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1. OBJETIVO:
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Describir los lineamientos a seguir para el reporte de eventos adversos que se presenten durante el desarrollo de Estudios Clinicos por medio de la herramienta en linea eReporting Industria.

2. ALCANCE:

Dirigido a los responsables del proceso de reporte de eventos adversos que se presenten durante el desarrollo de Estudios Clinicos, patrocinadores y/o CRO.

3. CONSIDERACIONES

En noviembre de 2019, Invima adquirié la plataforma en linea VigiFlow, un sistema de gestion para registrar, procesar y compartir reportes de problemas relacionados con el uso de medicamentos o, como

se conoce internacionalmente, de Informes de Seguridad de casos Individuales (ICSR).

VigiFlow es un sistema de gestion que cumple estandares internacionales para el reporte (ICH E2B) que esta disponible para su uso por los Centros Nacionales de Farmacovigilancia del Programa de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para la Monitoreo Internacional de Medicamentos, y a su vez para las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de cada pais, por lo tanto, entidades como la

industria farmacéutica no pueden realizar el reporte directamente en esta plataforma.

Para ello, el Uppsala Monitoring Centre (UMC) centro colaborador en Farmacovigilancia de la OMS y quien creo y maneja la licencia de VigiFlow, también ha proporcionado una interfaz para el reporte de
estos ICSR por parte de la industria, denominada eReporting Industria.
eReporting Industria es una herramienta en linea que consta de dos modulos (I. Ingreso de datos y Il. Cargar E2B) y permite que cuando una institucion realice el reporte de ICSR a través de esta

herramienta, la informacion se almacene directamente a VigiFlow, de manera que Invima pueda concentrar todos los reportes en esta plataforma.
El médulo |. de eReporting permite diligenciar cada campo requerido que tiene un reporte y es enfocado a la industria farmacéutica que no tiene la posibilidad de generar archivos XML.

El médulo 1I. de eReporting permite la carga de reportes creados en formato XML (extension con la que queda guardado el archivo), formato utilizado internacionalmente para facil intercambio de datos,

maneja terminologia estandarizada internacionalmente MedDRA y WHODrug y, ademas, permite la carga de varios reportes en un solo archivo (maximo 100 reportes por cada archivo XML).

4. DESARROLLO DE LA ACTIVIDAD

4.1 Asignacién cuentas de usuario

El interesado debe solicitar asignacion de usuario al correo eventosadversosbpc@invima.gov.co, allegando la siguiente informacion:

Solicitud

Descripcion

Estatus de vigencia de licencia MedDRA.

Es un requerimiento indispensable que las organizaciones que utilicen e-Reporting Industria tengan la licencia
MedDRA vigente correspondiente, esto cuando el médulo de carga manual tenga implementado el diccionario
MedDRA.

También es aplicable para el médulo de carga XML.

Nombre largo

Se propone que la razon social (max. 254 caracteres).

Ejemplo: Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos.

El nombre largo es el que se observara en el cuadrante superior izquierdo de la interfaz, para que la organizacion
sepa que ingreso la sesién correcta.

Sender organization

E2B (R2): (campo A.3.1.2 Sender en guia ICH).
E2B (R3): Campo C.3.2 Sender’s Organization en guia ICH

Nombre corto (Short name)

Nombre abreviado (max. 20 caracteres).

Formara parte de las letras del formato del Worldwide unique case identification (WWUID).

WWUID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-0000001, debe coincidir con el WWUID de los archivos XML (para
aquellas organizaciones que cuenten con bases de datos que generen este ID).

Para las organizaciones que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los campos que contienen la
informacién solicitada:

E2B (R2):

(En la guia es el punto A.1.10 Worldwide unique case identification number)

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2

(En la guia ICH-OID es el punto C.1.8.1 Worldwide Unique Case Identification Number)

\Ver imagenes siguientes.

El short name también se observara en el Safety report unique identifier

SRID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-0000001

Para organizaciones que no tienen bases de datos E2B, se puede proponer un nombre corto.

Es importante mencionar que una vez definido este nombre corto, no se podra modificar posteriormente en la
fase de produccion.

Sender Identifier

Corresponde al identificador del emisor (max. 60 caracteres). El sender identifier es el cédigo que permite la
transmision electrénica entre bases de datos.

Para organizaciones con bases de datos que pueden o podrian generar XML y tienen generador de este ID, debe
ser idéntico que produce su base de datos, de lo contrario los reportes no seran recibidos correctamente.
Para las organizaciones que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los campos que contienen la
informacion solicitada:

E2B (R2):

(En la guia es el punto M.1.5 Message Sender Identifier)

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11

(En la guia es el punto N.2.r.2 Message Sender Identifier)

\Ver imagenes siguientes.

En ocasiones es el mismo que el nombre corto, pero no necesariamente.

Para organizaciones que no tienen bases de datos E2B pueden proponer el sender identifier.

Es importante mencionar que una vez definido este ID, no se podra modificar posteriormente en la fase de
produccion.

Usuario 1 (principal)

Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta.
Correo electrénico (usuario).

Usuario 2 (adicional)

Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta.

Correo electrénico (usuario).

Tab. 1: Informacién creacién usuario.
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Fig. 1: Visualizac

ActProcess classCode="CACT" moo em"EVN" >
"PORR_TEO45016UV" codely "2.16.840.1.113883.1.18"
<effectiveTime value="20201008105418+0000" />
<subject de="SUBJ" >
<investigationEvent clasaC "INVSTG" -
<id root="2.16.840.1.113663.3.989.2.1.3.1" "SE-GWP-12345" />
<id root="2.16.040.1.113863.3.98%.2.1.3.2" "SE~GWP-1234353" />
<code stem="2.16.840.1.113883.5.4" />
- -

-~

.113883.1.18" />

Fig. 2: Visualizacién de short name y sender identifier en R3
Para modificacion de cuentas, debe solicitarlo al correo previamente sefialado con la informacién necesaria para la nueva cuenta.
Cuando se requiera hacer transicion de carga manual de datos a XML debe ser notificado a eventosadversosbpc@invima.gov.co, presentando los detalles de configuracion para la modificacién de usuario,
estos datos de registro deben mantenerse en lo posible de acuerdo con el registro inicial de entrada manual de datos. Una vez confirmada la configuracion del usuario se debe enviar al correo mencionado
4 archivos iniciales y sus correspondientes seguimientos como archivos de prueba, posterior a la verificacién de estos archivos la.organizacion podra reportar como XML.
4.2 Establecer contrasefia en e-Reporting Industria.
Una vez realizados los pasos anteriores y recibido un correo electrénico confirmando la creacién del usuario, realizar los pasos descritos a continuacion, los cuales son los mismos en el caso de requerir

cambio de contrasefia:
Ingresar al link: https://industryereporting.who-umc.org/ (se sugiere usar Google Chrome)

1. Ingresar usuario en el campo Email Address (Direccion de correo electronico)
2. Presionar el boton: Forgot your password? (¢ Olvidaste tu contrasefia?

Posteriormente se habilitard una pantalla para enviar un correo de verificacion al correo electrénico suministrado al Invima y que corresponde al usuario asignado, siguiendo los siguientes pasos:

1. Ingresar el usuario asignado en el campo Email Address (Direccion de correo electrénico)
2. Hacer clic en Send Verification Code (Enviar codigo de verificacion).

Fig. 4: Visualizacién de ventana envio cédigo de verificacion

Posteriormente, sin cerrar la pagina de eReporting, ir a la Bandeja de Entrada de su correo electrénico en el cual debié recibir un correo del Uppsala Monitoring Centre, con un cédigo de verificacion de 6
digitos, el cual debe copiar. Si no llega a su Bandeja de entrada, revisar en su carpeta de Spam o correo no deseado.


mailto:eventosadversosbpc@invima.gov.co
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Findustryereporting.who-umc.org%2F&data=04%7C01%7Casandovalf%40invima.gov.co%7C3fbca497681c4277e75a08d8a0f3d022%7C270d4e26a7ea4f6f8fa0d9ffe5a93b65%7C0%7C0%7C637436316825386430%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=J6yfCknTLBdiU5I7CTI91zaA1Q6g5KhZC5bpMgKO03Q%3D&reserved=0
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3. A continuacion, ingresar en el campo New Password su nueva contrasefia, la cual debe tener entre 8'y 64 caracteres y tener al menos 3 de los siguientes parametros:
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Thanks for verifying your prueba@prueba.com account

Your code is: 146459

Sincerely

Uppsola Monitoring Centre

Uppsala
o AR At S o St el beudk sl oases e aas Monitoring
sywmamesge - Centre

Buldng a glolsl saflp cuiture

Uppsala Monitoring Centre account email verification code = Reciises x &

Microsoft on behalf of Uppsala Monitoring Centre <msonineservicesteam@microsofionl . 657 (hace Ominutos)  ¥¥ 4

Fig. 5: Visualizacion cédigo de verificacion

- Una letra minuscula
- Una letra mayuscula

- Un digito
- Un simbolo.

