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1. Generalidades

A inicios de noviembre 2020 comenzd el uso de e-Reporting Industria como sistema
de notificacion de reportes de casos individuales de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (SRAM), reacciones adversas a medicamentos (RAM), eventos adversos
(EA), eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y otros
problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas por parte de
los titulares de registro sanitario o sus representantes legales, instituciones o
establecimientos donde se realice Investigacion para la salud (se incluyen a las
organizaciones de investigacion por contrato o CRO por sus siglas en inglés) y
distribuidores/comercializadores (en lo sucesivo industria farmacéutica).

e-Reporting Industria es una herramienta que permite que la industria farmacéutica
realice la notificacion conforme lo solicitado en la NOM-220-SSA-2016, Instalacion y
operacion de la Farmacovigilancia y bajo el estandar internacional ICH E2B. Es la Unica
herramienta aceptada por el Centro Nacional de Farmacovigilancia para que la industria
farmacéutica de cumplimiento a la notificaciéon de casos individuales. Consta de dos
maodulos:

a) Médulo de carga E2B: permite la carga de archivos XML para aquellos laboratorios que
cuentan con bases de datos de Farmacovigilancia estandarizadas E2B y que ya han
concluido las pruebas con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) recibiendo
el visto bueno para la notificaciéon por esta via.

El CNFV ha definido que los laboratorios con un alto numero de notificaciones anuales
sean los que implementen el estandar E2B en sus bases de Farmacovigilancia para la
notificacién a través de este mddulo. Las corporativas multinacionales generalmente ya
cuentan con bases de datos estandarizadas y utilizan el reporte XML-E2B en otros paises,
por lo que cuentan con las herramientas y el soporte tecnoldgico para llevar a cabo la
implementaciéon. Esto no es limitante para que un laboratorio que no es multinacional o
gue no tiene un alto numero de notificaciones, pueda

implementar el estandar E2B en sus bases y utilizar este IMPORTANTE
maodulo.

El CNFV contactara a las UFV (bajo al criterio El CNFV serd el
establecido) que deban implementar el estandar ICH- responsable de otorgar
E2B. Si una empresa tiene el interés de utilizar el médulo el acceso al mdédulo de
de carga XML, comuniquese al CNFV a través del correo carga de XML o al de
xmlvigiflow@cofepris.gob.mx con el fin de establecer carga manual de

el proceso de las pruebas respectivas. informacioén.

b) Médulo de carga manual: permite la captura de informacién de un reporte de caso
individual a partir de un formulario electrénico con campos estructurados y
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- SALUD e COFEPRIS

estandarizados. El uso de este moédulo se centra en aquella industria farmacéutica que
no cuenta con bases de datos E2B.

Las particularidades de este mddulo de carga manual son:

Estructura compatible con ICH-E2B (R3).

Uso prioritario de campos estructurados sobre campos de texto libre.

Catalogos estandarizados de términos médicos y medicamentos: MedDRA vy
WHODRUG (proximamente).

Posibilidad de adjuntar documentos con informacién adicional relevante.

Envio inmediato del reporte al CNFV.

Generacion de seguimientos a partir de modificacion del archivo XML del reporte
inicial.

Descarga de acuse de recepcion electréonico (acklog) en formato XML.

El CNFV ha definido que este mdédulo sea utilizado por la industria farmacéutica que tiene
un bajo numero de notificaciones anuales y que no cuentan con bases de datos E2B.

Independientemente del mddulo que se utilice, es indispensable el cumplimiento de lo
solicitado en la NOM-220-SSAT-2016 y su modificacion, asi como lo especificado en la Guia
de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

2. Objetivo

e Describiry estandarizar el llenado de informacion del moédulo de carga manual y
uso del moddulo de carga XML de e-Reporting Industria para generar
notificaciones de alta calidad de SRAM, RAM, EA, ESAVI y cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas por
parte de la industria farmacéutica.

3. Desarrollo del contenido

3.1 Solicitud de acceso y cuentas de usuario

Los requisitos para otorgar acceso a e-Reporting Industria son:
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e Unidad de Farmacovigilancia (UFV) / responsable actualizado ante el CNFV. Los
requerimientos de alta y modificacion de UFV y Responsable, puede
encontrarlos en el documento ‘“Lineamientos para dar de alta, modificacion o
baja de Unidad y/o Responsable de Farmacovigilancia de acuerdo con o
establecido en la NOM-220-SSAI-2016", que se encuentra publicado en la pagina
web de COFEPRIS.

e Licencia MedDRA vigente al momento de solicitar el acceso. Para el
cumplimiento del punto 8.1.10.1 de la NOM-220-SSA1-2016 y su modificacion, es
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un reguerimiento |nd|spensable gue Ia mdustrla farmacéutica que utilice e-
Reporting Industria tengan la licencia MedDRA vigente correspondiente.

La solicitud se realiza a través del correo electronico: xmlvigiflow@cofepris.gob.mx

Se debe considerar lo siguiente:

e Se otorgaran como maximo 2 cuentas por UFV, esto dependera del numero de
notificaciones anuales de cada empresa solicitante.

e Se recomienda que el usuario principal sea el correo de Farmacovigilancia de la
UFVy la cuenta adicional sea el correo del (la) responsable de Farmacovigilancia.

e Esindispensable que las cuentas de correos de los usuarios sean corporativas.

Informacion requerida en la solicitud:

Solicitud Descripcion
Estatus de vigencia Proporcionar vigencia de la licencia MedDRA actual.
de licencia MedDRA.
Nombre largo Empresas que cuentan con base de datos E2B, solicitar este dato a su

area técnica/proveedor de base de datos.

Se propone utilizar la razdn social (max. 254 caracteres) de la empresa
en México.

Ejemplo: Laboratorios MedSolutions S.A. de C.V.
El nombre largo es el que se observara en el cuadrante superior

izquierdo de la interfaz, para que la compafia sepa que ha iniciado la
sesiéon correcta

Nombre corto Nombre abreviado propuesto (max. 20 caracteres).
(short name)
Formara parte de la estructura del Worldwide unique case
identification (WWUID).

WWUID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-000000]1, debe coincidir con el
WWUID de los archivos XML (para aquellos laboratorios que cuenten
con bases de datos E2B que generen este ID).

E2B (R2): <companynumb>

(En la guia es el punto A110 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.1.81 Worldwide Unique Case
Identification Number)

El short name también se observara en el Safety report unique
identifier
SRID e.g. MX-MerckHealthcareKGaA-0000001
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- SALUD e COFEPRIS

Para companias 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 podrd modificar posteriormente en la fase de produccidn.
Identificador del Corresponde al identificador de la organizacién transmisora (max. 60
transmisor caracteres). Permite la transmision electréonica entre bases de datos.

(Sender Identifier)

Para empresas con bases de datos E2B que pueden generar este ID,
debe ser idéntico al que produce su base de datos, de lo contrario los
reportes no seran recibidos correctamente.

E2B (R2): <messagesenderidentifier>

(Enla guia es el punto M.1.5 Message Sender |dentifier)

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 |dentifier)

Para compafiias que no tienen bases de datos E2B, deben proponerloy
definirlo junto con el CNFV.

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

Organizacion Para empresas que cuentan con base de datos E2B:

transmisora o E2B (R2): <senderorganization> (campo A.3.1.2 Sender en guia ICH).
(Sender organisation) |* E2B (R3): Campo C.3.2 Sender’s Organisation en guia ICH

Para empresas que NO cuentan con base de datos E2B, se propone
gue sea el mismo que el Sender identifier.

Usuario 1 (principal) Nombre (s), apellidos y correo electrénico.

Usuario 2 (adicional) Nombre (s), apellidos y correo electrénico.

Imagenes ejemplo para las companias que tienen bases de datos E2B identifiquen el
short name y el sender identifier.
R2

<messag
messag
<messagefo
aeb>00000902< /me

agenumb>

v
GetWell</messagesenderidentifier>

333 receiveridentifier>

Ricardo
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R3
<acceptickCode code="AL" /
<{receiver t RCV
devic 3Code="DEV" determinerCode="INSTANCE"
<id root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12" extension="FDA" />
e

on="GetWell" />

<controlActProcess classCode="CACT" moodCode="EVN">
<code code="PORR _TE049016UV" codeSystem="2.16.840.1.113883.1.18" />

<effective value="20200901120448+0000" />
<subject e s
o N PPN
s § A o 1 g 5 j')&_m-f o
</device>
</sender>
<controlActProcess classCode="CACT" Codem"EVN">

<code cod "PORR_TED4390160UV" codes 2.16.840.1.113883.1.18" />
<effectiveTime value="20201008105418+0000" />

<subject typeCode="SUBJ">
<investigationEvent classCode="INVSTG" moodCode="EVN">
<id root="2.16.840.1.113883.3.985.2.1.3.1" ext SE-GWP-12345" />
<id root="2.16.840.1.113883.3.985.2.1.3.2" ext "SE-GWP-12345" />

<cgde code="PAT_ADV EVNT" codeSystem="2.16.540.1.113883.5.4" />
. . n .

Para una baja/modificacion de cuenta, por ejemplo, por cambio de responsable de la
UFV, debe solicitarlo al correo anteriormente mencionado con la informacidon del
responsable de la nueva cuenta.

3.2 Indicaciones iniciales

o Se sugiere que el equipo de coOmputo que utilice cuente con un
dispositivo de almacenamiento de energia para prevenir la pérdida de
informacién por cortes de energia eléctrica.

o Disponer una conexion de internet estable de alta velocidad para el
correcto funcionamiento de la plataforma.

o Utilizar los siguientes navegadores en orden de preferencia, Chrome,
Firefox, Microsoft Edge, otros. Tener los navegadores actualizados en su
dltima versidn para una operacion optima.

o Inhabilitar la traduccion automatica del navegador que vaya a utiliza para
evitar errores en la traduccion al espanol que tiene la interfaz.

o Mantener la integridad y confidencialidad de las cuentas de acceso y
contrasefas.

o Atender las disposiciones establecidas en el documento “Términos y
condiciones de uso”. Anexo A.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 & rd
cardo
Flores
Magon
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o Noingresar casos de de prueba por ninguno de los mddulos, ya que estos
llegarian a la base de datos del CNFV como casos validos.

o Cerrar la sesidbn cuando no se esté ingresando informaciéon a la
plataforma.

La inestabilidad e interrupciones en la conexidn de internet y cortes de energia
pueden ser motivos para perder la informacién de un reporte si no se ha enviado
previamente.

3.3 Ingreso por primera vez para generacion de contrasefa

Una vez que el CNFV le ha otorgado acceso a la plataforma,

siga los siguientes pasos para la generacion de su contrasefa. IMPORTANTE
N Inici .. . . No habilite la
) Inicie .seS|on a través del siguiente enlace ‘(:c,e traduccion automatica
recomienda no guardar el enlace en la seccién del navegador que
favoritos de su navegador): esté utilizando, ya que
puede haber
. . traducciones

https://industryereporting.who-umc.org/ imprecisas de algunos
campos cuando
cambia el idioma de la

interfaz.

2) De clic en la opcion Forgot your pasword? (; Olvido su
contrasena?), siga las instrucciones para crear una nueva contrasena.

3) En el campo “Email Address”, ingrese su nombre de usuario (correo electrénico
con el que el CNFV lo dio de alta).

4) Oprima el enlace Send Verification Code.

grayon@cofepris.gob.mx

No cierre esta ventana de e-Reporting Industria.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 & rd
cardo
ores
Anvde Ma On
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5) Se enviara a su correo un codigo de 6 digitos que deberd ingresar en el campo
Verification Code. Oprimir el vinculo “Verify code”.

6) Si el coédigo es correcto, se le mostrara el mensaje “The code has been verified. You
can now continue”.

A Uppsals
Momtorng
Cantre
s been verified. You can now continue.

grayon@cofepris.gob.mx

7) Presione “Continue”.

Uppsala
Monitoring
Centre

8) Se mostrara una pantalla donde debera proporcionar su nueva contrasefna. Su
contrasena debe contener como MINIMO 8 caracteres (letras, numeros,
mayusculas, minusculas, simbolos), y es importante que no se parezca a su nombre

de usuario. Coloque nuevamente su contrasefa propuesta en el recuadro de abajo
para confirmarla.

