DOCUMENTO DE ORIENTACION

eReporting industria para
titulares de registro sanitarioy
titulares del certificado de
registro sanitario

Version N.° 2 —octubre 2023

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia



CONTENIDO

w0 DNPRE

5.
6.

Lo To [¥ Yoo 1o | o N0 TSRS 4
(@] o] =1 8 1Yo P 6
AMDito de aPliCACION vuuveurieniieiiiieeiriieaireeea e s e e an s ereeeennns 7
Desarrollo del contenido ........cooeevviiiiiiiiii e 8
4.1 Indicaciones INICIAIES ........viiiiiii e 8
4.2 Solicitud de cuentas de USUArio ......ccoeeeveeuveiieeeeeiiiineeeeeeiine e, 8
4.3 Ingreso por primera vez para generacion de contrasefa.....11
4.4 INICIO A€ SESION c.vuviiiii e 12
4.5 Administracion de licencias ......cccccovvevviiiiiiieeeeiii e, 16
4.5.1 Administracién y activacion de la licencia MedDRA........ 16
4.5.2 Administracién y activacion de la licencia WHODrug...... 18
4.6 Indicaciones especificas para el ingreso de reportes a
eRepOrting INAUSTIIA ......cooeei e 19
4.7 ModulodecargadeE2B .....ccoooeeiiiiiiiiiiie e, 20
4.8 Modulo de cargamanual ........ccooeovviiiiiiiiiiiiii e, 21
4.8.1 GeneralidadesS....ccvt ceverieririiireriari e 21
4.8.2 Crear NUEVO PO B e iiieiias i ssssssasrsanssansaansasnsssnnsanses 22
4.8.3 Editar UN reporte. ...coooceeii i 40
4.8.4 Reporte de seguimiento ......ccoceeeeiiiiiiiiiiiiiieecee e 40
4.8.5 Nulificar €l reporte......cccueiiiiiiiieee e 41
4.8.6 Situaciones especiales en el modulo de carga manual...42
4.8.7 Estado de envio y revision de acklog ........c.ooeovvviiiniinnnnns 43
Preguntas freCUENTES .......oo i 47
Términos y condiciones de uso eReporting Industria............... 55

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia



ACRONIMOS O ABREVIATURAS

ANM:

CENAFyT:
DIGEMID:
ESAVI:
LLT:
MedDRA:

OMS:
PT:
RFV:
SRAM:

SPFT:

TRS:

TCRS:

UFV:

UMC:
WHODRUG:

Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién
Lowest Level Term (Término del nivel mas bajo)

Medical Dictionary for Regulatory Activities (Diccionario Médico para
Actividades Regulatorias)

Organizacion Mundial de la Salud
Preferred Term (Término preferido)
Responsable de Farmacovigilancia

Sospechas de reaccion adversa a medicamentos u otros productos
farmacéuticos

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Titulares de Registro Sanitario

Titulares del Certificado de Registro Sanitario

Unidad de Farmacovigilancia,

Uppsala Monitoring Center (Centro de Monitoreo de Uppsala)

WHO Drug Dictionary (Diccionario de Medicamentos de la OMS)
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1. INTRODUCCION

El SPFT, es aquella estructura nacional coordinada por la Digemid, como ANM, que
integra las actividades para la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios del sector salud y tiene por finalidad vigilar y evaluar
la seguridad de estos productos, para la adopcién de medidas que permitan prevenir
y reducir los riesgos y conservar los beneficios de los mismos en la poblacion.

El Cenafyt, como 6rgano ejecutor de la Digemid, pone a disposicion de todas las
droguerias y laboratorios TRS y TCRS, una nueva herramienta denominada
eReporting Industria, a través de la cual podran enviar las notificaciones de SRAM y
ESAVI, de forma inicial y posteriormente, como seguimientos.

El objetivo a corto y mediano plazo es que los TRS y TCRS dejen de usar el eReporting
ordinario, quedando éste disponible solo para los profesionales de la salud y
droguerias que no son TRS o TCRS.

El eReporting Industria consta de dos médulos:

a) Modulo de carga E2B: Permite la carga de notificaciones a través de archivos
XML-E2B, para aquellas droguerias y laboratorios TRS o TCRS que ya han
concluido las pruebas con el Cenafyt y cuentan con su visto bueno para la
notificacion por esta via. Por este medio la informacion enviada se cargara
directamente en la base de datos nacional de farmacovigilancia - VigiFlow y
posteriormente, luego de la validacién correspondiente, seran compartidos con la
base de datos global de la OMS. Una vez enviada la informacién, se generara
automaticamente el acuse en XML.

El Cenafyt ha definido que los TRS y TCRS con un alto numero de notificaciones
anuales sean los que implementen en sus bases de datos la transferencia
electronica de XML-E2B, considerando que las empresas que cuentan con bases
de datos de farmacovigilancia estandarizadas con E2B, tienen las herramientas y
el soporte tecnoldgico para llevar a cabo la implementacion.

El Cenafyt contactara a los responsables de farmacovigilancia (RFV) de las
empresas que deban implementar la transferencia electrénica (bajo el criterio
establecido). Si no ha sido contactado y pretende realizar la implementacion,
comuniquese con el Cenafyt a través del correo enotiram@minsa.gob.pe a fin de
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b)

establecer el proceso para llevar a cabo las pruebas respectivas, segun lo descrito
en este documento.

Modulo de carga manual de informacion: Formulario electronico que permite la
captura de informacion de un reporte en campos estructurados y estandarizados.
Su uso se centra para aquellos TRS y TCRS que no cuentan con la transferencia
electronica XML-E2B.

Las particularidades del modulo son las siguientes:

e Estructura compatible con ICH-E2B (R3).

e Uso prioritario de campos estructurados sobre campos de texto libre.

e Uso de campos estandarizados. MedDRA y WHODRUG se encuentra
disponible por lo que tiene que activarla (ver numeral 4.5y 4.6).

¢ Posibilidad de adjuntar informacion adicional relevante en formato PDF.

e Envio inmediato del reporte al Cenafyt

e Los seguimientos se realizan cargando el archivo XML del reporte inicial y
editdndolos en la misma plataforma.

e Capacidad para descarga de acuse de recepcion electrénico (acklog) en
formato XML.

El Cenafyt ha definido que este mddulo sea utilizado por los TRS y TCRS que
tienen un bajo numero de notificaciones anuales y que probablemente no cuentan
con bases de datos de farmacovigilancia estandarizadas con E2B.

En cierto momento, este médulo deberd ser utilizado inicialmente por TRSy TCRS
que se encuentren en transicion hacia la implementacion del XML-E2B.