4. Escribir esa misma contrasefia en el campo Confirm New Password para confirmar su nueva contrasefia.
5. Presionar Continue (Continuar)

Uppsala
Monitoring
Centre

Sign in with your email address

[ prueba@prueba.com

|

Forgot your password?

Fig. 6: Visualizacion de ventana de cambio de contrasefia

6. Volvera a la pagina de inicio de eReporting, donde debe registrar su correo electrénico destinado como usuario y la nueva clave que acaba de asignar.
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4.3 Infori ion rel para regi:

Los campos solicitados en eReporting se enlazan con los campos establecidos en VigiFlow, los cuales siguen el estandar internacional E2B. Sin embargo, solo los siguientes cuatro minimos son

obligatorios:

Fig. 7: Visualizacién de ventana de acceso eReporting

1. Un paciente identificable. (por ejemplo, iniciales, edad, sexo)
2. Un reportante identificable. (por ejemplo, nombre, direccion, calificacion/titulo o profesion).

3. Una reaccion / evento.
4. Un farmaco sospechoso.

Ademas, adicional a la informacion minima requerida para un reporte, se debe proporcionar la informacién administrativa especifica para procesar correctamente el informe y en la que para el médulo de

carga manual de datos, se profundizara en la seccion 5.4.2.1:

1. Tipo de reporte.

2. Fecha en que se recibi6 el reporte por primera vez.

3. Fecha de recepcion de la informacion mas reciente.

4. Diligenciar ¢ Este caso cumple con criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?

5. Identificador tnico del reporte de seguridad, en este campo se registra el identificador del pais, el identificador individual de la compafiia y el consecutivo del reporte.
6. Numero de identificacion unico mundial (que para el modulo de carga manual tiene la misma informacion del numeral anterior).

Si alguno de estos campos hace falta por diligenciar, el sistema avisara colocando de color rojo el campo y la seccién que se esta diligenciando.

v Administrativo

v Paciente
Caractensticas del pacie...
En caso de muerte
Progenitor

* Medicamentos

* Reacciones

» Reaccién aun
medicamento

¥ Otro

* Evaluaciones

* Caso narrativo

& Documentos adicionales
& Enviar reporte

& Descargar reporte

Information del reporte

Tipo de reporte

I A -

Camper -

Fecha en que se recibio el reporte por primera vez Fecha de la informacion mas reciente

05 Febrero | 2020 I | 4 | ]

;Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?
Si No

Identificador unico del reporte de seguridad

ICO

Mumero de identificacion dnice mundial

I

4.4 Ingreso de informacién a eReporting Industria.

Una vez iniciada la sesién, se puede visualizar la pagina principal de eReporting Industria.
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Mddulo I Mddulo Il
. Entrada manual Carga de
Encabezado del formulario de datos archivos X1l Estado delemio

Administracidn
eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (C0) 4 de usuario

Welcome to the eReporting preview

enables

are submitted ecommend the us

Fig. 9: Visualizacién pantalla de inicio eReporting- Industria

Encabezado del formulario: En la parte superior izquierda de la pantalla se encuentra el botén eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (CO), que permite visualizar el
nombre del formulario y de la agencia sanitaria correspondiente, en este caso, de Invima Colombia. Este botdn aparece visible en todos los médulos y al dar clic direcciona automaticamente a la pagina
principal de eReporting.

Ingreso de datos: En la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra el botén denominado Ingreso de datos, correspondiente al Médulo | para entrada manual de datos y que se profundizara en el
numeral 5.4.1 de este instructivo.

Cargar E2B: Continuando con las opciones que aparecen en la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra el botdn titulado Cargar E2B, correspondiente al Modulo Il para cargar reportes de ICSR
en formato de archivo XML y que se profundizara en el numeral 5.4.2 de este instructivo.

Estado del envio: Posterior a los botones de ingreso o envio de los reportes a través de cualquiera de los dos moédulos de carga de datos (entrada manual o carga de XML), en esta opcion se encuentra la
lista de reportes cargados de los Ultimos 7 dias. Para profundizar, puede remitirse el numeral 5.4.3 “Estado del envio” de este instructivo.

Editar reporte: En esta seccion, puede descargar el acuso de recibido electrénico “ackLog” en archivo XML, de los reportes ingresados por eReporting Industria.

Administracion de usuario: Permite visualizar herramientas préacticas relacionadas con el usuario

Usuario prusba

grupofei@proeba. gov.co

de privacidad

Crrar sesion

Fig. 10: Opciones para desarrollar por el usuario de eReporting-Industria.

a. Nombre del usuario y correo electronico: se visualiza estos datos relacionados con el usuario que, una vez ingresado, tiene habilitada la sesién de eReporting Industria.

b. Iniciar. Permite que independiente de la seccién en donde se encuentre, pueda devolverse a la pagina de inicio.

c. Ajustes: Permite seleccionar el idioma de la interfaz del usuario y el idioma nativo.

d. Politica de privacidad: Al seleccionar esta opcién abrird una nueva pestafa del navegador con la pagina del Uppsala Monitoring Centre, donde se encuentra nformacion acerca de la politica de
privacidad de datos.

e. Cerrar sesion.

A continuacion, se profundiza en el reporte de eventos a través de los médulos de carga de eReporting Industria.

4.4.1 Médulo I: Entrada manual de datos.

Para aquellas organizaciones que no pueden realizar reportes en formato XML, se habilité este médulo de reporte, para el ingreso de la informacion. Este formulario permite el registro de
informacion, siguiendo los estandares de calidad internacionales, denominado ICH E2B. Sin embargo, a continuacién, se detallan la informacién minima que debe tener un reporte, para ser
aceptado por Invima:

1. Paciente identificable: Este criterio corresponde a alguno de los siguientes campos: Iniciales del paciente (sujeto participante), Documento de identificacion (codigo asignado al sujeto
participante), edad, grupo etario o fecha de nacimiento.

2. Reportante identificable: Nombre o Direccion del reportante.

3. Reaccion adversa.

4. Farmaco sospechoso: Principio activo

A continuacion, se detallaran los campos e informacién a diligenciar.
Al ingresar a eReporting Industria, en la parte superior derecha de la pantalla, se encuentra en primer lugar el botén /ngreso de datos. Dar clic y se desplegara el menu con las opciones Crear un
nuevo reporte o Editar reporte.
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Reports can be entered manually or submitted as an ICH E2B XML file created by another system. After submission, a receipt wil

.
ledgement message (acklog).

be available for download in the form of an E2B acknowd

The application is currently under development and more features will become available in later preview releases

Note! in this preview environment no reports are submitted to the regulatory authority. However, we recommend the use of test

data only.

Fig. 11: Visualizacién de las opciones del Médulo I: Entrada manual de datos

4.4.1.1 Crear nuevo reporte.

En esta opcién se encuentra los diferentes campos a registrar en eReporting Industria, asi como herramientas para complementar el reporte, como la opcién de cargar documentos
adicionales, enviar el reporte y descargar el reporte.

eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (CO)  Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estado deemvio &

Crear nugwa reporte @

Welcome to the eReporting preview Editgriggp®

This application enables secure electronic submission from the pharmaceutical industry to the regulatory authority (or equivalent
organisation),

Fig. 12: Ingreso a opcion “Crear nuevo reporte”

El registro de la informacién se realiza diligenciando las siguientes 8 secciones, visualizadas en la parte izquierda de la pantalla y que se describiran a continuacion:

Administrativo.

Paciente.

Medicamentos.

Reacciones.

Reaccion a un medicamento.
Otro.

Evaluaciones.

Caso narrativo.

S@~0aoop

Ademas, hay tres herramientas para adjuntar informacion del caso y manejar el reporte realizado:
i. Documentos adicionales

j. Enviar reporte
k. Descargar reporte
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4.4.1.1.1 Administrativo.

ASS-RSA-IN50 INSTRUCTIVO MANEJO DE LA HERRAMIENTA EN LINEA EREPORTING INDUSTRIA

> Administrativo
> Paciente

> Medicamentos
> Reacciones

> Reaccién a un
Inedicamento

> Otro
> Evaluaciones

> Caso narrativo

= Enviar reporte

X Descargar reporte

& Documentos adicionales

Fig. 13: Secciones pertenecientes a la opcién “Crear nuevo reporte”.
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Esta parte del formulario permite identificar el reporte a realizar y consta de 2 secciones: Informacién del reporte y Fuentes primarias.

4.4.1.1.1. Informacién del reporte

En esta seccion se registra la informacién suministrada del reporte que permita identificarlo posteriormente. Consta de los siguientes campos:

v Administrativo

Infon

ion del reporte

Fuentes primarias

» Paciente
> Medicamentgs
> Reaccignes

» Reaggion@ un
mgdicarmento

*Qtro
* Evaluaciones

3 Caso narrative

& Documentos adicionales

B Enviar reporte

X Descargar reporte

Fig.14: Seccion: Administrativo.