9) Presione el botén “Continue”.

10) Si el proceso es exitoso el sistema lo redirigira a la pantalla de inicio para que
ingrese su usuario y contrasena.

NOTA: para recuperacion de contrasefa (p.e. en caso de no recordarla) debe realizar
con el mismo procedimiento anteriormente descrito.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00
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3.4 Inicio de sesion

® COFEPRIS

Para iniciar sesion vaya al siguiente enlace (copielo y péguelo en su navegador, se
recomienda no guardar el enlace en la seccidn favoritos de su navegador y acceder desde
el enlace que se encuentra en este Manual o en la pagina web de la COFEPRIS):

https://industryereporting.who-umc.org/

- Ingrese su usuario y contrasefa en los campos correspondientes.

- Presione el botdn “Sign in” (Iniciar sesion).

P\ T

Sign in with your email address

Pantalla de inicio

Uppsala
) Vs
Centre

Sign in with your email address

Email Address

Password

Forgot your password

“ Contraseha

Una vez que haya iniciado sesion, encontrara la siguiente pantalla principal:

€« C & industryereportingtraining who-umcorg

eReporting - Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (MX)  Traivng

Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte

Editar reporte

editarlo

Nulificar reporte

MedDRA
Versién: 24.1

Idioma: Espaniol

Cargar €28

anual de datos Cargue un reporte en formato XML E28 R2 o R3
Estado de envio

ema) para Ver envios de los Gltimodsiete dias

Cargue un reporte (archivo XML E28 R3 creado por este

Av. Marina Nacional Nium. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410
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Noticias

Esta interfaz de inicio la integran el cuerpo de la ventana y un menu principal.
El cuerpo de la interfaz contiene las siguientes secciones:
e Bienvenido a eReporting: proporciona una serie de opciones que se describen a

continuacion:

Descripcion

Aplicable a usuarios

(o [2)

Crear nuevo reporte | Ingrese un nuevo reporte en el | Mddulo de carga
modulo de carga manual manual

Editar reporte Edite un reporte generado | Médulo de carga
previamente en el moédulo de | manual

carga manual

Carga E2B

Mdédulo de carga E2B que
permite cargar un reporte XML
generados en bases de datos E2B

Modulo de carga E2B

Estado de envio

En esta seccion puede revisar el
estado de envio de sus reportes
generados y descargar el acuse
de recepcion electrénico

Ambos mdédulos

Nulificar reporte

Anular un reporte generado
previamente

Ambos mddulos

¢ MedDRA: muestra la version actual de la terminologia MedDRA con la que dispone
el modulo de carga manual. El idioma de MedDRA puede ser modificado en
Configuraciones del usuario.
e Noticias: historial de versiones y lanzamientos. Describe las Ultimas actualizaciones
realizadas a la plataforma.

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. 01
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EI menu principal presenta las S|gU|entes opciones, algunas de las cuales ya fueron
descritas en la tabla anterior.

& v

Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estado de envio

¢ Ingreso de datos: permite crear un nuevo reporte y editarlo (para usuarios del
maodulo de carga manual), asi como anularlo (para usuarios de ambos madodulos).

Ingreso de datos v

Crear nuevo reporte

Editar reporte

Nulificar reporte

e Cargar E2B: permite cargar un reporte XML generado en una base de datos E2B

¢ Estado de envio: permite revisar el estado de envio de los reportes generados y
descargar el acuse de recepcion electronico

e Usuarioy ajustes:

Be
<

Gandi Rayon Ramirez

grayon@cofepris.gob.mx

Iniciar
Configuraciones del usuario
Licencia MedDRA

Politica de privacidad

Cerrar sesion

Funcién Detalle

Iniciar Lo traslada a la pantalla principal. Si esta capturando un
reporte, cerciorese primero de haberlo enviado y
descargado.

Configuraciones del Ajustes de idioma de la interfaz y terminologia MedDRA

usuario

Licencia MedDRA Habilitar la terminologia MedDRA para su uso en el
modulo de carga manual. Ver Administracion y
activacion de licencia MedDRA

Politica de Privacidad Se direcciona a la pagina web del UMC donde se

&caiﬁo
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estipula la politica de privacidad de la herramienta
Cerrar sesion Si esta capturando un reporte, cerciorese primero de
haberlo enviado y descargado antes de cerrar la sesion.

Para cambiar el idioma de la interfaz dirijjase a
Configuraciones del usuario. IMPORTANTE
. N . Toda la informaciéon
e Puede elegir Esparnol como idioma por defecto de .
I3 interfaz gue se registre en el
o " ) o . maodulo de carga
e Elija “Espanol; Castellano (spa)” como idioma nativo. manual debers ser en
Permitira llenar automaticamente los campos en espanol, a excepciéon de
donde se solicite elegir el idioma de un término los ~ catalogos
- prestablecidos en la
colocado en un campo especifico. : .
i ) o herramienta, que aun
e Idioma de MedDRA: puede seleccionar el idioma de no cuenten con una
la terminologia MedDRA traduccion al espafol.
e Para guardar los cambios oprima Guardar.

Ajustes del usuario
Idioma de la interfaz de usuario
Espafiol v
Idioma nativo
Espafiol; Castellano (spa) v
Idioma de MedDRA

Espanol v

3.5 Administracioén y activacion de licencia MedDRA

El uso de MedDRA dentro del moédulo de carga manual requiere la activacion de la
licencia dentro de la herramienta. Se debe obtener una clave API (interfaz de
programacion de aplicacion) para validar que la licencia de la empresa esta en orden. Para
ello, debe llevar a cabo lo siguiente:

1) Ingrese a la siguiente direccion electronica (sitio externo a e-Reporting Industria):
https://mid.meddra.org/account/register

&caiﬁo
OV es
AnodL Ma On
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'\m' MedDRA

MedDRA MSS5( acy t

MedDRA API Key Registration

Username

Password

2) Proporcione “usuario” y “contrasefna de su licencia MedDRA. Dar clic en “Login”

3) Si el proceso fue exitoso, la pagina le proporcionard la clave API para el usuario
MedDRA ingresado. Si no fue exitoso, revise usuario y contrasefa e intente
nuevamente o contacte a su proveedor MedDRA.

4) Copie la clave API.

5) Inicie sesion en e-Reporting Industria

6) Ubique en el menu superior derecho la opcién “Licencia MedDRA”

Ingreso de datos Cargar E2B  Estado de envio & v

Gandi Rayon Ramirez
grayon@cofepris.gob.mx
Iniciar

Configuraciones del usuario
Licencia MedDRA

Politica de privacidad

Cerrar sesion

7) En el primer campo coloque su usuario MedDRA y en el segundo la clave API
generada en los pasos previamente descritos. De clic en “Guardar”.

Administracion de la licencia MedDRA

MedDRA ID

Clave APl de MedDRA

Guardar la informacion de la licencia MedDRA

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 J Ricard
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Importante

e Una vez que ha activado la licencia MedDRA no es necesario que repita el proceso cada vez
gue inicia sesién. En caso de expiracidn de la licencia MedDRA, e-Reporting Industria
bloqueara la codificacion en los campos MedDRA. El usuario debera revisar los detalles en
el menu superior derecho en la opcién “Licencia MedDRA" y en caso necesario se debera
validar nuevamente como se indica en los pasos anteriores.

e Exencién de responsabilidad: cada laboratorio es responsable de realizar/verificar la
renovacién de la licencia MedDRA de su organizaciéon con MSSO, para poder utilizar la
terminologia en e-Reporting Industria de forma legal. El CNFV se exime de la obligacién de
solicitar y comprobar la renovacion de licencias MedDRA de los laboratorios.

e La aplicacién de la terminologia MedDRA en el mddulo de carga manual (para el médulo
de carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los siguientes reportes:

o Iniciales y sus correspondientes seguimientos posteriores a la emisidon de la version 2.0
de este manual.

o Seguimientos de casos reportados inicialmente previos a la emision de la version 2.0 de
este manual.

8) Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacién y se mostrara el siguiente
mensaje que le indicara que su licencia ha quedado validada para usar MedDRA
dentro de e-Reporting Industria:

Administracion de la licencia MedDRA

9) Regrese a la pantalla principal.

Cuando capture/modifique un reporte, en las secciones donde se dispone de MedDRA,
podra buscar el término MedDRA correspondiente.

Cabe sefalar que el visor de MedDRA contenido en los campos correspondientes en e-
Reporting Industria permite una busqueda general del término deseado por lo que la
informacion que se presenta en el resultado es concreta, especifica y no pretende
suplir las funciones y caracteristicas que ofrece el explorador web de MedDRA. Por lo
gue si requiere realizar una consulta ampliada, utilice el navegador web de MedDRA
en el siguiente enlace:

https://tools.meddra.org/wbb,

&ca;da
OV es
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3.6 Consideraciones importantes para el ingreso de reportes a e-
Reporting Industria.

Con el objetivo de definir el proceso a seguir con relacién a notificaciones que se
sometieron en sistemas anteriores a e-Reporting Industria (Base de datos espejo Access,
Notireporta, e-Reporting ordinario), independientemente si utiliza el mdédulo de carga de
XML o el moédulo de carga manual, debe seguir las siguientes indicaciones:

e La notificacion de reportes de casos individuales en e-Reporting Industria, sera
Unica y exclusivamente para nuevos casos y sus respectivos seguimientos.

e Sinotificd un caso inicial y seguimiento a través de e-Reporting ordinario, debe dar
seguimiento \Y conclusion a través del correo electrénico
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx mediante el formato oficial de notificacion.

Excepcion:

e Se permitira el reporte como inicial en e-Reporting Industria, solo si este caso fue
notificado previamente a través de Notireporta o la Base de datos Access,
herramientas que utilizé el CNFV antes de 2018 y su seguimiento no fue reportado
en e-Reporting ordinario. En esta Unica situacion, debera someter como un caso
inicial debiendo incluir toda la informacion notificada con anterioridad.

Revise lo concerniente a los casos reportables validos para el CNFV descrito en la Guia de
Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

Las notificaciones no reportables (no véalidos) no deben ser ingresadas a e-Reporting
Industria.

3.7 Moébdulo de carga E2B

Este mddulo es de uso exclusivo para la industria que ya concluyd la fase de pruebas ante
el CNFV y tiene el visto bueno para realizar la notificacién por esta via.

En la pantalla principal o en el menu superior derecho elija la opcion “Cargar E2B’.

Una vez dentro, encontrara la siguiente pantalla:

eReporting - Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (MX)  Training Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estado de envio & w

Cargar E2B

El formato aceptado de archivo es ICH E2B(R2) o E2B(R3)

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

Ricardo
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La carga de los archivos XML-E2B se realiza de forma individual. Arrastre el archivo XML al
recuadro gris o de clic en “Explorar” para buscar el archivo deseado.
Una vez que arrastre o seleccione el archivo XML-E2B, se comenzara a cargar como a

continuacién se muestra:

Cargar E2B

El formato aceptado de archivo es ICH E2B(R2) o E2B(R3)

Cargando
:

XML1xml
o v

Si el archivo cumple con las especificaciones del formato ICH R2 o R3, se cargara
exitosamente como a continuacion se muestra:

Cargar E2B

El formato aceptado de archivo es ICH E2B(R2) o E2B(R3)

El archivo esté listo para ser enviado a Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios - Training

Enviar

Importante

Es fundamental que descargue el acklog lo mas pronto posible una vez cargado el XML, ya que
el sistema solo guardara los reportes de 7 dias previos. Una vez pasado este limite, ya no podra
descargar el acklog. Es responsabilidad del emisor tener respaldo de los acklog generados, ya
gue el CNFV no podra generar nuevamente acklog una vez que se eliminen del histérico.

De clic en “Enviar”.

