionar de la lista de catalogo de establecimientos de salud o lugar de
vacunacion creados por la organizacidén y a su vez crear nuevos mas usados si es

necesario.
F. Vacuna
Campo
Seccion |obligatori Informacion requerida
o
Debe elegir entre vacuna “sospechoso”, “concomitante”
“interactuante” o medicamento no administrado. Debe considerar
cual es la vacuna sospechosa y los demas corresponderdn a vacunas
concomitantes (salvo enalgunas excepciones en donde se justifique
ingresarmas de una vacuna sospechosa).
Rol potencial Si
GE-B.5,1.4-EA-01-03/V1.0/DICIEMBRE2024 48|Pagina

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO
Teléfono: +593-4 372-74 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

%;isw’, ANEXO 3
Guia para uso de VIGIFLOW

de la vacuna

En este campo debe colocar el nombre de la vacuna tal cual fue
notificado. Se sugiere colocar el nombre comercial y nombre del
fabricante. También puede utilizar este campo cuando, después de
una busqueda en el catalogo WHODrug, no hallé el medicamento

Vacuna

Rol potenesal de |z vacunz @

Nombre @ iz vagunz reporiada @ Fecha de vasunacidn Ho @ Nismero de disis @ Niimzo 8¢ lote. Fecha de caducidad

v v v

Nom b re d e |a Faliante o tular sl regisn sanirio
VHODng
vacuna Si
reportada

(o

i de adminisiraricn (EDQH]) @ St de adminisiracion Tipa d campsii ds vaconatién

Diluyente (si aplica)
Nombre del diuysnte Numero de lote de dilsyents Fecha de eaducdad del diuyents Fecha de reconshitucion Hor @

v v

deseado.

VigiFlow cuenta con un catalogo de medicamentos quealimentan
periddicamente las autoridades regulatorias que utilizan esta
plataforma. Podra buscar sea como genérico o nombre comercial.
Debe considerar que este campo es sensible a los acentos (),
ademas de que los nombres de algunos ingredientes activos se
encuentran en inglés, por lo que debe dar preferencia a la busqueda
de términos en espaiiol y en caso de no encontrar el término en
espanol, elegirlo en inglés. Al ingresar el nombre de la vacuna debera
considerar la informacidn con la que se cuenta acerca del nombre e
introducirlo de acuerdo con el siguiente orden de prioridad:
Busqueda de acuerdo con la denominacidn distintiva del
medicamento (o vacuna) registrada en el campo “Nombre de vacuna”
de la seccién “Vacuna” y que fue registrada a través del diccionario
WHODrug. Ingresar el nombre del medicamento de marca o
comercial y corroborar que el(los) ingrediente(s) activo(s)
corresponden exactamente a la vacuna. Ejemplo: D.T. Polio
(Diphtheria vaccine toxoid, Polio vaccine y Tetanus vaccine toxoid)

WHODrug En caso de no encontrar en el catalogo el (las) vacuna(s)
/Nombre de i reportada(s) como sospechosa(s), debe colocarlo en el campo
la vacuna “nombre de la vacuna tal como fue reportado por el notificador

inicial/original” y comunicar por correo electrénico al CNFV para
solicitar la inclusién de esta nueva vacuna al catdlogo WHODrug por