ASS-RSA-IN50
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Fugntes primarias
¥ Paciente

» Medicamentos
» Reacciones

> Reaccidn a un

~ Admirsstrative

Information del reporte

—

2[rec|u ‘en que se recibic el reporte por primera vez

]3 echa de la informacin mas reciente ]

medicamento 4 iEste caso cumnple los criterios locales para ser un reporte que preciss atencion prioritaria?
» Otre [ £ Ko
» Bvaluaciones 5 Wentificador nsco del reporte de seguridad
» Caso narmativo [ @ B pp— B
adicionales e identificacion unico mundial
N

ificadores de caso en transmisiones anteriores ]

del reporie

a este -ew"t]

9 (Referencias bibliograficas

Fig. 15: Campos que conforman la seccién “Informacién del reporte”

1. Tipo de reporte: seleccionar Reporte de estudio

Fuentes primarias

¥ Paciente
» Medicamentos
¥ Reacciones

» Reaccién a un
medicamento

Information del reporte

Tipo de reporte

Reportéespontines
Reporte de estudio
Ctro

‘Nowdisponible para ¢l remitente (desconocido)

Fecha de la informacion mas reciente

w

te que precisa atencion prioritaria?

Fig. 16: Lista desplegable para seleccionar el “Tipo de reporte” a realizar.

1.1 Identificacion del estudio:

Tipo de estudio: seleccionar Ensayos clinicos.

v Administrativo

Infor

Fuentes primarias
» Paciente
> Medicamentos
» Reacciones

> Reaccién a un
medicamento

» Otro
> Evaluaciones

» Caso narrativo

& Documentos adicionales
& Enviar reporte

* D escargar reporte

Information del reporte
Tipo de reporte
Reporte de estudio

Identificacién del estudio

Tipo de estudio

Ensayos clinicos
Uso individual del paciente

Mimero de estudio del patrocinador

Registro del estudio

Fig. 17: Lista desplegable para seleccionar el “Tipo de estudio” a realizar

ASS-RSA-IN50
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Nombre del estudio: Se debe registrar el nombre cientifico del estudio clinico relacionado con el rep:
Numero de estudio del patrocinador: Cédigo asignado por el patrocinador al estudio clinico.
Registro del estudio: diligenciar de acuerdo con la informacién del Estudio Clinico.
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orte.

Numero de registro

Registro del estudio

Pais de registro

i

Longitud mésx

ima de campo excedida

N E

Nota: Campo NF (NullFlavor), Su propdsito principal es para situaciones en las que es necesario informar que la informacién existe, sin revelar ningun detalle,
manteniendo asi la privacidad. Estos valores son una manera de indicar por qué la informacién no se envia y se aplican Unicamente para elementos de datos que no
son obligatorios en el momento de reportar. Esta lista desplegable, se muestra antes del campo correspondiente y en otros casos después, con los siguientes términos

en el recuadro rojo de la image:

T

Colomdy (KO

Descerotide
Preguntado pero cesconoido
No pregurtado

Encublentd

Esta lista desplegable sera usada para no aportar la informacién del campo relacionado, solo en el caso de que el sistema requiere obligatoriamente llenar ese campo para
poder enviar el reporte.
Si en un campo que contiene un cédigo NF, no se cuenta con la informacion y esta no es obligatorio para el envio del reporte puede dejarlo en blanco y dejar el marcador en
NF preestablecido.

» Paciente

> Reacciones

> Reaccion a
medicamento

> Otro

X Descargar

Fuentes primarias

&8 Enviar reporte

~ Administrativo

Information del reporte

Tipo de reporte

Reporte de estudio

> Medicamentos

Identificacién del estudio

Tipo de estudio

un
Ensayos Clinicos

Nombre del estudio

> Evaluaciones

» Caso narrativo

Mimero de estudio del patrocinador

& Documentos adicionales

Registro del estudio

reporte

Fig. 18: Campos que conforman la seccién” Identificacion del estudio”

2. Fecha en que se recibio el reporte por primera vez: es la fecha en la cual se recibié el reporte por p!
seleccione el mes de la lista desplegable y coloque los 4 digitos del afio.
Ejemplo: Para registrar 4 de abril de 2020, se registra y se selecciona:

Abril v | 2020

Enero
Febrero
Marzo

Mayo

Junio

Julie
Agosto
Septiembre
Cctubre
Moviembre
Diciernbre

Fig. 19: Lista desplegable para seleccionar el mes

rimera vez en su organizacion. Ingrese los digitos del dia,
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3. Fecha de la informacion mas reciente: es la fecha en la cual se esta registrando el caso a eReporting Industria y por lo tanto es la misma fecha de recepcioén de la
informacion mas reciente. Se ingresa la informacion igual a como se describié en el numeral anterior.

4. ;Este caso cumple con criterios locales para ser un reporte que precisa atencién prioritaria? Seleccionar “SI” cuando el caso haya tenido un desenlace
FATAL.

Seleccionar “NO” para reportes graves con otras consecuencias diferentes a muerte (Fatal) y reportes clasificados como no graves.

5. Identificador Unico del reporte de seguridad: es identificador que se le asigna al reporte. Consta de tres partes:

Ejemplo:

a. ldentificador del Pais: Es un cédigo que distingue al pais, por lo tanto, para los reportes en Colombia se utiliza CO (en letra mayuscula sostenida).

b. Identificador Individual de la_compariia. Es un nombre corto de la organizacion reportante y en letra mayuUscula sostenida, previamente acordado entre la
organizacion reportante e Invima. Este identificador sera confirmado junto con la habilitacién de usuario para ingreso a eReporting.

c. Consecutivo del reporte: En este campo, si es una organizacion que no tiene base de datos que lo genere, sera el primer nimero o consecutivo que se le
asigna al reporte. Si es una organizacion que tiene base de datos estandarizada, es el mismo consecutivo que le genere su base de datos.

Identificador unico del reporte de seguridad

co

T

LABPRUEBA -

!

000001

T

b. Identificador Individual de la
organizacion

a. Identificador del pais ¢. Consecutivo del reporte

Fig. 20: Identificador tnico del reporte de seguridad

6. Numero de identificacion tnico mundial: Para este médulo de carga manual, el /dentificador individual de la compafiia y el Numero de identificacion tinico mundial
corresponderan a la misma informacion de identificacion, por lo tanto, los datos registrados en el numeral anterior, deberan repetirse en este campo.

Ejemplo:
Identificador tnico del reporte de seguridad ) N
co - | LABPRUEBA - | ooooor
‘ No modifi
Namero de identificacion unico mundial ‘ o et
_ estos datos, en
o - | LABPRUEBA — | | 0go001 __ Ine
Datos constantes, ‘ Datos variables
entre casos, No | entre casos.

Fig. 21: Diligenciamiento del “Numero de identificacién tinico mundial”.
7. Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Esta subseccion, consta de dos campos Fuente e Identificador del caso y puede agregar varios

oprimiendo el simbolo . En estos campos se debe registrar:

a. Codigo de identificacion del sujeto: Registrar en el campo Identificador de caso la abreviatura del cédigo de identificacion del sujeto, de la siguiente forma:
CID - Cadigo de Identificacion del Sujeto

Adicionalmente, en el campo Fuente debe diligenciar el codigo de identificacion asignado al sujeto, SIN usar puntos ni separaciones.

Ejemplo: si el codigo asignado al sujeto es 4253-LGFO, ingresar sin signos, como se muestra a continuacion:

. L o a o icdentificach fe ¢ T i A
Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores oy S Mo +
S : Identificador de caso
4253LGFO a n

Fig. 22: Diligenciamiento del cédigo de identificacion del sujeto.

8. Numero de identificacién del reporte vinculado a este reporte: cuando se tiene otro caso o casos que se relacionan de alguna manera con el que se esta
reportando (por ejemplo, reporte del mismo evento con el mismo medicamento del mismo lote, pero otro sujeto participante), colocar el(los) nimero(s) del Identificador
unico del reporte de seguridad de los casos relacionados.

Ejemplo:
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Z T MNumere de identificacion del reporte vinculado a este reporte
Numero de identificacion del reporte vinculado a este reporte

CO-LABPRUEBA-000000 n

Fig. 23: Diligenciamiento del campo Nimero de identificacién del reporte vinculado a este reporte

»

9. Referencia Bibliografica: No diligenciar este campo.

Siguierte =
Una vez se termine de diligenciar los datos de esta seccion, dar clic en < y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.41.1.2 Fuentes primarias.

En esta seccion se registrara informacion relacionada con el notificador primario.