Archivo enviado correctamente

Identificador de envio: 56507280-eef0-4126-a205-9c05chfd782c

Tenga en cuenta el Identificador de envio, con el cual podra descargar el acklog. Para esto
dirijase al menu superior derecho y de clic en “Estado de envio”.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 55 50 80 52 00 & d
cardo
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Estado de envio

Los envios estan disponibles durante siete dias después de la finalizacion

Hora de envio Identificador de envio Hora de finalizacion Estado Descargar
> 26 Enero 2022 20:48:03 (UTC--6) 98de814c-bdbb-4dc5-85ee-2f6d76d96c29 26 Enero 2022 20:48:04 (UTC--6) Todo rechazado B X
> 26 Enero 2022 20:40:09 (UTC--6) 47bd3e58-f5d3-4c54-95ac-6f3165208936 26 Enero 2022 20:40:17 (UTC--6) Todo rechazado E X
> 26 Enero 2022 19:58:04 (UTC--6) 56507280-eef0-4126-a205-9¢05¢cbfd782¢ 26 Enero 2022 19:58:14 (UTC--6) Todo rechazado E X

Puede mostrarse el Identificador Unico del reporte de seguridad de cada reporte si oprime

el icono?.

En esta ventana podra verificar el estado del envio de sus reportes, descargar el reporte en
formato XML y el acuse de recepcion electronico (acklog).

Identifique el reporte que cargd a través del Identificador de envio. De clic en los iconos

3

t* para descargar el reporte y == para descargar el acklog. Tenga en cuenta que el
estado de envio no asegura la recepcidon correcta del
reporte por lo que la columna “Estado” le informara la IMPORTANTE
aprobacion o rechazo del reporte.

El CNFV realizard
revisiones periddicas de

Cargue el acklog en su base de datos para corroborar la los reportes ingresados

importacion exitosa. en e-Reporting
Industria y aquellos que
no sean reportes

validos se eliminardn de
la base de datos.

3.8 Moddulo de carga manual
3.8.1 Generalidades
Para ingresar al moédulo de carga manual puede hacerlo desde la ventana principal en la

opcién “Crear nuevo reporte-editar reporte” o a través del menu superior derecho en la
opcidn “Ingreso de datos”.

Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estado de envio

Crear nuevo reporte

Editar reporte

Nulificar reporte

Interpretacion de los cédigos “NF*: NullFlavor (Informacién faltante)

Los cddigos NullFlavor son una serie de codigos que especifican la razén por la que un
valor de un campo valido no esta presente. Estos cddigos pueden ser encontrados al final

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 Ricard
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de ciertos campos, por ejemplo, Pais del notificador primario, Iniciales de paciente,
Indicacidén terapéutica, etc.
e Desconocido

¢ Preguntado pero desconocido
¢ No preguntado
e Encubierto

Cabe sefnalar que estos cédigos solo podran ser utilizados justificadamente en campos
obligatorios para e-Reporting requeridos para poder enviar el reporte al CNFV. Los
campos minimos obligatorios incluyen aquellos de caracter administrativo y de
identificacion del reporte los cuales son conocidos por la UFV notificante, ademas de los 4
mMinimos necesarios ya conocidos y establecidos en la modificacion de la NOM-220-SSAl-
2016.

Si en un campo con un cédigo NF relacionado no se cuenta con informacién y este campo
no es obligatorio para el envio del reporte, debe dejarlo en blanco con el marcador en NF
prestablecido (no modificar). Por ejemplo: Inicio de la reaccién/evento; dado que no es un
criterio minimo para la notificacion grado O, el campo puede quedar en blanco con el
marcador NF.

e-Reporting sefalard en color rojo aquellos campos minimos necesarios que no ha
aportado para el envio del reporte.

[conos comunes en las diferentes secciones:

Funcién

0
0
3
(o)

Permite agregar una seccion o campo correspondiente en donde se
encuentre este icono. Por ejemplo: Medicamento, Indicacion terapéutica,
Dosis, Reacciones, Evaluacion de causalidad, etc.

Permite eliminar un campo o una seccién completa correspondiente en
donde se encuentre este icono. Considere que, si elimina una seccién o
campo y éste es indispensable para el envio del reporte, debera llenar
nuevamente la informacion solicitada.

Permite realizar una busqueda del campo relacionado.

Permite pasar a la siguiente seccion. En el mddulo de carga manual no
es obligatorio llenar completamente una seccion para poder pasar a la
siguiente. Al final, los campos minimos necesarios para el envio se
marcaran en rojo y deberd regresar a la seccion correspondiente para
aportar la informacion faltante o hacer correcciones.

Siguiente »

<8N 292254'13;9 éd§
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3.8.2 Crear nuevo reporte

Secciones del reporte.
1) Administrativo
a) Informacioén del reporte
o Tipo de reporte. Elija entre:

= Reporte espontaneo: a cualquier comunicacion no solicitada en la cual el
informante/notificador describe un reporte de caso individual con RAM,
SRAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso
de medicamentos y vacunas.

* Reporte de estudio: reporte que se deriva de cualquier estudio clinico en
alguna de sus fases o también para reportes solicitados derivados de
sistemas de recopilacion de informacién. Si elige la opcidn Reporte de
estudio, se desplegaran otros campos adicionales relacionados a la
identificacion de dicho estudio:

Information del reporte

Tipo de reporte
Reporte de estudio

Identificacion del estudio
Tipo de estudio
Nombre del estudio

Numero de estudio del patrocinador

Registro del estudio

Tipo de estudio:

e Ensayos clinicos: para estudios de intervencion.

e Uso individual del paciente: para programas de uso

compasivo.
e Otros estudios: en esta opcidn se puede incluir:
o Estudios observacionales

Registros
Monitoreo intensivo
Programas de uso postcomercializacion
Programas de apoyo a pacientes
Programas de manejo de enfermedades
Encuestas orientadas a pacientes o profesionales de la
salud
o Estudios de Farmacovigilancia

0O O O O O O
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Nombre del estudio: proporcione el nombre del estudio como
aparece en el oficio de autorizacién de la COFEPRIS o, para el caso de
programas, el nombre de éste.

Numero de estudio del patrocinador: cédigo de identificacion del
estudio como aparece en el oficio de autorizaciéon de la COFEPRIS o,
para el caso de programas, la identificacion de este.

Para notificaciones de Literatura, debera elegir Reporte espontaneo o Reporte de
estudio de acuerdo con la procedencia del caso. Ademas, debera agregar
necesariamente la referencia bibliografica de donde se obtuvo el caso colocandola
en el campo Referencias bibliograficas. Ver Referencias bibliogrdficas. Si no es
clara la procedencia del reporte de literatura debe elegir la opcion “Otro” como Tipo
de reporte.

La opcién No disponible por el remitente no debe ser utilizada cuando se conoce
la fuente del reporte.

o Fecha en que se recibié el reporte por primera vez: dia cero, es decir es el
dia en que el responsable de notificar, en este caso la UFV, tiene
conocimiento del caso.

o Fecha de informacién mas reciente: corresponde a la fecha cuando la UFV
recibié la ultima informacién que dio origen al respectivo seguimiento del
reporte. Si es un reporte inicial, esta fecha es la misma fecha en que se
recibid el reporte por primera vez.

La fecha de notificacidén ante la autoridad corresponde a la fecha cuando se envia el
reporte y ésta se proporciona automaticamente.

o ¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa
atencion prioritaria?
= Colocar “SI": para reportes graves con desenlace fatal y dos o mas
reportes graves, semejantes en el mismo lugar, con el mismo
medicamento o vacuna y del mismo lote.
» Colocar “NO"™ para notificaciones graves con otras consecuencias
distintas a la muerte y notificaciones clasificadas como no graves.

Ricardo
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Numero de identificaciébn unico mundial
(WWUID por sus siglas en inglés).
Corresponde al primer identificador que se le

IMPORTANTE

El Identificador Unico

asigna al reporte, si es una compania no tiene del reporte de
base de datos que lo genere, serd el primer seguridad y Numero de
codigo que se le asigna al reporte. Si es una identificacion dnieo

9 ﬂ ) 9 P ‘ mundial no son
compania tiene base de datos E2B es el campos editables

mismo codigo que genera la base.

La seccidon constante del WWIID, es decir, el
codigo ISO del pais (MX) + el Nombre corto,
debe quedar establecido junto con el CNFV
(cuando se solicita la informacion para el
acceso) y no modificarse posteriormente.

cuando se realiza un
seguimiento, por lo que
se debe tener especial
cuidado en ingresarlos
correctamente en el
reporte inicial pues no

se pueden modificar

o Identificador Gnico del reporte de posteriormente.

seguridad (SRUID por sus siglas en inglés).
Es otro identificador que se le puede asignar a un caso siguiendo el mismo
formato que el WWUID. Para el mddulo de carga manual, el Identificador
unico del reporte de seguridad y el NUmero de identificacion unico mundial
corresponderan al mismo cédigo de identificacion.

Identificador unico del reporte de seguridad

MX —  COFEPRISTEST -~ | 00001

No modificaren
seguimientos

Numero de identificacion unico mundial

MX —  COFEPRISTEST - | 00001

¥ ¥

Seccion variable
entre reportes

Seccidn constante
No modificable

Seccidén constante: Cédigo ISO del pais + nombre corto (shotname) del
laboratorio

SRUID y WWUID son identificadores Unicos para cada reporte por lo que el sistema no
le permitira modificarlos en los seguimientos.

Cuando ingresa un reporte, la seccidon constante de ambos identificadores ya se
presenta predefinida por lo que no es necesario modificar la secciéon constante de
estos IDs.

La seccion variable del WWUID y SRUID debe constar de un niumero consecutivo
de al menos 5 digitos el cual debe ser Unico para cada caso. Por lo que el primer
reporte que ingrese en el médulo de carga manual debe ser el 00001.
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Syil54 SECRETARIA DE SALUD A o T

Si requiere utilizar otro ID interno del laboratorio o IDs solicitados por el CNFV,
agréguelo en el campo “Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores”.

Ejemplo:

Identificador tinico del reporte de seguridad

MX - LABSONIC - 00001
Numero de identificacion tnico mundial

MX - LABSONIC - 00001

Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores

Fuente Identificador de caso

UFV LAB-00025-2022 ﬂ

PMR CNFV/FI/0045/00378/2016 ﬂ

o Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Si cuenta con
una codificaciéon interna en su organizacién u otros indicadores solicitados,
puede agregarlos oprimiendo el icono “+".

En este campo pueden incluirse cédigos IQF, identificadores generados en
sistemas anteriores a e-Reporting Industria: Notireporta y base de datos
Access, asi como codificaciones establecidas para notificaciones de
actividades adicionales de Planes de Manejo de Riesgos (PMR).

o Numero de identificacién del reporte vinculado a este reporte: cuando se

tienen casos que se relacionan de alguna manera con el que esta reportando
(por ejemplo, un grupo de casos en una familia), coloque los WWUID de los
reportes relacionados.

o Referencias bibliograficas: este campo solo serd utilizado si se notifica un
reporte de literatura (ver Tipo de reporte). Coloque en este campo la
referencia bibliografica de donde obtuvo el caso (preferentemente utilizar el
estilo Vancouver).

Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de literatura
del caso (en el idioma original), siempre y cuando no se violen los derechos
de autor de la publicaciéon. Para cargar un archivo arrastrelo y suéltelo sobre
la seccion gris o abralo desde su explorador de archivos con la opcion
“Explorar”. El archivo debera ser en formato PDF para evitar
incompatibilidades de formatos.
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Referencias bibliograficas

Referencia bibliografica desconocida [i1]
Referencia bibliografica
v
[ Arrastre y suelte su documento o Explorar ]
Referencias bibliograficas
Referencia bibliografica desconocida o

Referencia bibliografica

nejmoa2 104840.pdf Cargando 100% O
555 KB

toque para cancelar

b) Fuentes primarias.
Informacion referente al notificador primario/original o lo que de acuerdo con la
normatividad vigente corresponde al “Informante”.

o Fuente primaria para fines regulatorios: debe habilitar necesariamente esta
opcién. En el caso de multiples fuentes, la "Fuente primaria para fines
regulatorios” es la persona que primero informd los hechos al remitente. El
reporte solo debera tener una fuente primaria para fines regulatorios.

o Calificaciéon: corresponde al perfil del notificador primario. Campo
obligatorio. Elegir entre:

* Médico

= Farmacéutico

= Otro profesional de la salud

= Abogado

* Consumidor u otro profesional no sanitario. Elija esta opcion si el
notificador primario es el propio paciente/consumidor o algun familiar
y otro profesional no sanitario.

o Pais: Por defecto elegir México. Sin embargo, en algunas ocasiones la
nacionalidad del notificador primario es distinta y debera ser seleccionada.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 & rd
cardo
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4

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

= Titulo

= Nombre

» Segundo nombre
» Apellidos

= QOrganizacién

= Departamento

» Calle

» Ciudad

= Estado o provincia
» Codigo postal

» Teléfono

Puede agregar otras fuentes primarias con la opcién “Agregar fuente primaria”.