Independientemente del médulo que utilice el TRS o TCRS, es indispensable el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

El Cenafyt sera el responsable de otorgar el acceso a los modulos de carga de
archivos XML o de carga manual de informacién.
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2. OBJETIVO

e Establecer el procedimiento para la carga de archivos XML y para la carga
manual de las notificaciones de SRAM y ESAVI a través de eReporting
Industria, con el fin de aportar la mayor cantidad de informacion posible en los
campos solicitados y asi propiciar una notificacién de alta calidad.
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3. AMBITO DE APLICACION

e Este documento es de aplicacion para las droguerias y laboratorios TRS y
TCRS.
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4. DESARROLLO DEL CONTENIDO

4.1 Indicaciones iniciales:

e Se sugiere que el equipo de computo que se utilice para cargar los casos cuente
con un dispositivo de almacenamiento de energia para prevenir la pérdida de
informacion cuando hay cortes de energia eléctrica.

e Mantener una conexion de internet estable de alta velocidad para el correcto
funcionamiento de eReporting Industria.

e Utilizar, en orden de preferencia, los exploradores Chrome, Firefox y Microsoft
Edge. Tenerlos actualizados para su operacion éptima.

e Salvaguardar la integridad y confidencialidad de las cuentas de acceso y
contrasefias.

e Cumplir con las disposiciones establecidas en el documento “Términos y
condiciones de uso”.

e Cerrar la sesion cuando no se esté ingresando informacion a la plataforma.

¢ No habilite la traduccion automatica del navegador que utiliza, ya que puede haber
traducciones imprecisas de algunos campos cuando cambia el idioma de la interfaz.

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

4.2 Solicitud de cuentas de usuario

Para el otorgamiento de cuentas de usuario es fundamental tener actualizado los
datos de contacto del RFV en el pais, ante el Cenafyt, ya que la comunicacion sera
por correo electronico exclusivamente con el (Ia) responsable. Los requerimientos
para la comunicaciéon del RFV, puede encontrarlos en el en el numeral 6.2.3.4 del
“Documento técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia” aprobado
con Resolucién Ministerial N° 1053-2020/MINSA, que se encuentra publicado en la
pagina web de Digemid. Para la solicitud de cuentas considerar lo siguiente:
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e Completar la solicitud de cuentas de usuario al eReporting Industria (anexo 1),
siguiendo la informacion de la tabla 1 y enviarla al correo -electronico:
enotiram@minsa.gob.pe

e Se otorgardn como maximo 2 cuentas de usuario por UFV las cuales son
independientes para la carga de XML o el ingreso de informacion en el médulo de
carga manual.

e Se recomienda que la cuenta de usuario principal sea el correo de la UFV y la
cuenta adicional sea del RFV del pais. Indispensable que los correos de los

usuarios sean corporativos o institucionales

Tabla 1: Informacién de la solicitud de cuentas de usuario

Solicitud Descripcion
Estatus de Los TRS y TCRS deben contar con licencia MedDRA vigente, para
vigencia de hacer uso de la codificacién, los requerimientos codificar, puede
licencia encontrarlos en el numeral 6.2.5.13 del “Documento técnico:
MedDRA. Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia” aprobado con
Resolucidén Ministerial N° 1053-2020/MINSA, y modificatoria con
Resolucion Ministerial N° 680-2021/MINSA.
También las actualizaciones se pueden verificar en la seccién de
noticias de pantalla de inicio.
Estatus de Los TRS y TCRS que cuenten con licencia WhoDrug vigente,
vigencia de pueden hacer uso de la codificacion de sus productos
licencia farmacéuticos, caso contrario solo lo puede describir en el campo
WHODrug. gue corresponde.

También las actualizaciones se pueden verificar en la seccion de
noticias de pantalla de inicio.

Nombre largo
(Long name)

Nombre de la razén social (max. 254 caracteres).
Ejemplo: JOHNSON & JOHNSON DEL PERU S.A.
BAYER S.A

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

Nombre
corto
(short name)

Nombre abreviado (max. 20 caracteres)

Para empresas que tienen bases de datos compatibles con E2B,
el nombre corto formara parte de las letras del formato del
Worldwide unique case identification (WWUID). Ejemplo. PE-
JNJFOC-202100001 o PE-BAYER-2020-012345, debe coincidir
con el WWUID de los archivos XML (ver Imagen 1)
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El short name también se observara en el Safety report unique
identifier (SRID). Ejemplo. PE-JNJFOC-202100001, PE-BAYER-
2020-012345

Para TRS/TCRS que no tienen bases de datos E2B, pueden
proponer un nombre corto.

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

Identificador
del remitente
(Sender

Identifier-ID)

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

Para empresas con bases de datos que pueden o podrian generar
XML y tienen generador de este ID, debe ser igual al identificador
de caso que produce su base de datos, de lo contrario los reportes
no seran recibidos correctamente. Ver imagen 2.

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

Para TRS/TCRS que no tienen bases de datos E2B pueden
proponer el sender identifier.

Es importante mencionar que una vez definido este ID, no se
podra modificar posteriormente.

Organizacién
del

E2B (R2): Ver campo <senderorganization> (Corresponde a
A.3.1.2 Sender organization en la guia de la ICH)

Remitente E2B (R3): (Corresponde a C.3.2 Sender’s Organization en la guia
(Sender de la ICH).

Organization)

Usuario 1 | Nombre (s) y apellidos del responsable de la cuenta - RFV
(principal) Correo electrénico (usuario).

Usuario 2 | Nombre (s) y apellidos del responsable de la cuenta.

(adicional) Correo electronico (usuario).
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- <ichicsr lang="en"> - <ichicsr lang="en">

- <ichicsrmessageheader> - <ichicsrmessageheader
<messagetype>ichicsr</messagetype>

<messageformatversion:2.1</messageformatversion = <messagetype>ichicsr</messagetype>
<messageformatrelease> 2.0</messageformatrelease <messageformatversion>2.1</messageformatversion

b b <messageformatrelease2.0</messageformatreleases
<messagenumb=000000000004645687 </messagenumb

<Messagesenderidentiriers </Mmessagesenderiaentrier>
L T T ERA T L TO e

sortid»

<transmissiondateformat>102</transmissiondateformat=> - - - .
<transmissiondate> 20200401 </transmissiondate> <53T9tyreponld>PE INJFOC 2q190839155</safetyreport|d>
<reporttypes 2 </reporttypes <primarysourcecountry>PE</primarysourcecountry>
<serious>1</serious> <occurcountry>PE</occurcountry
<seriousnessdeath>2</seriousnessdeath> <transmissiondateformats102</transmissiondateformats