UMC.
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Ingrese la fecha de la administracion de la vacuna segun formato
Fecha de i dd/mm/aaaa. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar
vacunacion como minimo el afio.
Hora Opcional En formato de 24 horas.
Cuando selecciona una vacuna en el catdlogo WHODrug, es posible
gue el sistema presente en este campo una lista de laboratorios
farmacéuticos predefinidos. Puede elegir el nombre del laboratorio
. titular como esté aprobado el medicamento en el pais. Si no
Fabricante o i . )
. encuentra el nombre del laboratorio descrito en esta lista
titular de . . .
registro Opcional |preestablecida, debe dejar en blanco este campo y colocar el nombre
g correcto del laboratorio titular en el campo “Fabricante o titular de
registro”
Numero de i Seleccione en la lista de catalogo el nimero de dosis.
dosis
Coloque el numero de lote del medicamento tal como aparece
Numero de i en el empaque del medicamento. Si desconoce el nimero de
lote lote marcar la opcién nimero de lote desconocido.
Fecha de i Se refiere a la fecha de vencimiento de la vacuna administrada. Use
caducidad el formato dd/mm/aaaa.
Via de . . .
. iy . En este campo deberd seleccionar seglin corresponda la
administracié Si . ., e
" informacion del reporte por el notificador
Sitio de Miembro superior izquierdo, miembro superior derecho, miembro
administracié Si superior (sin especificar), muslo izquierdo, muslo derecho, muslo (sin
n especificar), oral, otro
Tipo de o . ., . " L.
o . Campania masiva, sesion de rutina, campaiia escolar, clinica del
campana de Si . ,
., viajero, clinica laboral, otro
vacunacion
Diluyente (si Esta informacidn solo es aplicable a las vacunas que requieren
aplica) reconstituirse antes de su aplicacion. Se refiere al nombre del
Nombre del | Opcional componente o producto que se usé como diluyente de la
diluyente vacuna administrada.
Numero de Oblicatori Se refiere al nimero de lote del diluyente tal como aparece en
lote del i el empaque del medicamento.
diluyente
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Fecha de Se refiere a la fecha de vencimiento del diluyente que se usé
caducidad del| Opcional | con la vacuna administrada. Use el formato dd/mm/aaaa.
diluyente
Fecha de
reconstitucio Se refiere a la fecha de reconstitucion del diluyente que se usé
n del Opcional | con la vacuna administrada. Use el formato dd/mm/aaaa.
diluyente y
hora
G. Caso narrativo e informacidon adicional (Descripcion de ESAVI (signos y
sintomas)

Se deberad colocar la narrativa del caso con las palabras y frases utilizadas por el
notificador (tal cual fue notificado por éste), manteniendo la narrativa original.

En caso de contar con informacidon adicional producto del informe de
investigacion de sospechas de ESAVI GRAVE o si tiene acceso a la historia clinica

gue complemente la informacion del notificador inicial.

También, si estd disponible se ingresara el tratamiento del ESAVI que recibi6 el

paciente.
H. Evento adverso
Campo
Seccion |obligatori Informacion requerida
o
Nombre . . - e .
del evento Seleccionar de la lista predefinida el nombre especifico o relacionado al
, nombre del evento adverso reportado.
adverso Si
reportado
Debe agregar la sospecha de ESAVI a través del diccionario MedDRA
(busque y seleccione el nivel del término mas bajo LLT o PT que refleje
con mayor exactitud la informacién notificada (si procede). Lo puede
hacer seleccionando de la lista predefinida o 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 , COMO se muestra en
Nombre la siguiente imagen:
del evento
adverso
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(MedDRA) Evenlo adverso (MedDRA) @ oB 1 # Trastornos hepatobiliares |
¥ Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Resultade @ ¥ Exploraciones complementarias
~] ¥ Trastornos endocrinos
¥ Trastornos cardiacos soc E |
En caso de muerte ¥ Trastornos oculares -
N ¥ Trastornos gastrointestinales sac
Fecha demuerie © — Autopsiarealendy Trastornos del sistema nervicso I
L~ | O = O Ol :Tras:wros IW]JSCL‘\UESqLdEI cos y del tejido conjuntive
» Trastornos psiquitricos
» Trastornos del metabolismo y de la nutricién
» Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo 1
» Circunstancias sociales |
P IE S 3 Trastornos congénitos, familiares y genéticos [ |
e » Trastornos del sistema inmunolégico
% Trastornos renales y urinarios. 1
¥ Problemas relatives a productos
¥ Trastornos del oido y del laberinto :
Trastornos vasculares
Frimer nivel dEmmdmﬂlsm"“pya“mp‘wr :Traq:mr‘nq de la sanare v dal sistama linfaticn vI
i - - |
Nivel nacional que debe completar @ n '
Elegir la casilla “Si” cuando la reaccién cumpla con los criterios de
gravedad establecidos. En caso de haber habilitado alguna opciény
requiere eliminarla, puede limpiar las casillas oprimiendo la opcidn
Grave Si “Vaciar campos”.
Para cada caso debe aplicarse la clasificacion de gravedad.
Estos criterios solo se habilitaran si se elige la casilla de gravedad. Elegir
Criterio de i entre muerte, discapacidad, amenaza de vida, anomalia congénita,
gravedad causo o prolongd la hospitalizaciénu otra condicién médica importante.
Fecha yhorade inicio del ESAVI o cualquier otro problemade seguridad
Fecha de relacionado con el uso de vacunas. Se sugiere contar con la fecha
inicio Si completa, pero en caso de no ser posible, puede ingresar al menos el
ano.
Fecha y hora final del ESAVI. Lo sugerido es contar con la fecha
completa, de lo contrario ingresar al menos el aio. Si la reaccidn
Fecha de continua, debe dejar en blanco este campo.
e . Si se da una fecha en este campo, debe haber congruencia con la
finalizacié | Opcional | . g “ ” -
N informacidn colocada del campo “resultado”, ya que solo aplicarian las
opciones recuperado/resuelto y recuperado/resuelto con secuelas.
Si cuenta con el dato, ingrese la hora (horas y minutos) en formato de
. . 24 horas, en la que inicié la reaccién reportada. Considerar: 12:00 para
Horario | Opcional . .
mediodia y 00:00 para medianoche.
.. Por Presionar en “Calcular” la duracidn, si las fechas deocurrenciay
Duracion e ‘ , ~
defecto finalizacidn estan completas (dia/mes/afio).
Elegir el resultado de la reaccion adversa como fue notificado:
recuperado/resuelto, recuperando/resolviendo, no recuperado/no
resuelto, recuperado/resuelto con secuelas, fatal o desconocido. Si elige
Resultado Si la opcidn “fatal”, debe ser congruente con el criterio de
gravedad/seriedad.
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l. En caso de muerte