2) Paciente
a) Caracteristicas del paciente

o Nombre o iniciales: Aportar iniciales de primer
apellido, segundo apellido y nombre(s) en ese
orden, o en caso de Estudios Clinicos, el codigo
de identificacién del paciente. No proporcionar
el nombre completo del paciente.
Sexo.
Fecha de nacimiento
Edad al momento del
reaccién/evento
Grupo de edad

5
Q
(]

nic

IMPORTANTE

Un reporte valido
debe contener
necesariamente al
menos uno de los
siguientes

identificadores de
paciente: iniciales, o
sexo o fecha de
nacimiento o edad).

Periodo de gestaciéon cuando se observé una reaccién/evento en el feto.

Coloque el valor y elija la unidad de tiempo del catalogo.

o Fecha del dltimo periodo menstrual. Cuando aplique. Si no cuenta con la

fecha completa, puede ingresar mesy afno o solo ano.

Peso
Altura

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. O1 25 de 55
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Los siguientes campos no son reIevantes para la calidad del reporte, sin embargo, si
cuenta con la informacion, puede proporcionarla o simplemente dejar los campos
en blanco:

o Numero de expediente médico del médico general

o Numero de registro de especialista

o Numero de expediente hospitalario. Corresponde al numero de expediente
clinico

o Numero de investigacion. Identificacion de paciente en ensayo clinico

b) En caso de muerte
Si el desenlace de la reaccidén/evento fue muerte, proporcione la siguiente
informacion:
o Fecha de la muerte. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo
mes y ano o solo ano.
o Causas de muerte segun lo reportado por la fuente primaria. De clic en el
icono “+" si cuenta con la informacioén
= Causa de muerte reportada: coloque necesariamente el término
literal reportado por la fuente primaria

» Causa de muerte reportada (MedDRA): proporcione el término
MedDRA (LLT) de la causa de muerte o parte de este y oprima el botdn

B; elija el término deseado una vez desplegado el resultado.
o ¢Se realizé la autopsia? Si elige Si, proporcione informacion en el siguiente
campo.

o Causa de muerte determinada por autopsia. coloque el término literal de la
causa de muerte determinada por autopsia reportado por la fuente primaria

o Causa de muerte determinada por autopsia (MedDRA). Proporcione el
término MedDRA (LLT) de la causa de muerte determinada por autopsia o

parte de este y oprima el boténn; elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

c) Progenitor
o ¢Eseste uninforme de padres e hijos?

Reporte padre - hijo, usar cuando:

* Se sospeche que una complicacion / evento grave o médicamente
relevante durante el embarazo (por ejemplo, muerte fetal, aborto) en
relacidon con el feto, pudiera estar asociado con un medicamento.

» Se sospeche gue un evento adverso grave /importante desde el punto
de vista médico para el recién nacido (malformacion), pudiera estar
relacionado con los medicamentos administrados en los padres.

&cavdo
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En estos casos el progemtor (padre o) madre) no tuvo la reaccién/evento, de lo
contrario no se debe utilizar esta seccion.

Si elige Si, se desplegaran campos adicionales sobre el progenitor que debe
proporcionar si cuenta con la informacién, de lo contrario dejar en blanco.

Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre
Proporcione informacién sobre los medicamentos previos del progenitor, es
decir, aquellos que ya no se administran al momento del evento/reaccion.
» Nombre del medicamento segun se reportd. Por parte del notificador
primario
= |ndicacion (MedDRA): proporcione el término MedDRA (LLT) de la

indicacion terapéutica o parte de este y oprima el boténn; elija el
término deseado una vez desplegado el resultado.
» Reaccién (MedDRA): si el/la progenitor/a presentd alguna reaccién con

el medicamento previo, proporcione el término MedDRA (LLT) de la

reaccion o parte de este y oprima el boténn; elija el término deseado
una vez desplegado el resultado.

= Fecha de inicio. Proporcione la fecha cuando inicidé la medicacion
previa relevante del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa,
puede ingresar s6lo mes y afo o solo afno.

» Fecha de finalizacién. Proporcione la fecha finalizé la medicacion

previa relevante del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa,
puede ingresar sélo mes y afo o solo ano.

Historia clinica de los padres

= Historia clinica relevante y condiciones concurrentes de los padres.
Proporcione informacién sobre historial médico relevante del
progenitor.

» Informacién estructurada sobre la historia clinica relevante de los
padres. Estructure cada una de las enfermedades y condiciones
concurrentes de la historia clinica del progenitor. Oprima el icono “+"
para abrir la seccion.

e Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirargico/etc.)
(MedDRA). Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte de
este y oprima el boténn; elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

¢ Comentario del médico. Agregue comentarios adicionales del
médico tratante sobre el término proporcionado
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e Fecha de inicio. Proporcione la fecha de inicio de la
enfermedad descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha
completa, puede ingresar sé6lo mes y ano o solo ano.

e Continda. Si elige Si, el campo siguiente “Fecha de término”
debe dejarse en blanco

e Fecha de término. Proporcione la fecha de término de la
enfermedad descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha
completa, puede ingresar s6lo mes y ano o solo ano.

3) Medicamentos

- . . IMPORTANTE
En esta seccion debe registrar el(los) medicamento(s)
sospechoso(s) de haber causado la reaccién/evento, Un reporte valido
medicamentos concomitantes, interactuantes, debera contener por
lo menos un

incluso aquellos que ya no se administran pero que,

) ) ) ) medicamento
por el tiempo de vida media de estos, aun

sospechoso o dos

permanecen en el organismo y podrian ser medicamentos
considerados sospechosos o concomitantes. Pero, NO 'Er‘lteracwar‘;_es
. .. medicamento

DEBE REGISTRAR los medicamentos administrados al

] ) sospechoso debe ser
paciente para el tratamiento de las el medicamento del
reacciones/eventos. emisor  que esta

o Nombre del medicamento segun Ilo | haciendo el reporte.

informado por la fuente primaria. Proporcione
la denominacidn distintiva y entre paréntesis la denominacién genérica.

Para el caso de estudios clinicos cegados puede colocar el nombre del
farmaco de estudio (o cédigo), comparadores y placebo (si aplica), asi bien,
cuando no se tiene la informacidén del medicamento en estudio puede
proporcionar el cédigo del estudio y la leyenda estudio ciego (cédigo no roto
o informacién cegada) en el campo Informacion adicional sobre el
medicamento

o Caracterizacion del rol del medicamento. Elegir entre:
= Sospechoso
* Concomitante
* Interaccién. Si elige esta opcion debe haber al menos otro
medicamento interactuante.
* Medicamento no administrado
o Accion tomada con el medicamento. Elegir entre:
* Farmaco retirado
* Dosis reducida
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= Dosis aumentada

* Dosis no modificada

* Desconocido

= No aplicable

o Numero de autorizacién/solicitud. Proporcione el numero de registro

sanitario del medicamento / vacuna. En caso de un reporte de estudio clinico
de un medicamento que no cuenta con registro sanitario, puede colocar el
numero de autorizacion del protocolo del estudio clinico otorgado por la

Comision de Autorizacion Sanitaria.

Pais de autorizacién/solicitud

o Nombre del titular/solicitante. Razén social del titular del registro sanitario o
representante legal. Para EC, se debe colocar en nombre del patrocinador.

o Informacién adicional del medicamento. En este campo de texto libre
puede agregar informacién que no haya podido agregar a través de los
campos que integran la seccién de Medicamento, por ejemplo, la fecha de
caducidad del medicamento.

o Indicaciones segun lo notificado por la fuente primaria.

* Indicacién. Proporcione el término literal de la indicaciéon terapéutica
tal cual fue reportada por el notificador primario
* Indicacion (MedDRA). Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte

de este de la indicacion terapéutica y oprima el botdn B elija el
término deseado una vez desplegado el resultado.

(0]

Indicaciones segun lo notificado por la fuente primaria

=[]

Artritis reumatoide

Indicacién
Artritis reumatoide v

Indicacion (MedDRA)

10003268: Artritis reumatoide ﬂ

Puede proporcionar otra indicaciéon terapéutica con el icono “+”.

o Dosis
* Numero de lote
* Dosis. Coloque el valor en el primer campo y seleccione la unidad de
medida del catalogo. Para el caso de medicamentos con mas de un
activo podra expresarse como unidad de medida de dosificacion (DF:
dosage form).
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* Intervalo de dosificacién. Coloque en el primer campo el valor y
seleccione la unidad de tiempo del catalogo.
* Texto de dosificacion. Proporcione la posologia como fue reportada
por el notificador primario, incluyendo el tiempo de tratamiento.

* Inicio de la administracién. Si no cuenta con la fecha completa,
puede ingresar s6lo mes y ano o solo ano.

* Fin de la administracién. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar s6lo mes y ano o solo ano. Si continda con el tratamiento,
dejar en blanco.

* Duracién. Coloque el valor en el primer campo y seleccione la unidad
de tiempo del catdlogo.

* Via de administracién. Seleccione del catdlogo la via de
administracion.

» Texto de via de administracion. Utilizar este campo solo si no encontro
la via de administracion especifica en el catalogo o si eligié Otro
describalo aqui.

Si tiene mas de un régimen de dosificacién para el medicamento, por
ejemplo, diferentes posologias, lotes, fechas de administracion, etc., puede
agregarlo con el icono “+" en vez de agregar otro medicamento.

Debe estructurarse cada medicamento. Para poder agregar mas
medicamentos sospechosos o concomitantes elija la opcidn “Agregar
medicamento”.

4) Reacciones

.2 . . IMPORTANTE
o Reaccién/evento segun reporté la fuente
primaria. Proporcione necesariamente el Un reporte valido
término literal de la reaccidon/evento reportado debera contener por

lo menos una SRAM,

por la fuente primaria. Este término RAM, EA.

necesariamente deberd ingresarse en idioma
espanol, manteniendo el campo siguiente en ese idioma (Espahol; Castellano
(spa)).

o Reaccién/evento (MedDRA). Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte

de este de la reaccién/evento y oprima el boténn, elija el término deseado
una vez desplegado el resultado.
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Resultados de busqueda en MedDRA para pancreatitis

Coincidencia exacta

Contiene

Puede expandir varias jerarquias (si lo requiere) del término deseado
oprimiendo el icono ? y desplegar mas resultados con la opcion “Mostrar
mas”.

o Traduccién de reaccién/evento segun lo informado por la fuente
primaria. Si lo requiere, puede proporcionar la traducciéon a otro idioma del
campo o Reaccidon/evento segun reportd la fuente primaria, por ejemplo, en
idioma inglés.

Pais donde ocurrié la reaccién/evento. Elegir México.
Inicio de la reaccién/evento. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sélo mes y ano o solo afo.

o Fin de la reaccién/evento. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sélo mes y afo o solo aflo. Si el evento/reaccion continla, dejar en
blanco.

o Duracién. De la reaccién/evento. Coloque el valor en el primer campo y
seleccione la unidad de tiempo del catédlogo. Si el evento/reaccion continla,
dejar en blanco.

o Resultado al momento de la Gltima observacion. Elegir entre:

» Recuperado /Resuelto.

*» Recuperando / Resolviendo.

= No recuperado / No resuelto / En curso. Utilizar, por ejemplo, en caso
de anomalias congénitas irreversibles

*» Recuperado / Resuelto con secuela. Utilizar, por ejemplo, en
condiciones médicas irreversibles.