<seriousnesslifethreatening2</seriousnesslifethreatening>

. N . b <transmissiondate>20200331+</transmissiondate:
<seriousnesshospitalization »2</sericusnesshospitalization>

<seriousnessdisabling>2</seriousnessdisabling> <reporttype:2</reporttypez
<seriousnesscongenitalanomali»2</seriousnesscongenitalanomali= <serious>2</serious>

<seriousnessother> 1</seriousnessother> <receivedateformat> 102 </receivedateformat>
<rece!vedatef0rmat> 102</r ecewedateformab <recelvedates20 190823</receivedate>
<receivedate>20200304 < /receivedate> , K
<receiptdateformat>102</receiptdateformat: <receiptdateformat>102«</receiptdateformat=
<receiptdate>20200326</receiptdate> <receiptdate>20200320</receiptdate>
<additionaldocument> 2</additionaldocument> <additionaldocument>2</additionaldocument>

<fulfillexpeditecriteria > 1</fulfillexpeditecriteria=

%[”mpa”‘”‘“mb’pE'B“E“'m“'““"m‘/C“mpa""”“mh>l companynumb> PE-JNIFOC-20190839155 </ companynumbs

<medicallyconfirm = 2</medicallyconfirm > <medicallyconfirm»2</medicallyconfirm>

Imagenl. Ejemplo de short name Imagen 2. Ejemplo de sender ID

Para modificacion de cuentas, por ejemplo, por cambio de responsable de la UFV,
debe solicitarlo al correo enotiram@minsa.gob.pe con la informacion del responsable
de la nueva cuenta.

4.3 Ingreso por primera vez para generacion de contrasefia

Una vez que el Cenafyt le ha otorgado acceso a la plataforma, siga los siguientes

pasos para la generacion de su contrasenfa.

1. Para iniciar sesibn 'y generar su contrasefia, vaya al enlace:
https://industryereporting.who-umc.org/.
Se recomienda no guardar el enlace en la seccion “favoritos” de su navegador y
acceder desde el enlace que se encuentra en este Manual o en la pagina web de
la Digemid.

2. Presione el enlace “¢ Forgot your password?” (¢ Olvidd su contrasefia?), siga las
instrucciones para crear una nueva contrasefia.
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3.En el campo “Email Address”,

Cancel

corroborar o ingresar su nombre de /—\ e

. , . Moeonitorin,
usuario (correo electronico). aM Contre

4. Presione el enlace Send Verification R
Verification code has been sent. Please copy it to the input

COde box below.
No cierre la ventana de eReporting ‘ o

. cbeltran@minsa.gob.pe
Industria.

5. Se enviara a su correo un coédigo de 6
digitos que debera ingresar en el

campo Verification Code. Presione el --
, « . » Verify code Send new code
vinculo “Verify code”.

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

7. Presione “Continue”.

Verification Code

8. Se mostrara una pantalla donde
) . debera ingresar su nueva contrasena.
m”‘c’:l‘éi’i”g Su contrasefia debe contener como
MINIMO 8 caracteres (letras, nimeros,
mayusculas, mindsculas, simbolos), y
‘ es importante que no se parezca a su
nombre de usuario. Escriba esa misma
contraseila en el recuadro de abajo
para confirmarla.
9. Presione el boton “Continue”.
10. Si el proceso es exitoso, el sistema lo redirigira a la pantalla de inicio para que
ingrese su usuario y contrasefia.

Cancel

‘ New Password ‘

‘ Confirm New Password

NOTA: En caso de no recordar su contrasefia, la recuperacion se realiza siguiendo
los mismos pasos anteriormente descritos.

4.4 Inicio de sesion
- Para iniciar sesion, vaya al siguiente enlace, copielo y péguelo en su navegador,
se recomienda no guardar el enlace por motivos de seguridad en la seccion
favoritos de su navegador y acceder desde el enlace que se encuentra en este
Manual o en la pagina web de la Digemid: https://industryereporting.who-umc.org/
- Ingrese su usuario y contrasefia en los campos correspondientes.
- Presione el boton Iniciar sesion.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Pagina 12


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

Uppsala
Monitoring
Centre

Sign in with your email address

Email Address

Password

your password?

Pantalla de inicio

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

Ingreso de dat

Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte Nulificar reporte
Cree un nuevo reporte a través del formulario de entrada manual de datos Anular permanentemente un caso (transmitido previamente). Por ejemplo,
cuando todo el reporte era erréneo o en casa de reportes duplicados

Editar reporte Cargar E2B

Cargue un reporte (archiva XML E2B R3 creado en este sistema) para editar Cargue un reporte en formato XML E2B R2 o R3
la informacién de un reporte inicial ain no enviado a la autoridad

regulatoria

Reporte de seguimienta Estado de envio

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para Ver envios de los tiltimos 35 dias

ingresar informacién de seguimiento, es decir cuando nueva informacién ha
sido obtenida después de que el reporte inicial del caso ya ha sido enviado
a la autoridad regulatoria

Noticias

© New release 2023-03-28

Advanced WHODrug coding

o Allows users to effectively code to the most detailed in WHODrug Global, with information on trade na ountry, Market Authorisation Holder (MAH), pharmaceutical

dose form and strength

Current WHODrug license

can enter their WHODrug license number in the settings page to gain access

o

If you do not have a WHODrug license, the basic WHODrug search can still be used. If you want access to the advanced functions please contact subscription@who-umc for

more inform

» EDQM standard terms are now used for route of administration and pharmaceutical dose form
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La interfaz contiene las siguientes secciones:
v/ Bienvenido al eReporting: La aplicabilidad de las opciones se describen a
continuacion:

Funcion Detalle Aplicacién a
usuarios

Crear nuevo | Ingrese un nuevo reporte en el modulo | Médulo de  carga

reporte de carga manual manual

Editar reporte Edite un reporte generado | Médulo de carga

previamente en el médulo de carga | manual
manual, aun no enviado a la ANM
Reporte de | Permite cargar reportes de | MOdulo de carga
seguimiento seguimientos  de una  nueva | manual

informacion obtenida después del
reporte inicial del caso y que ya fue
enviada a la ANM.

Médulo de carga E2B que permite | Médulo de carga E2B
cargar reportes iniciales,
Cargar E2B seguimientos y anulados en formato
XML generados en bases de datos
E2B R2 0 R3

Anular un reporte generado | Médulo de carga
Nulificar reporte | previamente, este caso anula tanto el | manual

inicial como sus seguimientos.
En esta seccién puede revisar el | Ambos mdédulos
estado de envio de sus reportes
generados y descargar el acuse de
recepcion electronico

Estado de envio

v Noticias: Historial de versiones y lanzamientos. Describe las Ultimas
actualizaciones realizadas a la plataforma.