~ Administrative

Fuente primaria |
information del reporte
1 Fuente primaris pars fines regulatonios

> Paciente J  cauncacion
> Medicamentos
> Reacciones

Pais
» Resccién a un 3
medicaments 2 =
» Otro ol

ituto

> Evalusciones 4
* Caso narrativo

Nembre
& Documentos saciansles 5

= vigr reporle
& Descargar reporte 6 Fachininoetre
Apellido
¢ =
Organizacion
8 =
Departamento
9 =
Calle
10 ~
Cludad
11 ~
Estado @ provincia
12 4 s
Eodigo postal
13 | -
Teléfono
14 &

Fig. 24: Campos que conforman la seccién “Fuente primaria”

1. Fuente primaria para fines regulatorios: Esta opcion debe seleccionarse. El reporte solo debera tener una fuente primaria para fines regulatorios.
2. Calificacion: (Perfil o titulo profesional) corresponde al perfil del notificador primario. Es un campo obligatorio, eligiendo de la lista desplegable entre:

a. Médico.

b. Farmacéutico.

c. Otro profesional de la salud.

d. Abogado.

e. Consumidor u otro profesional no sanitario

Calificacion

Médico

Farmacéutico

Otro profesional de la salud

Abogado

Consumidor u otro profesional no sanitario

Fig. 25: Lista desplegable para seleccionar calificacién
3. Pais: Elegir Colombia.

Los siguientes campos sobre el reportante primario no son necesarios, pero se puede incluir la informacion si cuenta con ella o se puede prescindir de ellos por
cuestiones de confidencialidad o negativa del reportante.

4. Titulo (Cargo que ocupa en la organizacion donde labora)

5. Nombre

6. Segundo Nombre (si aplica)

7. Apellido

8. Organizacion (sitio donde trabaja)

9. Departamento (Departamento de la organizacion donde labora o area)
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10. Calle (Campo para colocar la direcciéon donde trabaja)

11. Ciudad

12. Estado o provincia (Departamento geografico o distrito)

13. Cédigo Postal

14. Teléfono (si es teléfono fijo, colocar el indicativo correspondiente)

Siguiente =

4.4.1.1.3 Paciente

Codigo

Versién

Tipo
Implementacion
Alcance

Nivel de
confidencialidad

y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

Esta parte del formulario consta de tres partes: Caracteristicas del paciente, En caso de muerte y Progenitor.

» Medikameritos
» Reacciones

» Reaccidn a un
meaiaments

> owe

> Evaluscisres

5 Caso narmative

> Administrative

~ Faciente
Caracterizticas del pacie...
En caso de muerte

Progenitor

> Medicamentos
> Reacciones

> Reaccién a un
medicamento

*» Otro
> Evaluaciones

> Caso narrative
& Documentos adicionales
@ Erviar reporte

k. Descargar reporte

Fig.26: Seccion: Paciente

4.4.1.1.3.1. Caracteristicas del paciente

En esta seccion se diligenciara la informacion relacionada con el paciente /‘usuario que presenté el problema relacionado con el uso del medicamento / producto

utilizado en el desarrollo del estudio clinico.

-

apellido y finalizar con la segunda letra del segundo apellido (si o tuviera).

Sexo.

Fecha de nacimiento

Edad en el momento del inicio de la reaccién/evento.
Grupo de edad

Peso: Registrar el valor en kilogramos.
Altura: Registrar el valor en centimetros.

©ONO O HWN

Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin embargo, si se cuenta con la informacién, puede proporcionarla o simplemente dejar los

campos en blanco:

10. Numero de expediente médico del médico general: anotar el registro profesional del médico tratante.
11. Numero de registro de especialista: anotar el registro profesional del especialista tratante.

12. Numero de expediente hospitalario.
13. Numero de investigacion.

Caracteristicas del paciente

1 Nembie o inicisies

2 Seso

3 Fecna ge nacimiente

4 s en el momento del inicio de s reaceion/events

confgenciaidad pertirentes.

5 Grupo de edad

i Periodo de pestacién cuanco se observd una rescciin/event en el feto
F  Fecha del ditimo periodo mestrual

g wsue

10 Mimero de expesiente médico del médies general

4] Mumero de registro e especialista

12 Mumero de expediente hospitalaria

13 Mumero de investigaciin

ASS-RSA-IN50
1

Instructivo
02/09/2021

. Nombre o iniciales: Registrar primera letra del nombre seguido de la primera letra del segundo nombre (si lo tuviera), posteriormente primera letra del primer

Periodo de gestacién (cuando se observé la reaccion / evento en el feto). Registrar el tiempo en nimeros y escoger la unidad de medida de la lista desplegable.
Fecha del ultimo periodo menstrual. Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo el mes y afio.
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4.4.1.1.3.2 En caso de muerte.

It Nockal d Vi do Mdearonicsy Almarics.

Sistema de Gestitn Integrado
v Administrativo
Information del reporte
Fuentes primarias
v Paciente
Caracteristicas del pacie...

En caso de muerte

Progenitor
* Medicamentos
* Reacciones

» Reaccién a un
medicamento

¥ Otro

* Evaluaciones

e ASSROARONSTRVCTILS MANGIS BE kA HEBBAYSNTAEI KNER SEEPOSTNG R

registro acion, si €l

En caso de muerte

1 Fecha de muerte
b
2 Causa de muerte segun reportd la fuente primaria
3 £5e realizd la autopsia?
4 Causa de muerte segun determind la autopsia

Fig.28: Campos que conforman la seccion” En caso de muerte”.

Versién
Tipo
Implementacion

n@ésenl#éﬁ@

confidencialidad

1. Fecha de la muerte: Si no se cuenta con la fecha completa, se puede ingresar solo el mes y el afio.

ASS-RSA-IN50
1
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2. Causa de muerte segtn reporté la fuente primaria. Si se cuenta con la informacion, presionar el simbolo . para habilitar el campo donde se puede
registrar la causa de muerte siguiendo el término MedDRA (Nivel PT).

9

Causa de muerte segun reporto la fuente primaria

-

Causa de muerte segln reportd la fuente grimaria

Fig.29: Campo” Causa de muerte segtin report6 la fuente primaria”.

2.1. ¢Se realiz6 la autopsia?: Elegir de la lista desplegable la opcion adecuada. En caso de ser NO, se puede dejar este campo sin diligenciar.

+
2.2. Causa de muerte segun determiné la autopsia: Si‘en el campo anterior se escogié la opcién Sl, y conoce la informacion, presionar el simbolo .
para habilitar el campo donde se puede registrarla

MedDRA (Nivel PT).

9

Causa de muerte segun determing La autopsia

| Causa ge muerte segin determing Ia sutopsia

4.4.1.1.3.3 Progenitor.

Fig.29: Campo” Causa de muerte segun determiné la autopsia”.

siguiendo el término

Cuando el neonato o feto, expuesto a uno o varios medicamentos a través de los padres, presenta un evento/reaccion distinta del aborto espontaneo temprano /
muerte fetal, se debe proporcionar informacion tanto del neonato/feto como del padre y madre en el mismo reporte. Por lo tanto, al seleccionar en esta opcién Si, se
habilitaran los siguientes 8 campos:



Cédigo ASS-RSA-IN50
1

Version
Tipo Instructivo
Implementacion 02/09/2021
Y7 ASS-RSA-IN50 INSTRUCTIVO MANEJO DE LA HERRAMIENTA EN LINEA EREPORTING INDUSTRIA :l_caflize
ivel de
Sistema de Gestidn Integradg =" e et confidencialidad
* Administrativo ;Es este un informe de padres e hijos?
~ Paclente LI No
Caracteristicas del pacie... .
En caso de muerte Progenitor

* Medicamentos

[y

Nombre o iniciales del padre/madre

> Reacciones

> Peaccianaun 2 Sexo del padre/madre

medicamento o w
¥ Otro
3 Fecha de nacimiento del padre/madre
» Evaluaciones
v v
» Caso narrativo
4 Edad del padre/madre
& Documentos adicionales
v
Emviar reporte
35 Fecha del Gitimo periodo menstrual
& Descargar reporte

v -
6 Paso de la madre
kilogram
¥ Atura de la madre
centimetre
8 Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Fig.30: Campos que conforman la seccién” Progenitor”.

Para diligenciar los campos del 1 al 7, seguir las instrucciones descritas en la seccién 5.4.1.1.2.1 Caracteristicas del paciente.
El campo designado como 8 en la figura anterior, se utilizara si se tiene informacién sobre Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre, que se puede

+
diligenciar presionando el simbolo . para habilitar los siguientes campos:

8 Antecedentes.demedicamentos relevantes de la madre

. § M :

1 Nombre del medicamento segun se reportd

2 Fecha de inicio

3 Fecha de finalizacion

Fig.31: Campos que conforman la seccion” Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre”.

1. Nombre del medicamento segtin se reporté: Si tiene los datos, registrar el codigo o el nombre del medicamento.
2y 3. Fecha de inicio y de finalizacién del medi to: Ingresar los digitos del dia, seleccionar el mes de la lista desplegable y colocar los 4 digitos del afio.

4.4.1.1.4 Medicamentos.

Esta parte del formulario consta de 2 secciones: Medicamento sin nombre, Dosis.
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* Administrativo

> Paciente

v Medicamentos

Medicamento sin nombre

» Reacciones

» Reaccion a un
medicamento

* Otro
> Evaluaciones

» Caso narrativo

Fig.32: Seccién: Medicamentos

4.4.1.1.4.1 Medicamento sin nombre

En esta seccion se diligenciara la informacion relacionada con el (los) medicamento/producto(s) sospechoso(s) del problema reportado.