= Fatal. Se debe utilizar solo cuando se sospeche que la muerte esta
posiblemente relacionada con la reaccién/evento. Cuando la muerte
no esté relacionada con la reaccién/evento, segun notificador, NO se
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debe seleccionar fatal en este campo; sin embargo, la muerte debe

informarse en la Seccién “En caso de muerte” de Paciente.
= Desconocido.

o Confirmacion médica por un profesional de la salud. Elegir Si, cuando el
notificador primario (informante) es un médico u otro profesional de la salud
gque confirmdé el evento. Cuando el caso sea notificado por el
paciente/consumidor u otro profesional que no es de la salud, debe elegir No.
Sin embargo, cuando un consumidor/paciente, amigo, pariente o cuidador
del paciente médicamente calificado puede proporcionar documentacion
meédica (por ejemplo, datos de laboratorio) que respalden la ocurrencia de un
evento/reaccion y que indique que un profesional de la salud identificable
sospecha una relacion causal entre un medicamento y la reaccion adversa
notificada, puede ser considerado como médicamente confirmado.

o ¢Es esta una reacciéon grave? Conforme a la clasificacién de gravedad de la
NOM-220-SSA1-2016, establezca si es un caso grave o no. Si clasifica como
grave, debe elegir necesariamente al menos (puede seleccionar mas de uno)
un criterio de gravedad de los siguientes:

* Amenaza alavida

» Causa de muerte

=  Causo o prologd la hospitalizacion

= Discapacidad/incapacidad

= Anomalia congénita / defecto de nacimiento
= Otra condicion médicamente importante

Si clasifica el evento/reaccion como no grave, debe dejar estos criterios en
blanco.

Para agregar mas reacciones/eventos elija la opcién “Agregar reacciéon”.

5) Reaccién a un medicamento
a) Reexposicion
o ¢El paciente fue reexpuesto al medicamento? Si cuenta con informacién
gue dé indicio de una readministracién, elija “Si", de lo contrario dejar en
blanco. Si elige si, debe llenar el campo que se habilitara:
* Resultado de la reexposicion. Elija entre:

e La reaccidon se repitié: corresponde a una readministracion

positiva.
e La reacciéon no se repitié: corresponde a una readministracion

negativa.
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¢ Resultado desconomdo

La reexposicion solo serd aplicable para medicamentos sospechosos, por lo que
debe dejar vacios los campos de reexposicion de los medicamentos concomitantes.

b) Intervalo de tiempo)
o Intervalo de tiempo desde la administraciéon y el inicio de la reaccién
* Tiempo desde la primera dosis. Coloque el valor en el primer campoy
seleccione la unidad de tiempo del catalogo.
» Tiempo desde la ultima dosis. Coloque el valor y seleccione la unidad
de tiempo del catalogo.

6) Otro
a) Resultados de pruebas
o Nombre del analisis. Proporcione el término literal del nombre del analisis
tal cual fue reportado por el notificador primario.
o Nombre del andlisis (MedDRA). Proporcione el término MedDRA (LLT) o

parte de este del correspondiente andlisis y oprima el boténn, elija el
término deseado una vez desplegado el resultado.

o Fecha de la prueba. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo
mes y ano o solo ano.
o Resultados de la prueba. En el campo de texto libre coloque el valor y elija

del catdlogo la unidad de medida (considere que el catalogo solo se
encuentra disponible en inglés). Puede utilizar los simbolos =, >, <, 2, 0 < que
encontrara en el catalogo ubicado a la izquierda del texto libre.

o Cédigo del resultado de la prueba. Cuando no se puede utilizar un valor
numeérico para describir el resultado de una prueba, utilice los cdédigos de
este campo:

* Positivo

* Negativo

* Limite

* No concluyente

o Texto del resultado de la prueba. si no le fue posible colocar el resultado del
analisis en el campo estructurado Resultados de la prueba debido a que no
encontré la unidad de medida en el catalogo, coloque el resultado en este
campo de texto libre expresando la unidad de medida. Si utilizé el campo
Resultados de la prueba, deje este en blanco.

o Valor bajo normal. Capture el valor "mas bajo" del rango normal de la
prueba realizada. Este valor generalmente lo publica el laboratorio que
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proporciona los resultados. Utilice el campo para aportar el valor y la unidad

conforme al campo Resultados de la prueba.

o Valor alto normal. Capture el valor "mas alto" del rango normal de la prueba
realizada. Este valor generalmente lo publica el laboratorio que proporciona
los resultados. Utilice el campo para aportar el valor y la unidad conforme al
campo Resultados de la prueba.

o Comentarios. Si cuenta con mas informacién sobre la prueba realizada que

no esté incluida en los campos estructurados, coldéquela en este campo de
texto libre.

o Mas informacioén disponible (documentos adicionales). Si tiene a disposicion
mas documentos que proporcionen informacién adicional sobre esta seccion
elija si, y adjuntelos en la seccion “Documentos adicionales”.

Para agregar mas pruebas de laboratorio elija la opcidon “Agregar resultado de la
prueba”.

b) Historial de medicamentos.
En esta seccidn se deben proporcionar medicamentos relevantes que consumio el
paciente previo a la presencia de la reaccién/evento y que ya no se administra
(considere el tiempo de vida media de los medicamentos). De continuar con el
tratamiento, este correspondera a un medicamento concomitante o sospechoso y
debera registrarse en la seccion “Medicamentos”.

o Nombre del medicamento seglin se reporté. Proporcione la denominaciéon
distintiva si cuenta con ella y entre paréntesis la denominaciéon genérica
como fue reportada por el notificador primario.

o Indication (MedDRA). Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte de este

de la indicaciéon terapéutica del medicamento y oprima el boténn, elija el
término deseado una vez desplegado el resultado.

o Reaccién (MedDRA). Si el paciente presento alguna reaccidén/evento al
medicamento, proporcionar el término MedDRA (LLT) o parte de este de la

reaccion/evento y oprima el botdn B elija el término deseado una vez
desplegado el resultado, de lo contrario dejar en blanco

o Fecha de inicio. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes
y ano o solo ano.

o Fecha de finalizaciéon. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar
solo mes y ano o solo ano.

Para agregar mas medicamentos de este historial, elija la opcidon “Agregar historial
de medicamentos”.
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c) Historia clinica

o ¢Se reporté historia clinica relevante? Si elige Si, se habilitard la seccion
Historia clinica del paciente.

o Historia clinica relevante y condiciones concurrentes (sin incluir
reaccién/evento). Campo de texto libre que corresponde a los antecedentes
clinicos relevantes (que ayude a la evaluacion causal) y condiciones
concomitantes (enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias,
trauma psicoldgico, factores de riesgo, entre otros) del paciente. Si no cuenta
con informacion sobre el historial clinico del paciente, dejar en blanco.

o Informacién estructurada sobre la historia clinica. En esta seccién se debe
estructurar cada enfermedad, sindrome, procedimiento quirdrgico, etc., que
describié en el campo anterior.

= Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirdrgico/etc.)
(MedDRA). Proporcionar el término MedDRA (LLT) o parte de este de la

enfermedad y oprima el boténn, elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

* Fecha de inicio. Proporcione la fecha de inicio de la enfermedad
descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar s6lo mes y ano o solo ano.

* Continuda. Si elige Si, el campo siguiente “Fecha de término” debe
dejarse en blanco.

* Fecha de término. Proporcione la fecha de término de la enfermedad
descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar s6lo mes y ano o solo ano.

7) Evaluaciones

Es importante que la UFV establezca la clasificacion de causalidad en esta seccion.
Conforme a punto 7.434 de la NOM-220-SSA1-2016, debe proporcionar la
evaluacion de causalidad utilizando las categorias probabilisticas de la OMS o algun
otro método validado que establezca la UFV. Para EC se puede considerar la
evaluacion causal del patrocinador/investigador principal.

o Método de evaluacién. Coloque en el campo de texto libre el nombre de la

metodologia utilizada, por ejemplo, Naranjo, categorias OMS, ESAVI OMS,
Dicotdmica, entre otras.

o Fuente de evaluacion. Corresponde a la identidad quien realiza la
evaluacion. En primera instancia, debe colocarse la evaluacién de la UFV,
pero también puede agregar la evaluacion del notificador primario
(informante) si cuenta con ella o del patrocinador/investigador para estudios
clinicos.
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o Resultado de la evaluaciéon. Coloque en el campo de texto libre el resultado
de la evaluacion para cada reaccién/evento de acuerdo con la metodologia
qgue se utilizé. Para poder colocar el resultado, es necesario que haya
ingresado al reporte al menos un medicamento sospechoso o dos
interactuantes.

Para agregar mas evaluaciones elija la opcion “Agregar evaluacion de causalidad”. Si
cuenta con una evaluacion, por ejemplo, del médico informante, la puede agregar;
cologue Notificador primario en “Fuente de evaluacion”.

8) Caso narrativo
Resumen narrativo del caso y otra informacion

o Caso narrativo. Debera colocar la narrativa del caso con las palabras y frases
utilizadas por el notificador inicial/original, tal cual fue notificado por éste,
manteniendo la narrativa original. Citar las manifestaciones clinicas de forma
cronoldgica. Indicar el diagndstico clinico de certeza y/o presuntivo que
motivd la medicacion y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion
adversa. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha,
puede indicarse en este espacio.

Deben de describirse todos los medicamentos y terapias concomitantes,
incluyendo aquellas como radioterapia, suplementos alimenticios, remedios
herbolarios, etc., y los cuales deberan ser estructurados en la seccion de
Medicamentos.

En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precise el momento del
embarazo en que ocurrio.

En este campo también debe colocar los medicamentos utilizados para
tratar la(s) reaccion/evento.

Si reporta otro problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas, debe describir de que problema se trata (por
ejemplo, sobredosis, sospecha de falsificacion, mal uso, abuso, error de
medicacioén, uso fuera de indicacién, exposicidon ocupacional, entre otros).

Cuando reporte un seguimiento (Ver seccién Editar reporte), en este campo
deberd ingresar la informacion adicional generada de dicho seguimiento,
colocandola debajo de la informacién inicial o el seguimiento anterior,
separado de la siguiente manera:
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Si el caso se considera cerrado o requerira
. . o IMPORTANTE

seguimiento adicional, debe especificarlo ‘

también en este campo. Es necesario que los
documentos que

Dado que este campo tiene un limite de 20 mil requiera adjuntar se

caracteres, existe la posibilidad de que para encuentren en

algunos casos narrativos muy largos este formato PDF y que

campo sea insuficiente. Puede utilizar el campo no excedan los 2 MB

Resumen del caso y comentarios del para poderlos cargar

notificador en idioma nativo para completar el | sin problemas.

caso narrativo.

o Terapias concomitantes
Habilite la casilla si el reporte describe terapias concomitantes al momento
de la reaccion. Todos los detalles de estas terapias deben proporcionarse en
el campo Caso narrativo. Incluso si solo se conoce el nombre de la terapia.

o Comentarios de notificador. En este campo puede agregar comentarios
adicionales que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos.
Ademas, dado que la normatividad mexicana solicita dos clasificaciones de
reacciones/eventos adicionales a las contempladas a nivel internacional, en
este campo también debera de agregar necesariamente la siguiente
informacion:

» Calidad de informacion del reporte, conforme al punto 8.1.4 de la
NOM-220-SSAT-2016.

» Severidad de los eventos/reacciones (para cada una), conforme al
punto 816 de la NOM-220-SSA1-2016, no aplicable si no son
manifestaciones clinicas.

o Diagnéstico de la empresa. Este campo permite a la empresa emisora
sugerir un diagnodstico a partir de la combinacion de signos y sintomas
reportados. Para agregar oprima el icono “+", proporcione el término
MedDRA (LLT) o parte de este del diagndstico y oprima el boténn, elija el
término deseado una vez desplegado el resultado.

o Comentarios de la compahia. Este campo permite a la empresa emisora
alguna alternativa de diagnostico en la que no esté de acuerdo con el
proporcionado por el notificador inicial.

o Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo. No se
requieres su uso, dejar en blanco, a menos que la narrativa del reporte tenga
mas de 20 mil caracteres y el campo Caso narrativo sea insuficiente.

9) Documentos adicionales
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Esta seccidon le permitira cargar documentos relevantes para la evaluacion del caso.
Algunos ejemplos pueden ser (pero no se limitan a estos):
o Resultados de pruebas

o Certificado de defuncidn
o Cartilla de vacunacion

SANITARIOS

Coloque en el campo de texto libre el nombre del documento y cargue el archivo
en formato PDF, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccién gris o abriéndolo
desde su explorador de archivos con la opcion “Browse”.

=l

Documento adicional

Certificado de defuncion

11962 (5)pdf (75 KB un
Agregar documento adicional m

Si requiere adjuntar mas documentos, lo puede hacer con la opcion “Agregar
documento adicional”.