En la pantalla principal se presenta las siguientes opciones, algunas ya fueron
descritas en la parte anterior. H

Ingreso de datos Cargar E2B Estado de envio

a. Ingreso de datos.

Irmnnagresa ode odatos oo™ CCearcgar E2E

CCremr Fld e e M
Editar repaortbe

Reporte de seguairmiisrtaa

rulificar reporte
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e Crear un nuevo reporte: Permite ingresar un nuevo reporte inicial (ver numeral
4.8.2).

e Editar reporte: Esta opcion le permite editar un reporte generado en el médulo
de carga manual, ante de enviar a la ANM (ver numeral 4.8.3)

e Reporte de seguimiento:
Permite cargar el reporte inicial
realizado en la plataforma de Toda la informacion que se registre en
carga manual, para el médulo de carga manual debera ser

. . en espafol, a excepcion de los
complementar informacion al ) )
catdlogos pre-establecidos en la
caso inicial ya reportado a la

herramienta, que aun no cuenten con
ANM (ver numeral 4.8.4) una traduccién al espaiiol.

e Nulificar Reporte: Anular un
caso previamente enviado.

b. Cargar E2B
Médulo para la notificacion a través de la carga de archivos XML. (Ver numeral 4.7)

c. Estado de envio
Se listan los reportes cargados, a través del modulo de carga de XML o por el
mddulo de carga manual de informacién, en los ultimos 35 dias. En esta seccion,
se puede descargar el acuse de recepcion electronico “Acklog” de reportes
enviados.

d. Usuario y ajustes
En el menu del lado derecho debajo del e itrm @ reair:
nombre del usuario las opciones que se .
muestran a continuacion: Commouraciones dol usuano

IMPORTANTE

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

antes de ir a la pantalla de inicio.

Configuracién del | Para modificar el idioma de la interfaz.

usuario

Administracién Consignar la administracion de licencia MedDRA y WHODrug

de licencias y guardala, por Unica vez o si realiza cambios.

Politica de | Lo redirige a la pagina web del UMC donde se estipula la

Privacidad politica de privacidad.

Términos y | Puede leer las condiciones y términos de uso del eReporting

condiciones Industria, para que se tomado en cuenta en este proceso.
Presione esta opcion si requiere salir del sistema.

Cerrar sesion Si esta ingresando un reporte, cerciérese primero de haberlo

enviado y descargado antes de cerrar la sesion.
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e Para cambiar el

idioma de la

interfaz, realice lo siguiente:

v Ubicar en el menu superior
derecho, la opcién “Configuraciéon
de usuario”

Ajustes del usuario
Idioma de la interfaz de usuario
Espariol v
Idioma nativo
Espanal; Castellano (spa)

Idioma de EDQM

Espafiol v

v' Elegir la opcién Interfaz de usuario
“Espanol”, Como idioma nativo

“Espanol; Castellano (spa)” e

idioma EDQM “Espanol”. Permitira llenar automaticamente los campos en
donde se solicite elegir el idioma de un término colocado en un campo especifico.
v’ Para guardar los cambios oprimir la opcion “Guardar”

45 Administraciéon de licencias
Ubigue en el mena superior derecho la opcién
“Administracion de Licencias”.

4.5.1 Administracion y activacion de licencia
MedDRA

Imiciar

Configu

raciones del usuario

I-'i.-zr-*iniz\lracic':ﬂ de licencias

| (empm———

Termino

Politica de privacidad

s v condiciones

Cerrar sesion

v El uso de MedDRA dentro del médulo de carga manual requiere la activacion de
la licencia dentro de la herramienta hacer clic en el recuadro.

ting - TEST Pharmaceutical Company 6_PERU (SE)

Ingreso de d

atos

Cargar E2B  Estado de envio

Administracion de la licencia MedDRA

MedDRA ID

Clave APl de MedDRA

v' Se debe obtener la clave API (interfaz de
programacion de aplicacion, por sus siglas en
inglés) para validar que la licencia de la
empresa estd en orden. Para ello, debe
ingresar a
https://mid.meddra.org/account/reqgister
(sitio externo a eReporting Industria):

- Proporcione “usuario” y “contrasefia” de
su licencia MedDRA, y luego seleccionar
la opcion “Login”

- Si el proceso fue exitoso, la pagina le
proporcionara la clave API para el usuario
MedDRA ingresado. Si no fue exitoso,

§ midmeddracrg/aceount

I

edDRA

MedDRA MSSO Privacy Statement

MedDRA API Key Registration

Username

Username

Password
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revise usuario y contrasefia, e intente nuevamente o contacte a su proveedor
MedDRA.
- Copie y guarde la clave API.

1. 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”.

ting - TEST Pharmaceutical Company 6_PERU (SE)  Training Ingreso de datos ~  Cargar 2B Estado de envio

Administracion de la licencia MedDRA

MedDRA ID

Clave AP| de MedDRA

% Importante: Una vez que ha activado la licencia MedDRA no es necesario que
repita el proceso cada vez que inicia sesion. En caso de expiracion de la licencia
MedDRA, eReporting Industria bloqueara la codificacion en los campos MedDRA.

% Exencidon de responsabilidad: Cada laboratorio/drogueria es responsable de
realizar/verificar la renovacién de la licencia MedDRA de su organizacién con
MSSO, para poder utilizar la terminologia en eReporting Industria de forma legal.
El Cenafyt se exime de la obligacion de solicitar y comprobar la renovacién de
licencias MedDRA de los TRS o TCRS.

% La aplicacién de la terminologia MedDRA en el médulo de carga manual (para el
mddulo de carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los reportes iniciales
y sus correspondientes seguimientos, posteriores a la emision de la version 1.0 de
este manual, o a los seguimientos de casos reportados inicialmente, previos a la
emision de la version 2.0 de este manual.

2. Si el proceso fue exitoso, se guardard la informacién y le indicara que su licencia
es valida para usar MedDRA dentro de eReporting Industria.

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

Cabe seiialar que el visor de MedDRA contenido en los campos correspondientes en
eReporting 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/
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4.5.2 Administracién y activacion de licencia WHODrug Global

Codificar los medicamentos sistematicamente resulta en informacién estructurada que
permite asegurar la trazabilidad dentro del proceso de notificacion de reacciones
adversas, andlisis de informacién y comunicacion de riesgos asociados a
medicamentos y vacunas.

WHODrug Global es una terminologia de reconocimiento mundial desarrollada y
mantenida por el UMC y forma parte de la estrategia internacional de homologacion
de identificadores de productos medicinales de la OMS y agencias regulatorias.
También, es una terminologia que en su formato C3 permite el cumplimiento de las
normas ICH E2B R3 (antes M5) del ICH en cuanto a estandarizacién en la codificacion
de medicamentos y vacunas.