¥ Administrative

» Paciente

~ Medicamenitos
Meds

> Reacciones

> Reaccion aun
medicamento

» Otro
» Evaluacicnes

» Caso narrativo

I Enviar reporte

o sin nombre

& Documentos adicionales - ¥

& Descangar reporte

Medicamento sin nombre ]

1 Nombee cel segin lo por la fuente primaria
2 Caracterizacian del 1ol de medicamento

w

3 Accidn tomada con el medicamento
v

4 Nimero de sutorizacion/solicitud

B Pais de autorizacién/solicitud

B MNombre del titular/solicitante

T Informacin adicional sobre e medicamenta,

8 Indicaciones sequn Id'Betificada por 1 fuente primaria

- n

Fig.33: Campos que conforman la seccion” Medicamento sin nombre”.
Nota: Una vez se ingrese la informacion del medicamento, la denominacién “sin nombre” automaticamente se actualiza segln lo consignado.
1. Nombre del medicamento segtin lo informado por la fuente primaria. Registrar la denominaciéon de medicamento. Si reporta un medicamento/producto con

varios principios activos NO debe hacer un reporte por cada activo que integra el producto.
2. Caracterizacion del rol de medicamento: Elegir de la lista desplegable entre las siguientes opciones:

G i del rol de

Sospechoso

Concomitant
Interaccign
Medicamento no administrade

Fig.34: Lista desplegable para seleccionar Caracterizacion del rol del medicamento

3. Accion tomada con el medicamento: Elegir de la lista desplegable entre las siguientes opciones:
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Accion tomada con o medicamento

FArmaco netaass
Dosis reducida
Dorsis aumentads
Dot no modificada
B aslgtel s ]

MO MDD

Fig.35: Lista desplegable para seleccionar Accién tomada con el medicamento

4. Nimero de autorizacion/solicitud: registrar el nimero de registro sanitario del medicamento / producto, sin espacios y con los guiones correspondientes,
en los casos en los que aplica, es decir, para los medicamentos en investigacion que cuentan con Registro Sanitario.

Ejemplo:  Registrar: 2020M-0000000-R1 v/

No registrar: 2020 M 0000000 - R 1 G %

5. Pais de autorizacién/solicitud: Por defecto escoger de la lista desplegable Colombia.

6. Nombre del titular/solicitante: Nombre del propietario del medicamento/producto en investigacion.

7. Informacién adicional sobre el medicamento: Debido a que este es un campo abierto, se puede agregar informacion que no se haya podido registrar en
los anteriores campos que integran la seccion de Medicamento y pueden ser relevantes para el andlisis de causalidad del evento. Por ejemplo, fecha de
caducidad del medicamento, otros medicamentos o alimentos concomitantes, condiciones de almacenamiento del medicamento, entre otros.

8. Indicaciones segun lo notificado por la fuente primaria: Registrar el término MedDRA (Nivel PT) de la indicacion terapéutica.

4.41.1.41.1 Dosis

Esta seccion se compone de los siguientes campos:

Dosis
Dusis o especificads L |
1 Nimero de lote
2 Deosis 3 Intervalo de dosificaciin
v | cada v
4] Texto cedosificacitn

S inleigiagia administracion

B Fin de Ia administracion
7 Ouracion

B via ge acministracion

9 Texto de via de administracion

Agregar medicamento

Fig.36: Campos que conforman la seccién” Dosis”.

Namero de lote.

Dosis. Registrar el valor y seleccionar la unidad de medida de la lista desplegable.

Intervalo de dosificacion: registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.

Texto de dosificacion: Si cuenta con el tiempo de tratamiento prescrito, se puede registrar en este campo.

Inicio de la administracion: Si no cuenta con todos los datos de este campo, se puede ingresar solamente el mes y afio.

Fin de la administracion: Si no cuenta con todos los datos de este campo, se puede ingresar solamente el mes y afio. Si continta con el tratamiento,
dejar en blanco.

Duracion: registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable. Si contintia con el tratamiento, dejar en blanco.

Via de administracion: seleccionar la opcion de la lista desplegable.

Texto de via de administracion: usar este campo de texto libre solo si no se encontré la via de administracion especifica en la lista desplegable o eligié
Otro.

ONPWN
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regar medicamento . . . . - . »
. : Para poder agregar mas medicamentos sospechosos o concomitantes elegir la opcién “Agregar medicamento”.

Siguierte =
< : Una vez se termine de diligenciar los datos del medicamento, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccién del formulario.

4.4.1.1.5 Reacciones.
En esta seccion se registrara la informacion relacionada con la reaccion o el problema relacionado con el medicamento.
4.4.1.1.5.1 Reaccién sin nombre.

Esta subseccion esta conformada por los siguientes campos:

* Administrative A ®
Reaccidn sin nombre L]

» Paclente

» Medicamertos 1 G gin reportd la P

~ Reacciones

[

Espadol Carteang (509, v

w

Traduockin de reaccién/evento segin ko informada por 1 fuente primaria

& Pais donde ocurmié L resccidn/events

N 5 inicio de la reaccidn/evento
W Enviar reporte
& Descargar reparte
B Finde la reaccidn/evento
7 Duracien
-] ftado al  ditima

9 confimacin médica por un profesional de 1a sahud

10 :Es esta una reaceion grave?

gortan:

Fig.37: Campos que conforman la seccién” Reaccién sin nombre”.

Reaccidén/evento segtin reporto la fuente primaria: Registre el término MedDRA (Nivel PT) de la reaccién/evento reportado.

Idioma: Verificar que se mantiene el campo espafiol; Castellano (spa).

Traduccion de reaccién/evento segtn lo informado por la fuente primaria: Dejar el campo vacio.

Pais donde ocurri6 la reaccién/evento: Elegir Colombia. Puede haber excepciones, por ejemplo, paciente recibié el medicamento en Colombia, viajé a otro pais y
presento la reaccion/evento.

Inicio de la reaccién/evento: Si no cuenta con la fecha completa, ingresar sélo mes y afio.

Fin de la reaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo dos campos (mes y afio). Si el evento/reaccion continda dejar en blanco.
Duracién: si el notificador primario proporciona la informacién o si las fechas de inicio y finalizacién del evento/reaccién lo permiten, establecer la duracién de este,
digitando primero el nimero y después seleccionar de la lista desplegable la unidad de tiempo.

Resultado al momento de la ultima observacién: Elegir de la lista desplegable, el estado de la reaccién/evento tras la ultima observacion conocida al
paciente/usuario. Elegir entre:

Eal el

Noo

©

* Recuperado / Resuelto.

* Recuperando / Resolviendo.

* No recuperado / No resuelto / En curso.

Recuperado / Resuelto con secuela.

Fatal. Si se elige esta opcion, debe ser congruente con el criterio de gravedad/seriedad.
¢ Desconocido.

Senaitado al momento de I iitima cbsereaciin

Fig.38: Lista desplegable para seleccionar Resultado al momento de la ultima observacion

9. Confirmacion médica por un profesional de la salud. Seleccionar SI.
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10. ¢ Es esta una reaccion grave?: Si se selecciona que la reaccidon/evento es grave, se habilitaran las siguientes opciones, de las cuales se debe seleccionar una:

a. Gravedad

b. Amenaza a la vida

c. Causa de muerte.

d. Causo o prolongd la hospitalizacion.

e. Discapacidad / incapacidad.

f. Anomalia congénita/defecto de nacimiento.
g. Otra condicién médicamente importante.

Notas:
: Para poder agregar mas reacciones/eventos elegir la opcién “Agregar reaccion

ey Unavez se termine de diligenciar los datos de la reaccion, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

Una vez se ingrese la informacion de la reaccion, la denominacién “sin nombre” automaticamente se actualiza segun lo consignado.

4.41.1.5.1. R ion a un di t:
En esta seccién se registrara informaciéon solo si hubo reexposicion con el medicamento involucrado como sospechoso en el reporte. Se divide en las dos
subsecciones Reexposicion e Intervalo de tiempo.

~ Reaccidn 3 un
medicaments
Reexposiciin

ntervaio de tiempo.

» Otro

¥ Evatuse

» Caso ran

Fig.39: Seccion: Reaccion a un-medicamento
4.4.1.1.5.1.1 Reexposicion

1. ¢ El paci fue reexp al di ?: si_ se cuenta con informacién que sugiera readministracion del medicamento reportado como sospechoso,
elegir Sl. Por el contrario, si la informacién no lo sefiala se puede seleccionar NO o dejar en blanco.

Si se elige Sl, se debe llenar el siguiente campo que se habilitara:
Resultado de la reexposicién: se puede elegir de la lista desplegable cual fue el resultado de la reexposicion entre:

Reexposicidn

Fig.40: Lista desplegable para seleccionar Resultado de la reexposicién

e La reaccion se repitié: Cuando tras la reexposicion vuelve a aparecer el evento reportado.
e La reaccion no se repitio: Cuando tras la reexposicién no aparece el evento reportado.
¢ Resultado desconocido.