10) Enviar reporte

Para poder gnviar eI_ reportg es necesgrio que haya IMPORTANTE
capturado la informacién minima requerida. Si no lo ha
hecho, en esta seccién se listara la informacién faltante o Si la notificacién no
errénea, la cual tendra que completar o revisar. Se cuenta con al menos
presentara en color rojo la informacion faltante en las los 4 criterios
diferentes secciones que conforman el reporte. fundamentales
Enviar reporte .(Ca“dad .. de
informacién grado O)
Se recomienda descargar el reporte después de su envio no debe ser enviada.
Debera hacer una
El reporte esta listo para ser enviado a Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios bL’qu ueda de
-Training informacion faltante
m para poder reportar el
caso. De igual manera
debera considerar los

criterios validos para
la emision de

Cuando ya tenga lista la informacién de su reporte, de seguimientos.

clic en “Enviar”.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,

Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 Ricard
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Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

Identificador de envio: 17752ce0-2ffa-4217-98a0-ad13ab220ed6

Una vez enviado el reporte se mostrara una ventana la cual puede utilizar como un
acuse de envio, ya que le proporcionara un identificador.

M) Descargar reporte

Puede descargar inmediatamente el reporte una vez que lo ha enviado oprimiendo
el botén Descargar, o ir a la opcidn “Estado de envio” del menu superior. En esta
ventana ubique el reporte enviado (mediante el Identificador de envio en su
defecto el Identificador Unico del reporte de seguridad) y a continuacion oprima el

botonke.

Estado de envio

Los envios estan disponibles durante siete dias después de la finalizacion

Hora de envio Identificador de envio Hora de finalizacion Estado Descargar

> 31 Enero 2022 09:17:08 (UTC--6) 17752ce0-2ffa-4217-98a0-ad13ab220ed6 31 Enero 2022 09:17:20 (UTC--6) Aceptado BlX
> 26 Enero 2022 20:48:03 (UTC--6) 98de814c-bdbb-4dc5-85ee-2f6d76d96c29 26 Enero 2022 20:48:04 (UTC--6) Todo rechazado E| X
Descargar
reporte
XML Descargar
acklog

Al oprimir Descargar o el icono anteriormente sefialado, se descargara el archivo XML.
Es importante que guarde este archivo en su respaldo, ya que deberd utilizarlo si
requiere reportar un seguimiento posterior (Ver “Editar reporte”).

Adicionalmente, e-Reporting Industria proporciona un recibo de confirmaciéon
conocido como acknowledgement log (acklog) del reporte enviado, el cual estara
disponible también en la seccion de Estado de envio. Si su base de datos de
Farmacovigilancia permite ejecutar este recibo de confirmacion electrénico, este
funcionara como tal para su base de datos.

También, en esta seccidn de Estado de envio, podra revisar la hora de envio de sus
reportes sefalada en la columna Hora de envio y de finalizacion, la cual ya esta
ajustada al uso horario del centro de México.
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Identificador de envio

Hora de finalizacion \

31 Enero 2022 14:10:57 (UTC--6)

Hora de envio
31 Enero 2022 14:10:48 (UTC--6) b531d3d4-3402-456b-829a-1be97001322a

31 Enero 2022 09:17:08 (UTC--6) 17752ce0-2ffa-4217-98a0-ad13ab220ed6 31 Enero 2022 09:17:20 (UTC--6)

26 Enero 2022 20:48:03 (UTC--6) 98de814c-bdbb-4dc5-85ee-2f6d76d96¢c29 26 Enero 2022 20:48:04 (UTC--6)

26 Enero 2022 20:40:17 (UTC--6)

26 Enero 2022 19:58:14 (UTC 6,‘/

26 Enero 2022 20:40:09 (UTC--6 47bd3e58-f5d3-4c54-95ac-6f3165208936

26 Enero 2022 19:58:04 (UTC--6) 56507280-eef0-4126-a205-9c05cbfd782¢

Es muy importante que se diferencien entre los archivos XML de los reportes
descargados y que con los cuales se realizan los seguimientos posteriores y a los
acklog. Estos ultimos no deben de utilizarse para generar un seguimiento ya que no
estan disenados para esto.

Tanto el archivo XML como el acklog, estaran disponibles en la seccién Estado de
envio Unicamente por 7 dias una vez realizado el envio del reporte, por lo cual se
exhorta a descargarlos inmediatamente, ya que pasado este tiempo no se podran

recuperar.
3.8.3 Editar un reporte IMPORTANTE

Estg funcié,n permite recuperar un reporte que previamente Para efectos
se ingresd y no se concluyd o enmienda o generar edicién y
seguimientos de un reporte en el médulo de carga manual seguimientos de
(Unicamente creado en este moédulo). Recordar: un reporte reportes, el archivo
de seguimiento es aquel en donde se agrega o completa que corresponde
informacién importante para la evaluacién de causalidad al ~acuse acklog
del caso. Por ejemplo, se agregan (no limitativo): NO debera usarse

o Fechasde inicioy término de la reaccion para este

I o ) propésito.
Fechas de administracion de medicamentos

Adicién de medicamentos concomitantes
Adicion de enfermedades concomitantes
Adicidon de resultados de laboratorio

O

O

O

Ingrese a “Editar reporte” desde la pantalla principal o del menu superior.

eReporting - Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (MX)  Training Ingreso de datos v Cargar E2B  Estado deenvio a v

Editar reporte

Cargar un reporte previamente creado por este sistema

Arrastre y suelte su reporte o Explorar
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Cargue el archivo XML generado del reporte inicial o seguimiento anterior, el cual
debidé guardar en su equipo de computo. Arrastre el archivo a la seccién gris o abralo
desde su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Espere a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrira con todas las secciones que
lo componen, habilitadas para edicién (a excepcién del Identificador Unico del reporte
de seguridad y NUumero de identificacion Unico mundial).

Debe agregar la informacion adicional y modificaciones respectivas que contiene
seguimiento en los campos correspondientes. Es fundamental actualizar la Date of
most recent information (Fecha de informacién mas reciente) que corresponde a la
fecha cuando recibio6 la ultima informacion de seguimiento en su UFV. Es importante
gue en el seguimiento también actualice el caso narrativo con la nueva informacion.
Para separar la informacién del reporte inicial previamente reportado en el campo
Caso narrativo, utilice una linea y coloque la nueva informacién debajo, agregando el
texto: Seguimiento 1, Seguimiento 2, segun corresponda.

Resumen narrativo del caso y otra informacion

Caso narrativo

Texto del caso narrativo de caso inicial

Seguimiento 1, 2, 3, n. Informacion recibida el (fecha)
Se recibié informacion del médico notificante donde proporciona actualizacion de los medicamentos sospechosos y fechas de

reacciones reportadas.... P

Una vez que haya concluido la captura de informacion en el seguimiento, debe enviar
el reporte nuevamente y descargar el archivo XML correspondiente para un futuro
seguimiento.

Recuerde que el archivo del Acklog no debe cargarlo en la seccién “Editar reporte” pues el
archivo no esta disefiado para edicion de reporte y seguimientos.

3.8.4Situaciones especiales en el médulo de carga manual.
3.8.41 No pudo descargar el archivo XML del caso inicial o seguimiento
capturado.

Es crucial el paso de descarga del archivo una vez enviado el reporte o dentro de los
primeros 7 dias naturales y se debe tener mucho cuidado en no omitirlo. Las fallas
técnicas que le impidan descargar los XML son excepcionales, sin embargo otras
situaciones ajenas al sistema, como problemas en la estabilidad de la conexion de
internet, y omision de la descarga del archivo, pudieran no ser excepcionales.
En caso remoto de falla técnica de e-Reporting, se procedera de la siguiente
manera:

1) Si el sistema no permitié la descarga del archivo del caso inicial o seguimiento por

&caido
OV es
Amulk Ma On

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. O1 41de 55


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

, SALUD @ COFEPR'S

falla  técnica, debe enviar un correo electrénico a la cuenta:
xmlvigiflow@cofepris.gob.mx con el asunto “Falla en la descarga del archivo”,
proporcionando el WWUID del caso, y la fecha y hora cuando se envio el reporte.

2) ElI CNFV revisara si el caso fue ingresado correctamente en VigiFlow y de ser asi,
proporcionara el reporte ingresado en formato PDF como respuesta al correo.

3) El usuario deberd ingresar el caso nuevamente con la informacion del PDF enviado,
adicionando la informacion de seguimiento, teniendo cuidado en dejar los mismos
identificadores (WWUID y SRUID). No olvidar descargar el archivo una vez enviado
el reporte. Responder el correo al CNFV indicando que ya se concluyod la captura del
caso.

4) EI CNFV procederd a la eliminacion del primer reporte, quedando valido
unicamente el segundo que capturod el usuario.

3.9 Nulificar un reporte

e-Reporting Industria permite la anulacion de reportes directamente desde la
plataforma para los usuarios de ambos maodulos, cuando por ejemplo, se ingresé un
reporte erréoneo o un reporte duplicado. Ingrese desde la pantalla principal a la opcion
Nulificar reporte.

Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte Cargar E28

Cree un nuevo reporte a través del formulario de entrada manual de datos Cargue un reporte en formato XML E28 R2 o R3

Editar reporte Estado de envio

argue un reporte (archivo XML E2B R3 creado por este sistema) para Ver envios de los ultimos siete dias
editarlo

Nulificar reporte

Anular permanent

sando todo el reporte era errone

Es importante que identifique el archivo XML correcto que requiere anular ya que una
vez realizada la anulacion no podra deshacerse esta accion. Cargue el archivo XML
arrastrando el archivo a la seccién gris o dbralo desde su explorador de archivos con la
opcion “Explorar”.

Nulificar reporte

Cargar un reporte previamente creado por este sistema

MX-COFEPRISTEST-00010.xml Cargando 3
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Se mostrard una ventana con informacion general del reporte que desea anular.
Oprima “Siguiente”.

Information del reporte

Numero de identificacion Gnico mundial Fecha de creacion

MX-COFEPRISTEST-00010 31 Enero 2022 09:17:05 (UTC--6)

Identificador tnico del reporte de Fecha en que se recibi6 el reporte por  Fecha de la informacion mas reciente
seguridad primera vez 30 Enero 2021
MX-COFEPRISTEST-00010 30 Enero 2021

Debera proporcionar necesariamente en el campo Motivo de la eliminacion la razdn
por la cual requiere eliminar el reporte. Si es por duplicidad, debera colocar el WWUID
con el cual se ha duplicado el reporte. Dar clic en “Enviar”.

Nulificar reporte

Fecha de la informacién mas reciente
30 Enero Vo201

Motivo de la eliminacion

Reporte duplicado con MX-COFEPRISTEST-00009

Si el proceso fue exitoso, se mostrara una ventana como la siguiente:

Reporte enviado con éxito

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones. Si necesita enviar un
reporte que ha sido previamente nulificado, debe asignar al caso un nuevo ‘Identificador unico del
reporte de seguridad' y ‘NUmero de identificacion nico mundial

Identificador de envio: b531d3d4-3402-456b-829a-1be97001322a

Descargar

Descargue el XML generado o puede hacerlo desde la seccion Estado de envio donde
también podra descargar el acklog correspondiente.