Por lo anterior, el Cenafyt recomienda el uso de esta terminologia en su formato C3
para la codificacion de medicamentos y vacunas de acuerdo con las instrucciones
especificadas en el anexo 2 (Guia técnica para el uso de WHODrug Global en archivos
XML cargados en VigiFlow-eReporting Industria para el cumplimiento del estandar
E2B (R3)) y anexo 3 (Como usar el formato WHODrug C3 para la codificacion de
medicamentos) de este instructivo.

El uso de la codificacion avanzada de WHODrug (formato C3) dentro del modulo de
carga manual requiere la activacién de la licencia dentro de la herramienta. Para
validar que la licencia de la empresa esta en orden y activar esta funcionalidad, debe
llevar a cabo lo siguiente:

1) Ubigue en el mend superior
derecho la opcion “Administracion de | ...,
Licencias” y luego “Administracion de la on _ | _
. . » Lonnguraciones gl usuario
Licencia WHODrug
Administracion de licencias _
Politica de privacidad
Términos y condiciones
Cerrar sesion
2) Ingrese su numero de licencia WHODrug en el campo correspondiente. De clic
en “Guardar”

Administracion de la licencia WHODrug

WHODrug licencia
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4.6

3) Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacién y se mostrara el mensaje
“Su licencia WHODrug es valida”, que le indicara que su licencia ha quedado validada
para usar WHODrug dentro de eReporting Industria.

IMPORTANTE

¢ Una vez que ha activado la licencia WHODrug no es necesario que repita el proceso cada
vez que inicia sesion. En caso de expiracion de la licencia WHODrug, e-Reporting Industria
bloqueara la codificacion en los campos WHODrug. El usuario deberé revisar los detalles
en el menu superior derecho en la opcién “Licencia WHODrug” y en caso necesario se
deberd validar nuevamente como se indica en los pasos anteriores.
e Exencion de responsabilidad: cada laboratorio es responsable de realizar/verificar la
renovacion de la licencia WHODrug de su organizacion con UMC, para poder utilizar la
terminologia en eReporting Industria de forma legal. EI Cenafyt se exime de la obligacién
de solicitar y comprobar la renovacion de licencias WHODrug de los laboratorios.
¢ La aplicacién de la terminologia WHODrug en el médulo de carga manual (para el médulo
de carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los siguientes reportes:

- Iniciales y sus correspondientes seguimientos posteriores a la emision de este

manual.

4) Regrese a la pantalla principal.

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

Cabe sefalar que el visor de WHODrug contenido en los campos correspondientes
en eReporting 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 WHODrug
(WHODrug Insight). Por lo que, si requiere realizar una consulta ampliada, utilice
WHODrug Insight en el siguiente enlace:
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-insight/

5) Para asuntos relacionados a los modelos de suscripcion de licencias de WHODrug,
contactar directamente a UMC a través de los siguientes medios:

Formulario web: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/product-enquiry/
o el email: support@who-umc.org

El Cenafyt no recibe beneficio alguno por la adquisicion de estas licencias ni tiene
injerencia alguna en los procesos de tramite de las mismas.

Indicaciones especificas para el ingreso de reportes a eReporting Industria
Con el objetivo de definir el proceso a seguir en relacion con notificaciones que se
sometieron en sistemas anteriores a eReporting Industria (en fisico, por mesa de
partes, o electronico, por eReporting ordinario o al correo electronico
enotiram@minsa.gob.pe los reportes en XML), independientemente si utiliza el
modulo de carga de XML o el médulo de carga manual, debe seguir las siguientes
indicaciones importantes:
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» La notificacion de casos individuales de SRAM a través de eReporting Industria,
sera unica y exclusivamente para nuevos casos y Sus respectivos seguimientos.

» Si notificéd un caso inicial y seguimientos por el eReporting ordinario, debe dar
seguimiento y cerrarlo conforme el instructivo establecido, es decir, a través de
correo electrénico.

Excepcion:

» Se permitira el reporte de un caso de seguimiento a eReporting Industria, solo si el
reporte inicial en el formato XML ingres6 por correo electronico
enotiram@minsa.gob.pe.

4.7 Médulo de carga de E2B
Este mddulo es de uso exclusivo para los TRS/TCRS autorizados por el Cenafyt para

realizar la notificacion por esta via.

En el menu superior derecho elija la opcion Cargar E2B. Una vez dentro, encontrara
la siguiente pantalla:

rting industria entrenamiento (PE)  Trining Ingreso de datos ~  CargarE2B  Estadodeenvio &

Cargar E2B

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

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

La carga de los archivos se realiza de forma individual. Arrastre el archivo XML al
recuadro gris (arrastre o suelte su reporte) o de clic en explorador de archivos. Una
vez que arrastre o seleccione el archivo XML-E2B se comenzard a cargar como a
continuacion se muestra:

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

Estado deenvioc & v

Ingreso de datos v

Cargar E2B

eReporting - TEST Pharmaceutical Company 6_PERU (SE)  Trining

Cargar E2B

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

HA_BPE_8325438 ARGSP1LEVDEBAYER 20200401181725xmi Carga completa 5
15k toque para deshacer

El archivo esta listo para ser enviado a TEST National Regulatory Authority - Training

Dar clic en “Enviar”.
Tenga en cuenta el Identificador de envio, con el cual podréa descargar el acklog en el
menu en la seccidn “estado de envid”
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4.8

Estado de envio

Los envios estan disponibles durante 35 dfas después de la finalizacién

Hora de envio Identificador de envio Hora de finalizacién Estado
Descargar el acklog

? 08 Abril 2022 15:53:26 (UTC--5) 69d0d1a7-a301-461d-bdc1-2c4642ae3d7f 08 Abril 2022 15:34:02 (UTC--5) Aceptado E L

*

Identifique el reporte que cargéb a

través del estado de envié. De click en

: ¥ Es fundamental que descargue el acklog
el icono == para descargar el acklo , )
P 9 9 lo mas pronto posible una vez cargado el

IMPORTANTE

correspondiente. XML, ya que el sistema solo podra
Cargue el acklog en su sistema para guardar el histérico de 35 dias previos.
corroborar el importe exitoso. Una vez pasado este limite, ya no podra
Es importante cerrar la sesion cuando descargar el acklog. Es responsabilidad

del emisor tener respaldo de los acklog
generados, ya que el CENAFyT no podra
generar nuevamente acklog una vez que

, y seleccionar “Cerrar sesion”. se eliminen del historico.

no utilice la plataforma. Para ello
dirijase al menu superior sobre el icono

El Cenafyt realizara revisiones periédicas de los reportes ingresados en eReporting
Industria y aquellos reportes que sean observados en la base de datos, se informara
al TRS/TCRS.