4.4.1.1.5.1.2. Intervalo de Tiempo

Esta subseccion solo se diligenciara si en la reexposicion al medicamento se volvié a presentar la reaccion adversa. Esta constituida por dos campos:

1. Tiempo desde la primera dosis: Registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.
2. Tiempo desde la ultima dosis: Registrar el valor y seleccionar la unidad de tiempo de la lista desplegable.

Intervalo de tiempo desde la administracidn y el inicio de la reaccion

Medicamenta sin nombre

Beaccion Tiempo desde 1 primers dosis Thempo desse 1 Gitima dotis

Basceidn g romare | 12

Fig.41: Lista desplegable para seleccionar Tiempo desde la primera dosis
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Siguierte =
Notas: Una vez se termine de diligenciar los datos de la reaccién, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.4.1.1.5.2. Otro

En esta seccion se registrara otra informacion que complemente la evaluacion del evento. Se divide en las tres subsecciones Resultados de la prueba, Historial de
medicamentos e Historia clinica.

> Administrative

» Medicamentos
» Redcciones
¥ Reaccién aun
medicaments
w Otro

Resuttados ce la prueba

Historlal de mecicamen...

Historla cinica

* Evaluaciones
~ Cato narative

Case ramtive

Fig.42: Seccion: Otro
4.4.1.1.5.2.1. Resultados de la prubea (Prueba sin nombre)

En esta subseccion se registrara informacion relacionada con exdmenes clinicos realizados al sujeto participante que presenté el evento. Solo diligenciar en el caso en
que se tenga esta informacién, de lo contrario se puede dejar estos campos en blanco.

> Administrative

Prueba sin nombre =
> Paciente
» Megicamentos 4 MNombre de la prucha
> Rencciones
> Reaccién aun

medicamento 2 Fecha de la prucba

~ Ctro ~ &

3 Resultados de la prueba

Historial de medicamen...

Histarla clinica s gl
» Evalusciones A Cotigo del resultado de la prueba
~ Caso namativo -

Caso namativo
5 Texto del resultado de la prutba,

@ Documentos adicionsies

BB Ernviar reporte S Vialor bajo nodrmal
& Descarpar reorte

g vator alto nomal

B comentarics

Agregar resuitado de | prieba Siguiente =

Fig.43: Campos que conforman la seccion” Prueba sin nombre”

1. Nombre de la prueba: ingresar el término MedDRA correspondiente al andlisis que se desea registrar.
2. Fecha de la prueba): Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo dos campos (mes y afio).
3. Resultado de la prueba: Esta subseccion consta de tres campos para seleccionar o registrar la siguiente informacion

Resultados de la prueba

3.8 | .o maid| -

3.b

m per day (ma/d)

milligram per decilitre (may/dL)

enilligram per decilitre of red blood cells

RECs])

(mas

milligram per day per 1.73 square metre
(ma/di1.73_ma)

Fig.44: campos de la seccién” Resultados de la prueba”

3.a. Escoger uno de los simbolos de la lista desplegable, segun la informacién que se tenga.

3.b. Anotar en este espacio de texto libre el valor del resultado de la prueba.

3.c. Elegir de esta lista desplegable, la unidad de medida de la prueba. Mientras se escribe, se desplegaran términos que coinciden con su registro.
Ejemplo:

Resultados de la prueba

= W 200 milligram per decilitre (mg/dL) X | v

Fig.45: ejemplo en campos de la seccién” Resultados de la prueba”
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4. Cadigo del resultado de la prueba: elegir de la lista desplegable la opcién que mejor describa el resultado obtenido con relacion al valor de referencia para la prueba

realizada.
Ejemplo:
Cédigo del resultado de la prueba
Negativo ~
MNegativo
Limite \

Mo concluyente
Fig.46: Lista desplegable para seleccionar Cédigo del resultado de la prueba

5. Texto del resultado de la prueba: diligenciar este campo, solo si no le fue posible colocar el resultado del andlisis en el campo estructurado (3. Resultado de la
prueba) debido a que no se encontré la unidad de medida en la lista desplegable.

6. Valor bajo normal: en este campo se debe registrar el “valor mas bajo” en el rango de referencia para la prueba, el cual suele ser publicado por el laboratorio que
proporciond el resultado.

7. Valor alto normal: en este campo se debe capturar el “valor mas alto” en el rango de referencia para la prueba, el cual suele ser publicado por el laboratorio que
proporciono el resultado.

8. Comentarios: si cuenta con mas informacion sobre la prueba realizada que no esté incluida en los campos estructurados, colocar en este campo de texto libre.

Agregar resultado de la prueb
Para agregar mas pruebas de laboratorio elegir la opcion:

4.4.1.1.5.2.2 Historial de medi 1tos (Medi 1to sin nombre)

Esta subseccion solo debe diligenciarse en el caso de informacién relacionada con medicamentos relevantes que consumié el sujeto previo a la presencia de la
reaccion/evento y que ha dejado de consumir. Si el sujeto continu6é con este tratamiento, mientras presentd el evento adverso, la informacion correspondera a
un medicamento concomitante y debe registrarse en la seccién Medicamentos (numeral 5.4.1.1.3 de este instructivo).

> Administrative

Medicamento sin nombre [ ]
» Paciente
» Medicamentos 1 nNombre del medicamento seqgiin se reponts
» Reacciones ~

> i 2
e 2 Fecha de inicio

medicamento
~ Otro £ e =
Resultados de la prueba 3  Fecha de finalizacion
= v

istoria clinica

» Evaluaciones

» Caso narrativo 4 de medicamentos w

Fig.47: Campos que conforman la seccion” Historial de medicamento”

1. Nombre del medicamento segun se reportd: Registrar la denominacion del medicamento.
2. Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo un campo (afio) o dos (mes y afio).
3. Fecha de finalizacién: Si no cuenta con la fecha completa, se puede ingresar sélo un campo (afio) o dos (mes y afio).

Agregar historial de medicamentos
Para agregar mas medicamentos del tratamiento médico previo elegir la opcion:

4.4.1.1.5.3.3 Historia clinica (Historial médico del paciente)

El campo abierto Historial médico relevante y condiciones concurrentes (sin incluir reaccién/evento) corresponde a informacion relevante de la historia clinica, que
ayude a la evaluacion causal, y condiciones concomitantes del sujeto, como enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias, trauma psicoldgico, factores de
riesgo, entre otros.

Notas: Colocar el (los) término(s) MedDRA (Nivel PT) de las condiciones relevantes en cuestion.

Siguiente = ) - ’ - . L i - .
Una vez se termine de diligenciar los datos de la reaccién, dar clic en Siguiente y se habilitara la siguiente seccion del formulario.

4.4.1.1.5.4. Evaluaciones

En esta seccion es importante que el reportante registre la informacion relacionada con la evaluacion de causalidad realizada al caso.
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> Administrativo
> Paciente

> Medicamentos
* Reacciones

> Reaccidn a un
medicamento

> Otro

Evaluacion desconocida

1 Método de evaluacién

2 Fuente de evaluacién

~ Evaluaciones

> Caso narrativo
& Documentos adicionales
&8 Enviar reporte

& Descargar reporte

3 Resultado de evaluaciones

El resultado de la evaluacién requiere al menos un medicamento sospechoso o dos en

interaccidn dentro del reporte

Fig.48: Campos que conforman la seccion” Evaluaciones”

1. Método de evaluacioén: Registrar en este campo de texto libre el nombre de la metodologia utilizada, por ejemplo, Naranjo, categorias OMS, ESAVI-OMS, entre otras.

2. Fuente de evaluacion: Se debe registrar quién realizo la evaluacion.

3. Resultado de evaluaciones: registrar en este campo de texto libre, el resultado de la evaluacién para cada reaccion/evento de acuerdo con la metodologia que se
utilizé. Para poder colocar el resultado, es necesario que se haya ingresado al reporte al menos un medicamento sospechoso o dos interactuantes.

Para agregar mas evaluaciones de causalidad elegir la opcién:

4.4.1.1.5.5. Caso narrativo

Agregar evaluacion de causalidad

Esta seccion consta de tres campos donde se registra informacion relacionada con la narrativa del caso y comentarios que se hayan realizado por parte de los reportantes del
evento, a través del diligenciamiento de los campos Caso narrativo, Comentarios del notificador y Comentarios de la compafiia.

» Administrativo
* Paiente

¥ Medicamentos
* Feacciones

* Roaccién aun
medicamento

* Otro
* Evaluaciones

» Caso nasrative

# Documenacs adicianales
B Envia reporte

& Descar

Resumen narrativo del case y ofra informacion

1 caso namative

2 Comentarias del notificador

3 Comentarios de la compadiia

4 del caso y ¢ ios del notificador en idioma nativo

Fig.49: Campos que conforman la seccién” Caso narrativo”

1. Caso narrativo: se debe registrar la narrativa del caso. Adicionalmente tener en cuenta:

* Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha, puede indicarse en este espacio.