Con la actualizacion de esta funciéon de nulificacion, ya no es necesario solicitar al CNFV
la anulacidén de un reporte como se realizaba previamente.
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3 10 Estado de envio y revisiéon de acklogs

La recepcion exitosa de un reporte en la base de datos del CNFV puede ser revisado
desde la carga del acklog en la base E2B. Para aquellos laboratorios que no cuentan
con base E2B para procesar este acklog, pueden abrir el archivo en cualquier
explorador, por ejemplo Chrome, e identificar la siguiente informacion:

« E2BR2

Recibido correctamente
e OK
e 01=All reports loaded into database
e <transmissionacknowledgmentcode>01</transmissionacknowledgmentcode>
e 01=Report loaded successfully
e <reportacknowledgmentcode>01</reportacknowledgmentcode>

Rechazado
e Error
e 02=Not accepted

e  <transmissionacknowledgmentcode>02</transmissionacknowledgmentcode>
e  <parsingerrormessage>Could not understand the import format!</parsingerrormessage>

e 03=SGML parsing error
e  <transmissionacknowledgmentcode>03</transmissionacknowledgmentcode>

e  <parsingerrormessage>Message sender and/or receiver identifier doesn't match expected
values</parsingerrormessage>

« E2BR3
Recibido correctamente
OK
e AA=Accept - successfully processed!
e Transmission Acknowledgement Code;
e <acknowledgement typeCode="AA">

e CA=Commit Accept
e Acknowledgement Code for an ICSR Message;
e <acknowledgement typeCode="CA">

Rechazado
e Error
e CR=Commit Reject (not loaded)
e <acknowledgement typeCode="CR">
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e <acknowledgementDetail>

e <text>Existing ICSR is nullified, followup not allowed.</text>
e oOr

e <acknowledgementDetail>

o <text>Invalid MedDRA code found: 0</text>

e AE=Parsial

e <acknowledgement typeCode="AE">

e <acknowledgementDetail>

e <text>Could not persist all information</text>

¢ AR=Reject

e <acknowledgement typeCode="AR">

e  <acknowledgementDetail>

e  <text>Could not understand the import data: The 'extension' attribute is invalid - The value " is invalid according to
its datatype "urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less than the MinLength value., Line: 17 Position: 53. The

'extension’ attribute is invalid - The value " is invalid according to its datatype "urn:hl7-org:v3:st' - The actual length
is less than the MinLength value., Line: 426 Position: 51. </text>

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de Acklog en donde se muestran
los campos anteriormente sefalados.

E2B R2

e Error

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
<IDOCTYPE ichicsrack SYSTEM"http://eudravigilance.ema.europa.eu/dtd/ichicsrack11xml.dtd">
<ichicsrack lang="en">

<ichicsrmessageheader>

<messagetype>ichicsrack</messagetype>

<messageformatversion>1.1</messageformatversion>
<messageformatrelease>1.0</messageformatrelease>
<messagenumb>4a58dec0-96b5-425a-8003-2f37ff3014f2</messagenumb>
<messagesenderidentifier>MPA</messagesenderidentifier>
<messagereceiveridentifier>BAYER</messagereceiveridentifier>
<messagedateformat>204</messagedateformat>
<messagedate>20201005200414</messagedate>

</ichicsrmessageheader>
<acknowledgment>

<messageacknowledgment>
<icsrmessagenumb>7401084_8P1</icsrmessagenumb>
<localmessagenumb>4a58dec0-96b5-425a-8003-2f37ff3014f2</localmessagenumb>
<icsrmessagesenderidentifier>BAYER</icsrmessagesenderidentifier>
<icsrmessagereceiveridentifier>MPA</icsrmessagereceiveridentifier>
<icsrmessagedateformat>204</icsrmessagedateformat>
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<icsrmessagedate>20181025021712</icsrmessagedate>

<transmissionacknowledgmentcode>03</transmissionacknowledgmentcode>

<parsingerrormessage>Message sender and/or receiver identifier doesn't match expected values</parsingerrormessage>
</messageacknowledgment>

</acknowledgment>

</ichicsrack>

E2B R3
o OK

e <?ml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

<MCCI_IN200101UV01 xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalLocation="urn:hl7-org:v3
MCCI_IN200101UV01.xsd" xmins:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance">
<id extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20"/>
<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<responseModeCode code="D"/>

<interactionld extension="MCCI_IN200101UV01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<MCCI_IN000002UV01>

<id extension="UMC-UMCORG-276" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.19"/>
<creationTime value="20201005201537+0200"/>

<interactionld extension="MCCI_IN000002UV01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<processingCode code="P"/><processingModeCode code="T"/>

<acceptAckCode code="NE"/>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.16"/>

</device>

<[receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.15"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="1" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24"/>
<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="CA">

<targetMessage>

<id extension="SE-UMCTEST-000007" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
</targetMessage>

<acknowledgementDetail>

<text/></acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCI_IN000002UV01>

<receiver typeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00 & d
cardo

z' Floves
Ao de Ma On

S paccumsos oF A REVOLUE :». MEXICANA

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. O1 46 de 55


file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml
file:///C:/Users/helenaw/Downloads/ackLog_20201005201537+0200.xml

SECRETARIA DE SALUD “ C RO
CONTQI\ RVF'SCOS <ANH’ADIO$

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.18"/>

</device>

</receiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.17"/>

</device>

</sender>

<attentionLine>

<keyWordText code="2" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24"/>
<value extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.21" xsi:type="11"/>
</attentionLine>

<attentionLine>

<keyWordText code="3" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24"/>
<value value="20200929133859+0000" xsi:type="TS"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="AA">

<targetBatch>

<id extension="a60401bb-e8f1-4d4f-925d-66ab95d48525" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22"/>
</targetBatch>

<acknowledgementDetail>

<text/>

</acknowledgementDetail>

</acknowledgement>

</MCCI_IN200101UV01>
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4. Preguntas frecuentes
¢Puedo notificar un caso que no tenga los 4 criterios minimos?
No, y adicionalmente e-Reporting Industria indicara los campos minimos obligatorios (conforme al
estandar ICH-E2B) para poder enviar un caso al CNFV.

¢Cuantos usuarios se proporcionaran por empresa, la contraseha debera exclusiva por
usuario o es necesario crear una contrasefa por cada usuario?

El nUmero maximo de usuarios por cada laboratorio serd de 2, ya sea para el mddulo de carga
manual o para el médulo de carga XML. Cada usuario deberd genera su propia contrasefa.

¢Podemos dar de alta el mismo correo para diferentes razones sociales?

No es posible. El sistema reconoce cada correo electrénico como un usuario y no puede haber dos
usuarios con el mismo correo electrénico.

Si son de diferentes filiales que conforman un grupo de laboratorios, donde la responsable es la
misma persona, se puede dar de alta a la misma persona con diferentes correos.

¢Qué sucede con los reportes que se notificaron inicialmente en Notireporta o en e-
Reporting ordinario?

¢En caso de haber realizado una notificacion en alguno de los sistemas o formato de
seguimiento, debo capturar toda la informaciéon disponible, incluida la informaciéon del
seguimiento que me corresponde en esta nueva plataforma o solo la informacion nueva?
Para los casos de seguimiento de notificaciones sometidas previas a la implementacion
de este modulo ¢se debera ingresar el caso completo al no contar con una codificacion
MX?

Si un reporte se notificd inicialmente a través e-Reporting ordinario, debera someter los
seguimientos mediante el formato  oficial a través del correo  electrénico
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Si un reporte se notificd inicialmente a través de Notireporta y el seguimiento posterior se notificd
por e-Reporting ordinario, debera continuar los seguimientos hasta cerrarlo por correo sefialado.

Si un reporte se notificd inicialmente a través de Notireporta y no se realizd seguimiento posterior
en e-Reporting ordinario), por Unica ocasidon podrd ingresar el reporte completo con toda la
informacidén en e-Reporting Industria.

¢Es posible que dos usuarios reporten simultdaneamente (si se cuenta con mas de 1
usuario)?

Si. Las dos cuentas que se otorgan por laboratorio son independientes y se pueden ingresar casos
al moédulo de carga manual o cargar XML en el mddulo de carga de XML de forma simultanea.
Pero, una cuenta no puede ser utilizada simultdneamente por mas de dos personas.

¢Entonces el evento adverso se reporta en Verbatim y también en MedDRA?
Si, es necesario reportar ambos términos en los campos correspondientes.

¢Es necesario que cada laboratorio tenga licencia MedDRA?
Si. Es obligatorio contar con la licencia respectiva para el uso de e-Reporting Industria.

¢Hay opcion en la plataforma para guardar el caso y terminarlo después?
No. Si deja incompleto un reporte y cierra sesiéon sin enviarlo, no podra recuperar la informacion
posteriormente y debera capturarla nuevamente.
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Se solicita que se capture el caso por completo, se envie y descargue el archivo y acuse de acklog
antes de cerrar sesion.

¢Se manejara un limite de tiempo para cargar un caso? (Cuanto tiempo puede
Mmantenerse la sesidn activa?

No hay un limite de tiempo siempre que esté ingresando informacién constantemente en periodos
cortos. Pero si permanece la pagina abierta sin actividad en largos periodos, después de cierto
tiempo se cerrara la sesion por seguridad.

Se solicita mantener la sesidn activa solo si ingresara informacién, de lo contrario debe cerrarla.

¢ Se debera realizar la notificacion por cada medicamento sospechoso?
No. Un reporte de caso individual puede contener uno o mas medicamentos sospechosos, asi
como uno o mas EA, SRAM, RAM, ESAVI.

(En dénde se obtiene el WWUID?

La parte constante se integra del el Country ISO code (MX) y el Nombre corto de la empresa. Estos
datos son establecidos en la solicitud de informacion que hace el CNFV al laboratorio para dar de
alta al usuario. La parte variable consta de un numero consecutivo de al menos 5 digitos el cual
debe ser Unico para cada caso.

¢Qué diferencia hay entre el Safety report unnique indentifier y el WWUCI?

El WWUID es el primer identificador que se le asigna al reporte. El Safety Report ID es otro
identificador que se le puede asignar a un caso siguiendo el mismo formato que el WWUID en caso
de que se necesite.

¢Qué pasa con mis codigos IQFs, ID de notireporta e IDs generados anteriormente en e-
Reporting? ¢Debo usar el campo identificado como “Otros identificadores de caso en
transmisiones anteriores” para colocar esta informacion?

Si, puede agregarlos en el campo “Other case identifiers in previous transmissions” (Otros
identificadores de caso en transmisiones anteriores), siempre y cuando no haya ingresado un
seguimiento previamente en el e-Reporting ordinario.

Si se tienen notificaciones iniciales de actividades adicionales de PMR aprobadas por el
CNFV en los anos anteriores a la implementacion del e-Reporting Industria, ¢se pueden
reportar por esta via? ¢Donde coloco la codificacion que de la notificacion que aprobo el
CNFV, sustituye al WWU ID o al SRU ID?

Si se pueden notificar en el mdédulo de carga manual siempre y cuando sean iniciales o sus
respectivos seguimientos y no se haya reportado seguimiento por e-Reporting ordinario.

La codificaciéon otorgada por el CNFV puede agregarse en el campo “Otros identificadores de caso
en transmisiones anteriores”. Por ningdn motivo esta codificacion otorgada por el CNFV sustituye
al SRUID y al WWUID.

¢ Es posible regresar entre secciones para editar informacion en caso de haber cometido
algun error de captura?

Si es posible. La navegacién entre secciones no estd limitada a que aporte toda la informacién
obligatoria en una seccidn para pasar a la siguiente.
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¢Es posible guardar la informacion para continuar con el reporte o debera realizarse en
una misma sesion?

La captura de un reporte debe realizarse en una sesion. El sistema no guarda el reporte hasta que
lo envie.

En el caso de reportes provenientes de literatura, ¢es un requerimiento adjuntar la
publicacion de referencia?
No es un requerimiento ni campo obligatorio.

¢Para estudio clinico, el medicamento del estudio clinico es siempre el

medicamento sospechoso?
Puede agregar mas de un medicamento sospechoso pero el de estudio y/o comparadores en
estudios cegados, deben marcarse como sospechosos al menos.

En la seccion de narrativa del caso en las tres secciones, ;icuantos caracteres se pueden
capturar?

La capacidad del campo “Caso narrativo” es de 20 mil caracteres (considerando espacios). Si su
reporte tiene un caso narrativo que sobrepasa este limite, coloque el resto del texto en el campo
Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo.

¢ Se debera incluir la causalidad de cada uno de los PT reportados, independientemente
de si es un el sospechoso o concomitante?

La evaluacion de causalidad se debe realizar para cada EA/SRAM/ESAVI, solo es aplicable para el
(los) medicamento sospechoso.

¢ CoOmo se pueden revisar los casos cargados anteriormente y dentro del tiempo antes de
gue se borren?

La informacion completa de los casos cargados previamente no esta disponibles en e-Reporting
Industria, ya que no es una base de datos. Lo que estara disponible seran los XML generados y los
acklog (de los ultimos 7 dias) en la seccién “Estado de envio” del menud superior derecho y la
posibilidad de cargar seguimientos respectivos

Si antes de enviar el caso no aparecen datos faltantes o erréneos en rojo y aun asi no se
puede enviar el caso, ;qué se debe hacer?