Médulo de carga manual

4.8.1 Generalidades

Para ingresar al médulo de carga manual identifique en el menu superior derecho la
opcion “Ingreso de datos”.

Ingreso de datos Cargar EZB Estado de envio

Crear nuevo reporie

Editar reporte

Mulificar reporte

Antes de capturar la informacion de un nuevo reporte (inicial) en el médulo de carga

manual, debe considerar lo establecido en el numeral 4.6 y ademas lo siguiente:

¢ Revisar lo concerniente a los casos reportables (validos) a Cenafyt, descrito en el
Manual de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia referido a la gestion de las
SRAM.

¢ Las notificaciones no reportables (invalidas) no deben ser ingresadas.

Interpretacién de los cédigos “NF“: NullFlavor (Informacién faltante)
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Los cadigos NullFlavor son una coleccion de codigos que especifican por qué un valor
valido no esta presente. Estos codigos pueden ser encontrados al final de ciertos
campos, por ejemplo, pais del notificador primario, iniciales de paciente, indicacion
terapéutica, etc.

» Desconocido

» Solicitado pero desconocido

» No solicitado

» Enmascarado/oculto

Cabe sefalar que estos codigos solo podran ser usados cuando no se disponga de la
informacion solicitada. Los campos minimos obligatorios del médulo de carga manual
incluyen aquellos de caracter administrativo y de identificacién del reporte que son
desconocidos para la UFV notificante, ademas de los campos obligatorios del formato
de notificacion aprobado con Resolucion Directoral N° 144-2016—-DIGEMID-DG-
MINSA.

Si en un campo que contiene un codigo NF, no se cuenta con la informacién, y ésta
no es obligatoria para el envio del reporte, puede dejarlo en blanco y dejar el marcador
en NF prestablecido. Por ejemplo: Iniciales del paciente (Codigo, DNI o Desconocido),
aun siendo un criterio minimo puede quedar en blanco con el marcador NF, si ingreso
la edad o el sexo.

El sistema sefialara en color rojo aquellos campos minimos necesarios para el envio
del reporte.

iconos comunes en las diferentes secciones:

icono Funcion

Permite agregar una seccion o campo correspondiente en donde se
encuentre el boton. Por ejemplo: medicamento, indicacion
terapéutica, dosis, reacciones, evaluaciéon de causalidad, etc.
Permite eliminar un campo o una seccién completa correspondiente
en donde se encuentre el boton. Considere que, si elimina una
seccion o campo y éste es indispensable para el envio del reporte,
debera llenar nuevamente la informacion solicitada.

Permite pasar a la siguiente seccion. En el médulo 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 debera regresar a la seccién
correspondiente para registrar la informacion faltante o corregirla.

4.8.2 Crear un nuevo reporte.
Secciones del reporte.
a) Administrativo
» Informacién del reporte.
e Tipo de reporte. Elegir entre:
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- Reporte espontaneo: Cualquier comunicacion en la cual el
informante/notificador describe un reporte de caso individual de
SRAM o ESAVI relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

- Reporte de estudio: Reporte que se deriva de cualquier estudio de
vigilancia de la seguridad de medicamentos o vacunas y también para
reportes derivados de un sistema de recopilacion. Excepto los
reportes que derivan de ensayos clinicos ya que sigue el proceso
establecido por el Instituto Nacional de Salud (INS).

Si elige la opcidn “Reporte de estudio”, se desplegaran otros
campos adicionales:
o Tipo de estudio:
e Ensayos clinicos: No es aplicable.
e Uso individual del paciente: para programas de uso
compasivo o autorizacion excepcional.
e Otros estudios: en esta opcion puede incluir:
- Estudios observacionales.
- Regqistros.
- Programas de uso poscomercializacion.
- Programas de apoyo a pacientes.
- Programas de manejo de enfermedades.
- Encuestas orientadas a pacientes o profesionales de la salud.
- Estudios de Farmacovigilancia.
- Cualquier estudio posautorizacion (EPA).

- Otros
o Nombre del estudio: Coloque el nombre del estudio autorizado o

el nombre del programa.

o Numero del estudio del patrocinador: Codigo de identificacion
del estudio y para el caso de programas de apoyo del paciente
entre otros.

Information del reporte

Tipo de reporte
Reporte de estudio

Identificacién del estudio

Tipo de estudio

Nombre del estudio

Namero de estudio del patrocinador

Registro del estudio

Para notificaciones de literatura, se elegira Reporte espontaneo.
Ademas, debera agregar necesariamente la referencia bibliografica de
donde se obtuvo el caso, colocandola en el campo Referencias
bibliograficas (ver Referencias bibliogréficas). Si no es clara la
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procedencia del reporte de literatura debe elegir la opcién “otro” como tipo
de reporte.

La opcidon “no disponible para el remitente” no debe ser utilizada,
cuando se conoce la fuente del reporte.

e Fecha en que se recibiéo el caso por primera vez: Fecha de
conocimiento por primera vez por el RFV con la informacion minima
(dia cero).

e Fecha deinformacion mas reciente: Corresponde a la fecha cuando
la UFV recibio la ultima informacion que dio origen al respectivo
seguimiento de un caso.

La fecha de notificacién ante la autoridad corresponde al dia que esta
realizando la captura del caso y envio del reporte y esta se proporciona
autométicamente al Cenafyt cuando se hace el envio del caso.

¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que
precisa atencioén prioritaria?

Colocar “SI”: para notificaciones graves que tengan consecuencia
muerte y aquellos que cumplan el criterio dos casos graves 0 mas,
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 para notificaciones clasificadas como no graves.
Identificador de caso Unico mundial (WWUID, por sus siglas en
inglés).

El WWUID es el primer identificador que se le asigna al reporte, si es
un TRS/TCRS que no tiene una base de datos que lo genere, sera el
primer codigo que se le asigna al reporte. Si es un TRS/TCRS que, si
tiene base de datos E2B, es el mismo codigo que genera la base.

La raiz del WWUID, es decir, el Country ISO code (PE) y el nombre
corto, debe quedar establecido junto con el Cenafyt y no modificarse
posteriormente.

e Identificador Unico del Reporte de 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 en caso de que se necesite. Para el
modulo de carga manual, el identificador Gnico del reporte de seguridad
Safety y el niumero de identificacion Unico mundial correspondera al
mismo codigo de identificacion por lo que tendra que repetirse.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Pagina 24



|dentificador tnico del reporte de seguridad \
PE - INJFQC - (00125642
\ No modificar
Nimero de identificacion Unico mundial en
seguimientos
PE - INJFOC - 00125642 )
Seccién constante Seccién variable
No modificable. entre casos
IMPORTANTE

Los Safety Report Unique y el Identifier y Worldwide Unique Case
Identification no son campos editables cuando se realicen los
seguimientos, por lo que se debe tener especial cuidado en ingresarlos
correctamente pues no se pueden modificar posteriormente.