Campo

Seccion . .
obligatorio

Informacion requerida

Ingresar fecha de muerte con dd-mm-aaa, como minimo el

Fecha de muerte| Opcional =
afio.

Autopsia Opcional Elegir la casilla “Si” en caso de autopsia realizada, puede
realizada limpiar las casillas oprimiendo la opcion “Vaciar campos”.
Las opciones de causa de muerte solo se habilitaran si se elige
Causa de muerte ) . . . . . e
, la casilla Si en autopsia realizada. Esta lista estara codificada
después de . . , , . .
. Opcional con terminologia a través del diccionario MedDRA.
autopsia
J. Historia clinica anterior

En esta seccidn debe ingresar informacidn relevante (que ayude a la evaluacion
de causalidad) de la historia clinica y condiciones relevantes (enfermedades:
insuficiencia renal, hepatica, etc., condiciones como embarazo, cirugias,
trastornos psicoldgicos, 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
sospechas de sospecha de RAM/ESAVI (antecedentes de alergia); puede incluirse
también la experiencia previa con medicamentos similares).

K. Primer nivel de toma de decisiones para completar

Esta seccién debe ser llenada en casos clasificados como graves, si es caso grave
esta seccidn debe ser completada por el encargado en el Hospital de Vigilancia
epidemioldgica en la toma de decisiones para una investigacién de campo
detallada de ESAVI.

Campo

Seccidn . .
obligatorio

Informacion requerida

Visto en el primer
nivel de toma de Si Ingresar fecha con dd-mm-aaaa, como minimo el afio.
decisiones en
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Investigacion Si Elegir la casilla “Si” en caso de realizar investigacién, puede
necesaria limpiar las casillas oprimiendo la opcién “Vaciar campos”.
Fecha prevista de . . , o
. . Si Ingresar fecha prevista con dd-mm-aaaa, como minimo el afo.
investigacion
Fecha de . .
. . . Ingresar fecha en que se realizé investigacién detallada con dd-
ejecucién de la Si .. o
. ., mme-aaaa, como minimo el afio.
investigacion
L. Nivel nacional que debe completar

Esta seccion debe ser completada por el nivel nacional que decidira los siguientes
pasos.

Posterior a la revision de la Comision Nacional de ESAVI, si es caso grave, seran
llenados los siguientes campos:

., Campo . -
Seccion . . Informacion requerida
obligatorio
Fecha de recepcion del reporte a i Ingresar fecha con dd-mm-aaaa, como
nivel nacional minimo el afo.
Fecha de clasificacidn final Ingresar fecha de la clasificacion final del
realizada analisis de causalidad con dd-mm-aaaa,
Si
Seleccione el diagndstico de la lista
. - . desplegable de la terminologia de MedDRA, si
Diagnéstico valido parala _
., . . no encuentra el término puede agregar en el
evaluacion de causalidad Si " .
campo “evento adverso”.
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., . Se refiere a la metodologia elegida para
Evaluacién de causalidad. . .
S evaluar la causalidad entre el medicamento
Metodologia utilizada
i sospechoso y el ESAVI.
., . . Agregue los datos de la persona u organizacién
Evaluacién de causalidad. Source Si s .
que realizé la evaluacion.
Evaluacién de causalidad. Seleccionar de la lista desplegable segun la
Relacién entre la o las vacunas metodologia seleccionada, el resultado del
sospechosas / interactuantes y los Si analisis de causalidad entre el medicamento
ESAVIs sospechoso y el ESAVI.
. Agregue otros detalles que facilitara el proceso
Comentario gres d P
del reporte.
Opcional
M. Documentos adicionales

Puede adjuntar documentos si es necesario, como, por ejemplo: informes de
investigacidon grave o alguna informacién relevante al caso evaluado, es de
caracter opcional.