* En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precisar el momento del embarazo en que ocurrié la administraciéon del medicamento/producto.

* Sireporta otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y productos, se debe describir de qué problema se trata (sobredosis, mal uso,
abuso, error de medicacion, exposicién ocupacional, entre otros).

Cuando se ingrese informacién de seguimiento, registrarla en este campo, debajo de la informacion inicial o el seguimiento anterior colocando entre paréntesis la fecha
en que se recibié la nueva informacion, en formato DD/MM/AAAA, de la siguiente manera:

Ejemplo:

Caso narrativo

Informacién inicial

Seguimiento 1 (27/10/2020): X000

Seguimiento 2 (18/11/2020): X3000X
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Fig.50: Ejemplo diligenciamiento campo seccién” Caso narrativo”

2. Comentarios del notificador: En este campo se pueden agregar comentarios adicionales que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos.

3. C ios de la pania: Comentarios adicionales que pudiera aportar el patrocinador del estudio. Adicionalmente, en este espacio se debe especificar si el
caso es un “REPORTE CERRADO” o un “REPORTE QUE REQUIERE SEGUIMIENTOQ", por medio del registro de alguna de estas dos opciones.

4. Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo: no es necesario utilizar, este campo, se puede dejar en blanco. Sin embargo, si la
informacion a registrar en el campo “1. Caso narrativo” tenga mas de 20 mil caracteres y el campo y el reporte requiera seguimiento, se debe registrar esta informacion

en este campo, dando clic sobre!

Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo Ry del caso y ¢ ios del notificador en idioma native

", - e .

Continuaciée del Caso namativa: 1000

Espufict Castellana (10) w

Fig.51: Ejemplo diligenciamiento campo seccion” Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo”

4.4.1.1.5.6. Documentos adicionales
Esta seccién permite cargar documentos relevantes para la evaluacion de causalidad del caso. Algunos ejemplos pueden ser Resultados de pruebas de laboratorio,

Carnet de vacunacion, entre otros.

» Administrativo -
» Paciente Documento adicional B

» Medicamentos

* Reacciones 1
» Reaccion a un

fedicamento

* Otro

» Evalsaciones 2
ArmastrelfSuehegdocumento o Explorar

» Caso narrativo

=

& Descargar reparte

Fig.52: Campos que conforman la seccién” Documentos adicionales”

1. Campo de texto libre: En este campo se debera registrar el nombre del documento que va a adjuntar y qué aporte realiza con el analisis de causalidad.
2. Arrastre y suelte su documento o Explorar: En este campo se carga en el sistema, el documento en pdf que se desea adjuntar. Se puede arrastrar el
documento y soltarlo en este.campo, o abrirlo desde el explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Agregar documento adicional
Si se requiere adjuntar mas documentos, se puede hacer con la opcién

4.4.1.1.5.7. Enviar reporte

Antes de realizar el envio del reporte, en esta seccion se podran observar las diferentes secciones donde hay informacion que falta por diligenciar, para poder enviar
el reporte y asi, transmitir la informacion a VigiFlow de Invima.

Ejemplo:
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v Administrativo
Information del reporte
Fuentes primarias

w Paciente
Caracteristicas del pacie...
En caso de muerte
Progenitor

v Medicamentos
Medicamento sin nombre

~ Reacciones

Reaccién sin nombre

» Reaccién a un
medicamento

» Otro
> Evaluaciones

» Caso narrativo

& Documentos adicionales

X Descargar reporte

Enviar reporte

Se recomienda descargar el reporte después de su envio

El reporte tiene errores de validacién; corrijalos antes de enviarlo
Las siguientes secciones tienen uno o mas errores de validacion:

« Information del reporte

» Fuentes primarias

* Medicamento sin nombre
* Reaccién sin nembre

« Caracteristicas del paciente

El reporte tiene los siguientes emrores de validacién:

* Al menos un medicamento debe ser caracterizado como Sospechoso, En
interaccidn, o Medicamento no administrado

Fig.53: Ejemplo de envio de reporte con errores

Cuando se tenga lista la informacion de su reporte, aparecera una imagen verde con el anuncio: “El reporte esta listo para ser enviado a Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos” dar clic en

Enviar reporte

02/09/2021

Se recomienda descargar el reporte después de su envio

El reporte esté listo para ser a
Medicamentos y Alimentos

de

Fig.54: EjenTpIo Je envio de reporte sin errores

Una vez enviado el reporte se mostrara en la ventana el aviso “Reporte enviado correctamente” (1), e informacion del nombre del “/dentificador del envio” (2).
Adicionalmente, se habilitara el boton “Descargar” (3) y al dar clic en éste, se descargara la informacion reportada en un archivo en formato XML, cuyo nombre viene
preestablecido por el sistema como el Numero de Identificacion Unico Mundial para ese reporte.

Reporte enviado correctamente 4

D

rgar  JEY

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

Identificador de envio: bef6395f-dc2e-4fc2-8622-899d07b1028¢c o

Fig.55: Ejemplo reporte enviado correctamente

Es importante no cerrar esta ventana o cerrar sesion, o ir a la pagina de inicio sin antes haber descargado el archivo del reporte.

4.4.1.1.5.8. Descargar reporte

Es absolutamente necesario descargar el reporte una vez lo haya enviado, ya que serd la Unica forma de realizar el seguimiento correspondiente. Esta informacion

también puede descargarse en formato XML, a través de la seccidn “Descargar reporte”

Descargar reporte

El reporte esta listo para descargar

Descargue este reporte y gudrdelo para futuras actualizaciones y ediciones

Fig.56: Descarga de reporte

4.4.1.1.6. Editar reporte (para realizar seguimiento)

Para realizar seguimiento del reporte realizado, se debe ingresar a la opcion “Editar Reporte”, visualizada en el médulo de Ingreso de datos:
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eReporting - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (CO)

Crear nuevo reporte

Welcome to the eReporting preview Editar reporte {b

This application enables secure electronic submission from the pharmaceutical industry to the regulatory authority (or equivalent
organisation).

Fig.57: Ingreso a opcioén “Editar reporte”
Esta opcion permite editar un reporte ya generado en el médulo de carga manual, para agregar informacion con fines de seguimiento.

Para ello, cargar el archivo XML generado en el sometimiento inicial o seguimiento anterior, el cual se debié descargar y guardar, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la
seccion gris o abriéndolo desde el explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Editar reporte

Cargue un reporte creado previamente en eReparting

Arrastre y suelte su reporte o Explorar
+ Copiar |

Fig.58: Espacio para cargar el reporte a editar

Esperar a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrira con todas las secciones que lo componen, habilitadas para edicion.

Information del reporte

Facha de eracion (UTC)

2020 21:48:51
» Paciente
Tipa de reporte

¥ Medicamentos -

Repore sipontine A
* Reacciones _— —
3 Resccitn & un Fecha en que se reciblé ¢l reporte porprimars, o Techa de la informackin mas reclents
[redicamenta i 2 Mays v | 220
> Otro 5 Mayo v apn

* Evaluaciones 1Este caso cumple los eriterios locales para ser un reporte quee preciss atencion prioritarial

» arTative si @ No

A e Ieantificador dnico dil reporte de seguridad

& Descargar report Mimero de identificackin unico mundial

Otegs identificadores de caso on transmisiones anteriones

COANMIM.

del reparte lado a este reporte

Referencias bibliograficas

Fig.59: Campos que conforman la seccion” informacién del reportante”

Una vez se habiliten las secciones a editar, agregar la nueva informacién o modificaciones respectivas del seguimiento en los campos correspondientes, entre ellos, la “Fecha de
informacién mas reciente” (es la fecha cuando se recibié el seguimiento). Es importante que, en el seguimiento, ademas de agregar la nueva informacién en los campos especificos,
también se actualice el caso narrativo con la nueva informacién, segun lo descrito en el numeral 5.4.1.1.8 Caso narrativo, de este instructivo.

Una vez que se haya concluido la captura de informacion de seguimiento, se debe enviar el reporte y descargar el archivo XML correspondiente, para poder continuar realizando
seguimientos posteriormente.

4.4.2 Modulo II: Cargar E2B.

Este médulo es de uso exclusivo para aquellas organizaciones que pueden realizar reporte de eventos adversos, siguiendo los campos del estandar internacional ICH E2B y en
formato XML. Tener en cuenta lo siguiente para el formato XML:

Versién R2

A1.4

2=Report from study
A.233

1=Clinical trials

Versién R3

C.1.3 Type of Report

2=Report from study

C.5.4 Study Type Where Reaction(s) / Event(s) Were Observed
1=Clinical trials
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aMaparting - Instituts Nackons! da Vigilancis de Madicamentas y Alimentos (C0)

Welcome to the eReporting preview

0 available in later peaview relsatet

Fig.60: Ingreso a opcién” Cargar E2B”

En el menu superior derecho elegir la opcion “Cargar E2B”, y se habilitara la pantalla para arrastrar el archivo XML al recuadro gris “Arrastre o suelte su reporte” o
dar clic en “Explorar” para abrir su explorador de archivos.