Seccidén constante: Country ISO code + nombre corto

La seccidn constante de ambos identificadores una vez que ya se han definido con el
Cenafyt, no podra ser modificada posteriormente. Si requiere utilizar otro ID interno
del laboratorio o codigos de notificaciones especificos solicitados por el Cenafyt,
agréguelo en el campo “Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores”.

Cuando ingresa un reporte al sistema, la seccion constante de ambos identificadores
ya viene predefinida, por lo que no es necesario ni debe modificar estos ID.

La seccién variable del WWUID y SRUID debe constar de un nimero consecutivo de
al menos 5 digitos el cual debe ser Unico para cada caso. Por lo que el primer reporte
que ingrese en el modulo de carga manual debe ser el 00001.

Ejemplo:

Identificador Unico del reporte de seguridad

PE — JNIFOC — 00125642
Numero de identificacidon tinico mundial
PE = JNIFOC = 00125642

Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores

Fuente Identificador de caso

UFY PE-DIGEMID-3000456 | ﬂ
PAP RRA-15789: PSP PERU AXA ﬂ
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ElI WWUID y el SRUID son unicos para cada reporte por lo que, en los seguimientos,

el sistema no le permitira modificarlos.

e Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Si cuenta son una

codificacion interna en su organizacion u otros indicadores solicitados, puede
agregarlos oprimiendo el icono “+”.
En este campo pueden incluirse cédigos, ID generados en anteriores sistemas a
eReporting Industria, asi como codificaciones establecidas para notificaciones de
actividades adicionales de farmacovigilancia como parte de los Planes de Gestion
de Riesgo (PGR).

e Numero de identificacion de reportes que estan vinculados con este reporte:
Cuando tienen casos que se relacionan de alguna manera con el que esta
reportando (por ejemplo, SRAM que sucedio en una familia), coloque los WWUID
de los casos relacionados.

e Referencias de Bibliogréficas: Este campo solo serd utilizado si se reporta un
caso de literatura (ver tipo de reporte) y debera colocar la referencia bibliografica
de donde obtuvo el caso. Preferentemente utilizar el estilo Vancouver para colocar
las referencias de literatura.

Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de literatura del caso
(en el idioma original), siempre y cuando no se vulneren los derechos de autor del
documento para compartirlo. Para cargar un archivo arrastrelo y suéltelo sobre la
seccién gris o abralo desde su explorador de archivos con la opcién “Arrastre y
suelte su documento o Explorar”. Agregar las referencias de literatura en formato
PDF para evitar incompatibilidades de formatos.

Referencias bibliograficas

Referencia bibliografica desconocida

B

Referencia bibliografica

Arrastre y suelte su documento o Explorar

» Fuente primaria.

Informacion referente al notificador primario/original o lo que de acuerdo con la

normatividad vigente corresponde al “Informante”.

e Fuente primaria para fines regulatorios: Habilitar necesariamente esta
opcion. La fuente principal de informacién es la persona que proporciona los
hechos sobre el caso. En el caso de multiples fuentes, la "Fuente primaria para
fines regulatorios” es la persona que primero informé los hechos al remitente.
El reporte solo debera tener una fuente primaria para fines regulatorios.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Pagina 26



Calificacion: Corresponde al perfil del notificador primario (informante). Campo

obligatorio. Elegir entre:

- Médico.

- Farmacéutico.

- Otro profesional de la salud.
- Abogado.

- Consumidor o no profesional de la salud. Elija esta opcion si el notificador
primario (informante) es el propio paciente/consumidor o algun familiar de

éste.

Pais: Por defecto elegir Perd. Sin
embargo, en algunas ocasiones el
pais del notificador puede ser
diferente si, por ejemplo, un
paciente/consumidor adquiere un
medicamento en otro pais y el
evento/reaccion sucede en Pera.

Los siguientes campos sobre el

IMPORTANTE

Un reporte valido debe contener al

menos un identificador

paciente, el cual puede ser:
fecha de

iniciales, sexo vy
nacimiento o edad.

de

informante no son necesarios, sin embargo, se adaptaron a la normativa

nacional:

- Titulo: Registre el N° de notificacion.
- Nombre: Registre el nombre del RFV.

- Segundo nombre: si aplica.
- Apellidos: Apellido del RFV.

- Organizacién: Nombre del TRS o TCRS.

- Departamento/area
- Calle
- Ciudad

- Estado o Provincia: Registrar la gravedad del caso de la SRAM, de acuerdo
a la normativa nacional: leve, moderada o grave.

- Codigo Postal: Dejar en blanco.
- Teléfono: del RFV es opcional

Puede agregar otras fuentes primarias con la opcion “agregar fuente
primaria”, sin embargo, el reporte solo debe tener habilitado una fuente

primaria para fines regulatorios.

b) Paciente
» Caracteristicas del paciente.

e Nombre o iniciales: Registrar iniciales de apellido paterno, materno
y nombre(s) en ese orden, o en caso de EPA, el codigo de

identificacion del paciente.
Sexo
Fecha de nacimiento.

Grupo etario

Edad al momento de presentar la reaccidn/evento

feto: Coloque el valor y elija la unidad de tiempo del catalogo.
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e Fecha de la ultima menstruacion: Si no cuenta con la fecha
completa, puede ingresar s6lo uno (afio) o dos campos (mes y afno).

e Peso

e Altura: Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del
reporte, sin embargo, si cuenta con la informacion, puede
proporcionarla o simplemente dejar los campos en blanco:

e Numero de colegiatura del médico general

e Numero de registro del especialista

e Numero de registro hospitalario: Corresponde al niumero de la
historia clinica.

e Numero de investigacion: Para identificacion del paciente en EPA.

» En caso de muerte. Si el desenlace de la reaccion/evento es muerte,
proporcione la siguiente informacion:

e Fecha de la muerte: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar solo uno (afio) o dos campos (mes y afo).

e Causa de muerte como fue reportada por la fuente primaria: Si
cuenta con la informacién, coloque el PT de MedDRA de la causa de
muerte.

e Se realiz6 la autopsia: Si cuenta con la informacion para afirmar o
negar, proporcionela. Si elige “SI”, pudiera proporcionar informacién
del siguiente campo:

v/ Causa de muerte, como se notificé en la autopsia. Si cuenta con
la informacién, coloque el término PT de la causa de muerte.