2.1.8. Delegacion de Reportes

Esta funcion permite delegar de nivel 3 al nivel 2, o viceversa, o también del nivel 1 al
nivel 2y 3.

Se detalla el proceso de delegacidn de reportes segun el medio de notificaciéon o
entrada de datos por notificador:

1. Para ingresos manuales con usuario desde plataforma VigiFlow se realizaran los
siguientes pasos:

o Elnivel 3 (establecimientos de salud/profesionales de salud) una vez registrado

y analizado los reportes deberdn comentar en caja de comentarios la

finalizacion del envio con el comentario “enviado el 13-08-2024” y delegarlo
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inmediatamente a Unidad Zonal de Farmacovigilancia (nivel 2) en estado
“Abierto”, no directamente al nivel 1 (CNFV).

Comentarios al reporte EC-ARCSA-300000012

Enviado el 13-08-2024 Suprimir

BC hospital

Cerrar

Delegar a organizacion = || Estado del reporte: Abierto = M Eliminar | | &

Delegado a (organizacion]:

ARCSA ZONAL

HOSPITAL

pode et Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilan. .. :;::I
ARCSA ZONAL

po de emi

o Si el nivel 2 requiere solicitar mayor informacién, cambiard el estado a “Bajo
Evaluacion”, comentard en caja de comentarios la solicitud de informacién
faltante y delegara nuevamente al notificador nivel 1, la solicitud en el
comentario debera contar con fecha del comentario en dd-mm-aa.

Comentarios al reporte EC-ARCSA-300000012

Estimados por favor incluir fecha de inicio de reaccién del reporte. 14-08-2024 Suprimir
Analistz zona

Cerrar
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Delegar a organizacion = | | Estado del reporte: Bajo evaluacion « T Eliminar

Delegado a (organizacion
HOSPITAL
ARCSA ZONAL

Ti . ) , o ial Id
Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilan. ..

Q

HOSPITAL

Ti

o Cuando se encuentren completos los casos, el nivel 2 cambiara el estado del
reporte a “Cerrado” al CNFV.

2. Para el caso de reportes que ingresen por eForms, estos casos seran delegados
directamente a la unidad zonal de Farmacovigilancia correspondiente (nivel 2).

3. Paracada caso o reporte se encuentra la opcion de ingresar comentarios en la pantalla
del listado de reportes, con el objetivo de informar o mantener comunicacién del caso
con los miembros de trabajo.

)% = 3 reportes coinciden con la bdsqueda realizac

D Numero de identificacian Unico Delegado a
mundial {organizacion):

w D EC-ARCSA-300000012 @ HOSPITAL
v [ EC-ARCSA-200000010 @ ARCSA ZONAL
EW) D EC-ARCSA-300000011 ™ @ ARCSA ZONAL

Asi mismo puede escoger los casos de forma grupal y delegarlos al nivel que requiera.

Delegar a una orjanizacion » ARCSA

W Ny
5

Voo

v

b

o EC-ARIC Sl 300002 120
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2.1.9. Eliminacion de Reportes

Esta funcidn le permite eliminar un reporte existente en su base de datos. Para ello,
debe ingresar al reporte desde la Lista de reportes y oprimir el botdén “Eliminar” que se
encuentra en el menu de la parte superior derecha.

Delegar a organizacion - Estado del reporte: Bajo evaluacion = T Eliminar 2 PDF/Excel’ XML ~

Debe ingresar la razén por la cual quiere eliminar el reporte. El reporte eliminado
permanecera inactivo (ya no podrad modificarlo) y no aparecera en la Lista de reportes.
VigiFlow solo le permitira tener acceso al documento PDF del caso, para lo cual debera
localizarlo mediante los filtros de busqueda y habilitar la casilla “Incluir reportes
eliminados” de la pantalla principal. Cabe sefialar que la eliminacién de reportes es un
tema sensible y solo debe llevarse a cabo cuando realmente es necesario, teniendo
como justificacién limitada una duplicidad de un reporte la cual puede evitarse. Por lo
anterior, se sugiere que cada integrante del SNFV lleve un registro de reportes
eliminados en donde se especifique al menos el usuario, fecha y razén de la eliminacién,
gue les permita tener un control de estos casos.