*Baporting - instituto Macionsl de Vigilancia de Medicamentos y Almentos (€0}

Cargar E2B

El formans aceptads de schive &5

Araszre y suehte su repos

Fig.61: Espacio para cargar el archivo

Una vez se arrastre o seleccione el archivo XML-E2B se comenzara a cargar como se muestra a continuacion:

Cargar E28

Efan

Cargar E28

Fig.62: Ejemplo archivo cargando

Si el archivo cumple con las especificaciones del formato ICH R2 o R3, se cargara exitosamente

Cargar E2B

Bl formato aceptado de archidts SSIGH E2B(R2) o E2B{R3)

Bl archhvo efts listo para ser enviada a Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentas

Fig.63: Ejemplo carga completa

. Envi . . . P ” o :
Dar clic en - y aparecera el siguiente aviso donde se confirma el correcto envio y el nombre del “/dentificador del envio” (1), el cual es importante que se tenga presente a la hora de descargar el
acuso de recibido emitido por el sistema y que se profundizara en la siguiente seccion.

Archivo enviado correctamente

e 5 i de envio: 98e5a62d-30b3-42e6-9807-98e685f0ed31

Fig.64: Ejemplo archivo enviado correctamente

4.4.3 Estado del envio
En esta opcion de eReporting Industria, se encontraran los recibos de confirmacion conocidos como “Acklog”, por la abreviatura de acknowledgement log (registro de acuse de recibo), de los
reportes registrados y enviados a VigiFlow, los cuales estaran disponibles solo por 7 dias una vez realizado el envio.
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Fig.65: Ingreso a opcién” Estado de envio”

Es muy importante diferenciar el archivo XML que se descarga tras el envio del reporte, y que es fundamental para seguimientos posteriores, de los acuses de recibo (acklog). Estos ultimos
no estan disefiados para la carga de un seguimiento.

Se puede abrir el acuse (acklog) en el navegador de internet e identificar la fecha de finalizacion y envio del reporte. Se notara que para el valor <creationTime value= esta establecido en el
horario CET (Central European Time) por lo que, para fines de cumplimiento de los tiempos de notificacion, se debe considerar la diferencia horaria con relacion a la de Colombia (UTC).

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
- <MCCI_IN200101UVO1 xmins="urn:hi7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalocation="urn:hl7-org:v3 MCCI_IN200101UV01.xsd"
<id extenslon-'l]d7295604)33c-4653—9ca2 216513745302 root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20"/>

<responseModeCode C
<interactionld extension=
- <MCCI INDGOOOZUV01>

-:processnngCotle code— P>
<processingModeCode code="T"/>
<acceptickCode code="NE"/>

Fig.66: Ejemplo cambio de horario para r_e;;org en Colombia.

5. REFERENCIAS

* Documentos de UPPSALA Monitoring Centre.



Cédigo ASS-RSA-IN50
1

Version

Tipo Instructivo

Implementacion 02/09/2021
. mo ASS-RSA-IN50 INSTRUCTIVO MANEJO DE LA HERRAMIENTA EN LINEA EREPORTING INDUSTRIA ﬁl_carllt;e
ive e

m w ek d Vighnci o iedeane

Sistema de Gestion Integrado confidencialidad

DEFINICIONES

Acontecimiento adverso: Cualquier episodio médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, que puede no tener relacion causal necesaria con tratamiento. Aunque se observa
coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacion causal. Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis resulta en: a) Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o
prolongacién de la hospitalizacidn existente; c) Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia congénita / defecto de nacimiento
Alerta o sefial: Informacién comunicada de una posible relacién causal entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacién o estaba documentada de forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una notificacién para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacién. Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis
resulta en: a) Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la hospitalizacién existente; c) Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia congénita/defecto
de nacimiento
Algoritmo de Naranjo: Sistema de evaluacion de causalidad empleado en la practica clinica.
Causalidad: El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién de una reaccién adversa permite determinar una categoria de
causalidad. ): Cualquier ocurrencia desfavorable que independiente de la dosis resulta en: a) Fallecimiento; b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la hospitalizacion existente; c)
Incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una anomalia congénita/defecto de nacimiento
Cédigo de identificacién del sujeto participante: Identificador Unico que el investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de éste y que se usa en lugar del nombre del sujeto cuando el
investigador reporta eventos adversos y/o algun otro dato relacionado con el estudio.
Evento adverso - EA: Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o participante de una investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente tiene una relacién causal
con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste. REF: David Male, Jonathan Brostoff, David Roth and Ivan Roitt. Roitt?s Essential Immunology. 12th edition. Wiley-Blackwell, 2011. Dafio no
intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro. Lesion o dafio no intencional causado al paciente o consumidor de un producto.
Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con el mismo.[3]REF 3: MINISTERIO DE PROTECCION
SOCIAL. Decreto 2200 de 28 de junio de 2005. ?Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.?Capitulo 1. Disposiciones generales. [en linea]
<https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2200_2005.pdf> [citado el 11 de abril de 2016]. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la
utilizacién de un dispositivo médico. Ref: articulo 2 de la Resolucién 4816 de 2008.
Evento adverso a medicamentos: Cualquier lesidn resultante de intervenciones médicas relacionadas con un medicamento. Esto incluye tanto las RAM en las que no se produjo ningun error y las complicaciones
resultantes de los errores de medicacién. Cualquier incidencia médica adversa que pueda presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no necesariamente tenga una relacién causal con este tratamiento.
Evento adverso no serio: Todos los demds eventos adversos que no cumplen con alguno de los criterios de seriedad relacionados anteriormente seran clasificados como no serios.REF: Resolucion No. 2011020764 del 10 de
junio de 2011
Evento adverso serio (EAS): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente tiene una relacién causal
con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio) sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso
de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste, que a cualquier dosis:a)  Resulta en fallecimientob) Amenaza la vida,c) Requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la
hospitalizacion existente,d) Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa.
Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacién, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos. REF1: MINISTERIO
DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 2200 de 28 de junio de 2005. ?Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.?Capitulo 1. Disposiciones generales. [en linea]
<https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2200_2005.pdf> [citado el 11 de abril de 2016]. REF2: Resolucion 1403 de 2007. Capitulo I numeral 2 Definiciones.
MedDRA: Es la terminologia médica empleada por VigiFlow. Usada para reportar reacciones adversas, indicaciones de medicamentos, historial médico, causa de muerte, exdmenes de laboratorio/gabinete y diagnésticos. En
el siguiente Link encontrard mas informacién: https://www.meddra.org/
Médulo de carga archivos XML: Seccién de eReporting Industria, que permite la carga de reportes o de informes de seguridad de casos individuales (ICSR, Individual Case Safety Reports) a través de archivos XML-E2B,
para aquellos laboratorios que tienen la posibilidad de generar este tipo de archivos.
Médulo de entrada manual de datos: Formulario electrénico basado en el formato ICH-E2B que permite diligenciar informacién de un reporte en campos estructurados y estandarizados. Su uso se centra para aquella
mdustna farmaceutlca que no cuenta con la transferencia electrénica XML-E2B.
Or de Investi i6n por Contrato (OIC): Una persona u organizacién (comercial, académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las funciones y obligaciones del
patrocinador relacionadas con el estudio.
Patrocinador: Individuo, compafiia, institucion u organizacién responsable de iniciar, administrar/controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcién puede ser desempefiada por una corporacién u agencia externa a la
institucion o por el |nvestlgador o institucion hospitalaria.

i6n adversa (RAM): En la experiencia clinica antes de la aprobacién de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos usos, particularmente cuando la(s) dosis terapéutica no pueda establecerse:
deberdn considerarse reacciones adversas medicamentosos, todas las respuestas a un producto medicinal nocivas y no intencionales relacionadas con cualquier dosis. La frase respuestas a un producto medicinal, significa
que una relacién causal entre un producto medicinal y un evento adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es, que la relacién no puede ser descartada. Con respecto a los productos medicinales en el mercado: una
respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnéstico o tratamiento de enfermedades o para modificacion de la funcion
fisioldgica.REF: Resolucion No. 2011020764 del 10 de junio de 2011
Reporte: Medio por el cual un reportante notifica sobre un evento adverso sucedido a un paciente o a un sistema de farmacovigilancia.4REF 4. INVIMA. Resolucion No. 2004009455 de 28 de mayo de 2004. ?Por la cual se
establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995.? [en linea] [citado el 11 de abril de 2016]. Notificaciéon a un sistema
WHO AEFI: Herramienta de analisis para determinar la causalidad de eventos relacionados a vacunas de la OMS.
WHO-UMC causality: Sistema de evaluacion de causalidad de la OMS en colaboracién con UPPSALA.
WHODrug: Es el diccionario medico empleado por VigiFlow para la bisqueda de nombres de medicamentos (de patente) o principios activos. En el siguiente Link encontrard mas informacion: https://who-
umc.org/whodrug/whodrug-portfoli
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