Debe revisar el reporte nuevamente a detalle, seccién por seccidon. Mientras aporte la informacion
minima requerida y no tenga datos faltantes o erréneos en rojo, el reporte se podra enviar sin
problema.

Sivoy a reportar un seguimiento, ¢requiero capturar todo el caso nuevamente?

No requiere capturar todo el caso nuevamente. Una vez sometido el caso inicial en el mddulo de
carga manual, debe descargar inmediatamente el archivo XML (o dentro de los primero 7 dias
naturales) y guardarlo en el directorio de su computadora Cuando requiera hacer un seguimiento
debe ir a la seccidn Editar reporte del menud superior como lo describe este manual.

En el caso de notificacion manual a transmision E2B, el ACK log generado en la carga
manual, ¢ para un seguimiento en transmision E2B puede ser utilizado? o solo se carga en
XML del seguimiento enviado por nuestro global ?
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No con el acklog. Debe recordar que el acklog solo es el acuse de recepcién electrénico. Por otro
lado, los seguimientos de casos iniciales ingresados en carga manual si pueden ser cargados via
Carga E2B, el requisito es asegurarse que el WWUID sean exactamente los mismos, para que al
entrar el reporte a VigiFlow lo reconozca como seguimiento.

Si no descargué el reporte, ¢ ya no es posible descargarlo?
Tiene hasta 7 dias para descargarlo una vez que envia el reporte. Pasado este periodo, ya no podra
descargarlo, ni le acklog correspondiente

Si aparecen otros problemas que no se mencionan en esta guia ;como y a donde se
deben reportar?
¢Existe algun plan de contingencia, si la plataforma no funciona? ;Coémo se reportarian
los casos?
En caso de error en la plataforma y/o no disponibilidad del sistema, ¢hay alguna otra
opcidn para reporte de casos?
El médulo de carga manual de e-Reporting es continuamente monitoreado y actualizado por el
UMC para asegurar su correcto funcionamiento. Cuando el UMC realiza actualizaciones, no tarda
mas gue unas horas en concluirlas por lo que el acceso puede ser intermitente para algunos
usuarios. En este caso debe esperar al menos 3 horas y volver a intentar el acceso. En caso de que
no pueda acceder a e-Reporting Industria por mas de 24 horas y que la falla se deba a una causa
ajena al UMC (puede documentarlo con captura de pantalla si su procedimiento interno lo solicita),
reporte el error a xmlvigiflow@cofepris.gob.mx y monitoree constantemente hasta que se
reestablezca el servicio.
Si tiene un problema en el acceso, intente lo siguiente:

e Acceda desde el enlace que se encuentra en este manual y no a través del que se guarda en

el caché de su computadora o el historial.

e Borre las cookies del explorador utilizado.

e Acceda a la plataforma mediante un navegador distinto.

e Cercidrese que se coloca el usuario y contrasefia correctos.

e Siolvidd su contrasefia genere otra conforme lo establece este manual.

¢Qué sucede si en la seccidén Submission status (Estado de envio), la hora de finalizacion
aparece vacia y el estado de envio de mi notificacidon se visualiza como pendiente y no
tengo disponible el acklog emitido y disponible para descarga?

Cuando se detecta este tipo de situaciones no es necesario notificarlo. El mdédulo se encuentra
continuamente monitoreado, por lo que podrad considerar como evidencia de envio los datos
relacionados a la hora de envio e identificador de envio.

Una vez confirmada la transmision exitosa, el mismo mddulo emitira de manera automatica el
Acklog y estara disponible para descarga de manera habitual, dnicamente por 7 dias. En caso de
gue algun acklog quede pendiente de descarga, serd responsabilidad del usuario monitorear el
estatus de este para descargarlo de manera inmediata para completar la documentacion
correspondiente al caso.

Al descargar el xml es necesario confirmar que el siguiente dato se encuentre contenido, pues
confirma la transmision exitosa de la informacién:

<acknowledgement typeCode="AA"> AA - Application Acknowledgement Accept (message
successfully processed, no further action)
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En caso de recibir un acklog con alguna de Ias 5|gU|entes codificaciones, serd necesario cargar la
informacion:

AE - Application Acknowledgment Error (error detected, error response has additional detail, some
ICSR message(s) need further action)

AR - Application Acknowledgment Reject (parsing error, no data extracted, resend the entire
transaction)

(Como realizard la industria farmacéutica un control de calidad o revision de la
informaciéon ingresada?

Aportando la mayor cantidad de informacién posible del caso, cubriendo al menos los campos
minimos obligatorios y apegandose al ingreso de informacién como lo establece este manual.

. Qué debemos hacer si se rechaza nuestro caso de XML?
Debe revisar el acklog para identificar la causa y establecer las correcciones necesarias para el
resometimiento.

¢En el caso de los seguimientos que se mandaron por eReporting y que se envian por el
formato de notificacion, es posible enviar varios formatos en un mismo correo?
No, se solicita que cada seguimiento se envie en un correo independiente.

Si hay un problema de seguridad que no genera evento adverso, ¢se debe de reportar?
por ejemplo, la exposicion a algun medicamento durante el embarazo, pero no hubo
evento nien la madre o no en el bebé. ;Se reporta?

Conforme al punto 457 y el punto 7.71 de la NOM-220-SSA1-2016, los casos de exposicion a
medicamentos o vacunas durante el embarazo y lactancia deben ser reportados.

Conforme al punto 8.1.2.1 de la modificacidon de la NOM-220-SSA1-2016, solo son reportables otros
problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas si son acompafadas
de manifestaciones clinicas (no necesariamente relacionadas al problema de seguridad).

Los medicamentos para tratar el evento adverso ;ddnde se cargaran en el mddulo de
carga manual? ;en la narrativa?
En el campo de texto libre Caso narrativo.

¢Se podria replantear el acceso a carga manual y XML para aqguellos casos en los que no
podemos ingresar la informacion en espanol por ejemplo estudios clinicos y casos graves
a reportar dentro de las 48 horas?

El CNFV definira las excepciones validas en las cuales la industria farmacéutica que tiene acceso al
modulo de carga XML pueda utilizar el médulo de carga manual para la notificacién de casos
particulares y excepcionales.

Aunqgue inicialmente se trabaje con el médulo manual y después migrar a XML, el short
name ;debe ser proporcionado desde ahora?

Si, debe proporcionarse el nombre largo, el nombre corto y el sender identifier. Estos datos deben
ser los mismos que se proporcionen inicialmente para el mddulo de carga manual y
posteriormente para la carga E2B. Esto evitard que haya problemas futuros en la entrada de
reportes.
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Para CROs ¢se tiene que crear la cuenta por cliente o un usuario por cliente? porque la
molécula debe estar ligada al dueno de la molécula no a la CRO o esto se definird con la
informacion que se envie para la cuenta con la definicion de nombres largos y cortos.

Las CRO tendran, al igual que los laboratorios farmacéuticos, dos cuentas de usuario en el moédulo
de carga manual o de XML. Con ellas podra ingresar todos los reportes de eventos adversos de sus
clientes. Recuerde que debe haber un acuerdo establecido entre la CRO y el patrocinador para que
solo uno de estos haga la notificacién de eventos adversos conforme a los tiempos establecidos en
la NOM-220-SSA1-2016 y no se duplique la notificacion.

En caso de que no podamos descargar el archivo XML una vez enviado un caso inicial, por
cual razdén, y queramos enviar un seguimiento y no contemos con ese archivo, ;ique

tendriamos que hacer?
Ver seccién Descargar reporte de este manual

(El método de evaluacion de causalidad puede ser el juicio médico? en la empresa donde
laboro hacen la evaluacion de causalidad con el analisis del caso y empleando el juicio
meédico, ¢esto es valido como método?

Se solicita la utilizacidn prioritaria de metodologias de evaluacion estandarizadas.

La version MedDRA que manejara el e-Reporting ;sera la mas reciente?
Si, se utilizara la versién mas reciente y se actualizara automaticamente conforme MedDRA MSSO
libere nuevas versiones.
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5. Anexo A
Términos y condiciones de uso e-Reporting Industria

Descripcion
e-Reporting Industria es una plataforma desarrollada por el Centro de Monitoreo de Uppsala
(UMC) especificamente para que la industria farmacéutica notifique a la Autoridad Regulatoria
Reportes de Caso Individual de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM), Eventos Adversos (EA), Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI), y cualquier problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos y vacunas mediante una plataforma estandarizada y disefiada para la
mejor colecta de informacion. e-Reporting Industria estd vinculado a VigiFlow, herramienta
utilizada para la gestion de Reportes de caso individual a nivel nacional. El Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) opera VigiFlow a nivel nacional como pais perteneciente al Programa
Internacional de Medicamentos de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para la gestion de
los reportes de seguridad de caso individual.
El CNFV ha definido el uso exclusivo de e-Reporting Industria para:

e Titulares de Registro Sanitario o sus representantes legales.

e Instituciones o establecimientos donde se realice investigacidon para la salud (se incluyen

empresas de Investigacion por Contrato o CROs).
e Distribuidores/comercializadores

Declaraciones
El CNFV declara que:

l. Es el area de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a través de
la Direccidn Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia que se encarga conforme la
normativa aplicable, de emitir las politicas y lineamientos para la operacidn de la
Farmacovigilancia en el territorio nacional, entre los que se encuentra:

a. Establecer y difundir requerimientos y formatos en materia de Farmacovigilancia,
para la notificacion de SRAM, EA, RAM, ESAVI y cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas, INCLUYENDO las
herramientas electréonicas para la operacién de la notificacién, consideraciones de
USo y guias para operacion.

El Usuario declara que:
l. Como usuario de e-Reporting Industria, autentica que pertenece a uno de los siguientes
integrantes de la Farmacovigilancia en el pais:
a. Titulares de Registro Sanitario o sus representantes legales.
b. Instituciones o establecimientos donde se realice investigacién para la salud (se
incluyen organizaciones de investigaciéon por contrato o CROs).
c. Distribuidores/comercializadores

[I.  Todo uso no autorizado por alguna entidad mencionada en el punto anterior representa
una violacion.

[1l.  Conoce el contenido y las obligaciones que se desprenden de esta carta de términos y
condiciones de uso de e-Reporting Industria, y por lo tanto se obliga en términos de este, a
cumplir las siguientes reglas de acceso y uso.
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V. Estd de acuerdo en que el CNFV y el Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) le retiren el

acceso si infringe alguna de las siguientes reglas de accesos y uso de e-Reporting
Industria.

Reglas de acceso y uso
l. El usuario de e-Reporting Industria es responsable de mantener la confidencialidad de

su contrasena y las consecuencias derivadas de no hacerlo asi. Debe proteger su
contrasena y no compartirla. Si sabe de un uso no autorizado de su cuenta, debe
cambiar su contrasena de inmediato e informar al nivel jerarquico superior.

[. El usuario de e-Reporting Industria acepta no usarlo indebidamente ni ayudar a nadie a
hacerlo, por ejemplo, en las siguientes situaciones:

a. Explorar, escanear o poner a prueba la vulnerabilidad del sistema.

Infringir o eludir cualquier medida de seguridad o autenticacion.

Vender los servicios de e-Reporting Industria.

Usar de forma ilegal, fraudulenta o perjudicial.

Dentro del sistema, copiar, almacenar, alojar, transmitir, enviar, usar, publicar o

distribuir cualquier material que consista (o esté vinculado) a cualquier spyware,

virus informatico, troyano, gusano, registrador de teclas, rootkits u otro software
informatico malicioso.
f. Compartir la contrasefia de su cuenta o dar acceso a personas no autorizadas a su
cuenta.

1. La informacion que se comparte a través de e-Reporting debe ser tratada de
conformidad con la Ley General de Proteccion de Datos Personales en posesion de
Sujetos Obligados y en su caso en la Ley Federal del Proteccion de Datos Personales
en Posesion de los Particulares, Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y demas normatividad aplicable a la materia.

V. El usuario de e-Reporting Industria reconoce el hecho de que el UMC a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia le concede el acceso a esta herramienta, pero no se le
otorga ningun derecho de licencia, patente o propiedad intelectual sobre el mismo.

® Qo 0 T

Puede revisar el Aviso de privacidad integral de la COFEPRIS en la siguiente liga:
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/Frontendnuevoportal/General/AvisoPrivacidad
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