2.1.10. Busqueda de notificaciones por filtro
En la pantalla principal de VigiFlow se muestra una seccidn con los siguientes filtros de

/ .
busqueda:

- Grave ~  Principio(s) activois) (WHODrug

[T vaciar ks campos| @

i= Delegado a organizacion: Filtro

= Creado por organizacién: Filtro

Caracteristicas de filtrado Informacion obtenida
Fecha de recepcion inicial Busqueda por intervalo de fechas (desde... hasta) de
(desde)/ Fecha acuerdo con la fecha en que se ingreso el
de reporte a VigiFlow.
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recepcion inicial (hasta)

Busqueda a partir del campo “titulo del reporte”. Por
ejemplo, sospecha de RAM, EM, FT o ESAVI.

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

Titulo del reporte

Estado del reporte:

Busqueda de acuerdo con el tipo de emisor: laboratorio

Tipo de emisor farmacéutico, profesional de la salud, Centro Regional de

Farmacovigilancia, paciente/consumidor,
autoridadregulatoria, otro.

Caracteristicas de filtrado Informacién obtenida

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

Tipo de reporte

Busqueda de acuerdo con la fuente de ingreso a VigiFlow:
Ingreso manual de datos, Ingreso manual de datos-ESAVI,
eReporting Industria, importe- validado, VigiFlow eForms

Medio de notificacion

Busqueda de acuerdo con la informacién agregada en los

Identificacion del r r “ "
dentificacion del reporte campos “otros ID del reporte”.

Iniciales Busqueda por letras tal como fue ingresado.

Busqueda de acuerdo con el sexo del paciente:masculino,

Sexo . .
femenino, desconocido

Busqueda de acuerdo con la fecha de nacimiento del
paciente, ya sea por las siguientes combinaciones:
dd/m/aaaa, m/aaaa 6 /aaaa. Debe ingresar al menos el afio,

Fecha de nacimiento: . . . .
de lo contrario no se podra realizar la busqueda. (El

uso no es frecuente)

Busqueda por reaccién-evento con la terminologia
MedDRA. El resultado de una busqueda general por SOC
incluird los reportes con los LLT que pertenezcan a ese
SOC.

Busqueda de acuerdo con la clasificacion marcada en la
seccion “Reaccion adversa” por gravedad de los eventos:

Reaccion/ evento (MedDRA

Grave
si o no.

Busqueda de acuerdo el criterio seleccionado en la seccidn
“Reaccién adversa”: amenaza de vida, anomalia congénita,
causd o prolongd hospitalizacidn, discapacidad, muerte,
otra condicion médica importante.

Criterio de gravedad
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Busqueda de acuerdo con el resultado de la reaccion
seleccionado en la seccién “Reaccién adversa”:
recuperado/resuelto, recuperando/resolviendo, no
recuperado/no resuelto, recuperado/resuelto con secuela,
fatal, desconocido.

Resultado de la reaccion

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

Asignado a

Busqueda de notificaciones delegadas a una organizacidonen
especifico como: ARCSA (CNFV), ARCSA ZX (Unidades
Zonales De Farmacovigilancia), establecimientos de salud,
etc. Cabe sefalar que cuando se crea un reporte, el sistema
delega automaticamente ese reporte a la organizacién que
Delegado a (organizacién) lo cred. Ej., cuando un profesional de la salud de su
institucion realiza el reporte a través digital o eforms y el
CNFV delega este reporte a la institucion que corresponda
del nivel 2; en esta situacidn, también puedeutilizar el filtro
“Delegado a (organizacion)” para la busqueda de
notificaciones de cierta organizacion.

Creado por Busqueda de notificaciones creadas por cierta organizacién
especifica. Se puede marcar la casilla  “incluir
suborganizaciones” para incluir en la busqueda las
notificaciones de las organizaciones de tercer nivel que
tiene a su cargo.

Nombre del medicamento Busqueda de acuerdo con la denominacidn distintiva del
(patente-WHODrug) medicamento (o vacuna) registrada en el campo “Nombre
del medicamento” de la seccién “Medicamento” y que fue
registrada a través del diccionario WHODrug.

Busqueda de acuerdo con los principios activos de los
Principio(s) activo(s) medl.camentosl mgresaqos, Pl{ede incluir tarrfos F).a. como
(WHODrug) requiera, la budsqueda incluird aquellas notificaciones que
contengan exactamente la combinacién de todos los p.a.
que se ingresaron.
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Busqueda de acuerdo con el cddigo ATC correspondientea
los medicamentos reportados. Es posible realizar la
busqueda con el ATC completo o con los primeros
caracteres, para la cual, la busqueda contendrad las
notificaciones con todos los medicamentos pertenecientes
Codigo ATC a esta clasificacion. Ejemplo: busqueda por el cédigo ATC
“N02”; los resultados mostrardn todas las notificaciones
con medicamentos con dicha clasificacién que “actian
sobre el sistema nervioso con propiedades analgésicas”.

Busqueda de acuerdo con la opcién seleccionada en el
campo “otros problemas relacionados al uso del
medicamento” de la seccion “Medicamento”: Falsificacion,
Otros problemasrelacionados | sobredosis, medicamento usado por el padre,
al uso del medicamento 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, exposicién ocupacional,
uso fuera de indicacién.

Busqueda de acuerdo con la informacion ingresada en los
campos “numero del lote” y/o “numero del diluyente” de la
seccion “Medicamento”.

Nuamero de lote/ nimero de
lote del diluyente

Busqueda de acuerdo con la indicacién segun terminologia

Indicacion (MedDRA) MedDRA ingresada por el notificador.
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" REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
))| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
/ ANEXO 4
FORMATO SOLICITUD DE USUARIO EN VIGIFLOW PARA NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Sr(a):

Director(a) Técnico de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y productos

Por la presente,

(Nombre del Establecimiento de Salud)

Solicito realizar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos al Centro
Nacional de Farmacovigilancia a través de la plataforma VigiFlow-Uppsala Monitoring Centre
(umcq).

Asimismo, comunico que el siguiente profesional de salud sera responsable del correo institucional
en el uso exclusivo de VigiFlow, para las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos en el establecimiento de salud (el correo
institucional genérico es el correo principal del usuario en VigiFlow para el establecimiento de

salud):

Funcidn Nombres y Profesion Correo Teléfono Correo
apellidos del electronico electrénico
responsable institucional

y delegado (usuario
en caso de VigiFlow)
ausencia
Responsable
de usuario
VigiFlow
Delegado de
usuario
VigiFlow
Fecha: ) )
Firmay sello

Presidente del Comité Técnico de Farmacovigilancia/Director médico/Técnico/Gerente del Establecimiento de Salud

Firmay sello
Responsable de usuario Comité Técnico de Farmacovigilancia del Establecimiento de Salud
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

\ e
el ANEXO 5

CARTA DE COMPROMISO

USO DE VIGIFLOW PARA NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

POR ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Yo, con N°Cl.: ,

(Nombres y apellidos) Responsable de usuario VigiFlow de la Comisién de
Farmacovigilancia/Coordinador Médico/Secretario técnico/ miembro vocal del
Establecimiento de Salud

(Nombre del Establecimiento de Salud)

Me comprometo a:

1. Usar el nombre de usuario y contrasefia autorizado para el acceso a la Base de Datos
Nacional de Farmacovigilancia (VigiFlow)-Plan piloto proporcionado por el Centro de
Monitoreo de Uppsala, Centro Colaborador de la OMS a través del CNFV, para el ingreso
de la informacién de la notificacidon de sospechas de eventos adversos a medicamentos y
vacunas u otros productos farmacéuticos bajo condiciones de confidencialidad.

2. No divulgar o autorizar a cualquier persona o institucidon el uso de usuario y clave
asignado para el acceso a la Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia.

3. No divulgar a terceras personas las informaciones confidenciales de los reportes de
casos de seguridad individuales (ICSR, por sus siglas en inglés) registradas en la Base de
Datos Nacional de Farmacovigilancia.

Si por algin motivo faltase a cualquiera de mis compromisos, acepto mi responsabilidad
por cada uno de mis actos y sus posibles consecuencias.

En representacion de mi institucién reafirmo el compromiso institucional de otorgar las
facilidades y apoyo necesario para el cumplimiento de las actividades de
Farmacovigilancia establecidas en la Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Resolucién de la ARCSA 20 registro oficial 856 de 06-oct.-2016 estado:
vigente o sus reformas, asi como garantizar el cumplimiento de los compromisos
adquiridos por los miembros del Comité técnico de Farmacovigilancia.

Fecha: , ,

Firmay sello

Presidente del Comité Técnico de Farmacovigilancia/Director médico/Técnico/Gerente del Establecimiento de Salud

Firmay sello
Responsable de usuario Comité Técnico de Farmacovigilancia del Establecimiento de Salud
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