» Progenitor: Cuando el neonato o feto, esta expuesto a uno o varios
medicamentos a través de los padres, presenta un evento/reaccion
distinta del aborto espontdneo temprano/muerte fetal, se debe
proporcionar informacion tanto del neonato/feto como del padre y madre
en el mismo reporte.

e (Es este un caso padres e hijos?

Aparece automaticamente marcado “No”. Dejar esta opcién si no
cumple lo descrito como progenitor.

Si elige “SI”, se desplegaran campos adicionales sobre el
padre/madre que fue la fuente de exposicibn al medicamento
sospechoso. Si cuenta con la informacion, proporcione la mayor
informacion posible.

Antecedentes de medicamentos relevantes de |la madre

Proporcione informacion sobre los medicamentos previos del

progenitor, es decir, aquellos que ya no se administran al momento

del evento/reaccion.

v Nombre del medicamento: Segun se reportd. Por parte del
notificador primario

v Nombre del Medicamento (WHODrug): Proporcioné el
medicamento de acuerdo a su licencia y oprima el boton “buscar”.
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v Indicacion (MedDRA): Proporcione el término LLT de MedDRA de
la indicacion terapéutica o parte de este y oprima el boton “buscar”;
elija el término deseado una vez desplegado el resultado.

v Reaccion (MedDRA): Si el/lla progenitor/a presentd alguna
reaccion con el medicamento previo, proporcione el término LLT de
MedDRA de la reaccion o parte de este, y oprima el boton “buscar”;
elija el término deseado una vez desplegado el resultado.

v' Fecha de inicio: Proporcione la fecha cuando inicié la medicacion
previa relevante del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa,
puede ingresar solo mes y afo o solo afio.

v' Fecha de finalizacién: Proporcione la fecha finalizé la medicacién
previa relevante del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa,
puede ingresar s6lo mes y afio o solo afo.

Historia clinica de los padres

v Historia clinica relevante y condiciones concurrentes de los
padres: Proporcione informacion sobre historial médico relevante
del progenitor.

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

e Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirdargicol/etc.).
Proporcione el término MedDRA (LLT), o parte de este, y oprima
el boton “Buscar”; elija el término deseado una vez desplegado
el resultado.

e Comentario del médico: Agregue comentarios adicionales del
meédico tratante sobre el término proporcionado.

e 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 afio o solo afio.

e Continua: 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 sélo mes y afio 0 solo afio

c) Medicamentos

» Nombre del medicamento, tal cual fue reportado por la fuente
primaria: Debe colocar el nombre comercial si dispone de ese dato y
entre paréntesis la denominacion genérica. Si reporta un medicamento
con mas de un IFA, NO debe hacer un reporte por cada IFA que compone
el medicamento.

» Nombre del Medicamento (WHODrug): Proporcioné el medicamento de
acuerdo a su licencia y oprima el boton “buscar”
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» Caracterizacion del rol del medicamento: Elegir entre:

e Sospechoso.

e Concomitante.

e Interactuante: Si elige esta opcion debe tener al menos dos
medicamentos interactuantes.

e Medicamento no administrado: Dejar en blanco

e Accion tomada con el medicamento. Elegir entre:

e Farmaco retirado.

e Dosis reducida.

e Dosis aumentada.

e Dosis no modificada.

e Desconocido.

e No aplicable.

» Numero de autorizacidén/aplicacion: Numero de registro sanitario del

medicamento/vacuna, el cual debera ser del medicamento sospechoso

Pais de autorizacion/solicitud.

Nombre del titular/solicitante: Razon social del TRS/TCRS.

Informacién adicional del medicamento: En este campo de texto libre

puede agregar informacion que no haya podido agregar en los campos

que integran la seccién de Medicamento. Por ejemplo, la fecha de
caducidad del medicamento. Si no encontré el nombre especifico del
medicamento que desea reportar en el catdlogo WHODRUG o los datos
del producto estan faltantes o erréneos, debera seguir las instrucciones
descritas en el anexo 3 (seccion Medicamento faltante en WHODrug) de
este manual y ademas enviar un email con la misma informacion al

Cenafyt.

» Indicacion: Tal cual fue reportada por el notificador primario. Coloque el
PT de MedDRA de la indicacién terapéutica para la cual se esta dando el
medicamento.

» Dosis.

e NUmero de lote.

¢ Dosis: coloque el valor y seleccione la unidad de medida del catalogo.
Para el caso de medicamentos con mas de un IFA podra expresarse
como unidad de medida de dosificacion (DF: dosage form).

e Intervalo de dosificacion: Coloque el valor y seleccione la unidad de
tiempo del catalogo.

e Texto de dosificacion: Este campo de texto libre permite ingresar la
dosis tal cual fue reportada por el notificador. Si cuenta con duracion del
tratamiento, coloquelo aqui.

e Inicio de administracién: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sélo uno (afio) o dos campos (mes y afio).

e Fin de administracion: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sélo uno (afio) o dos campos (mes y afio). Si continda con el
tratamiento, dejar en blanco.

YV V

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Pagina 30


https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Informativo/Farmacovigilancia/Informacion/Anexo_3_Como_usar_el_formato_WHODrug.pdf

e Duracion: Coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo del
catalogo.

e Via de administracion: Utilice el catadlogo para elegir la via de
administracion.

¢ Via de administracion en texto: usar este campo de texto libre solo si
no encontrd la via de administracion especifica en el catalogo o eligio
Otro.

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

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

d) Reacciones
Reaccion/evento tal cual fue reportado la fuente primaria: En este campo
de texto libre se colocara el término literal de la reaccion/evento, tal cual
como lo reporté el notificador primario y, ademas, se colocara entre
paréntesis, su correspondiente LLT de MedDRA. Verificar que se mantiene
el campo Spanish; Castilian (spa).

En caso cuente con licencia MedDRA, y haya realizado la activacion segun
el numeral 4.5.1, podra realizar la codificacion de la reaccion en la seccion
Reaccion/evento (MedDRA).

En esta seccion NO DEBE REGISTRAR los medicamentos administrados al

paciente para el tratamiento de las reacciones/eventos.

» Traduccion de reaccién/evento segun lo informado por la fuente
primaria: Dejar el campo en blanco.

» Reaccién/evento (MedDRA): Podra codificar la reaccidon/evento en este
campo solo si cuenta con la licencia de MedDRA y ya realiz0 la activacion,
segun el numeral 4.5.1

» Pais donde ocurrié la reaccion/evento: Elegir Perld. Puede haber
excepciones, por ejemplo, paciente adquirié el medicamento en otro pais
y la reaccién se present6 en Pera.

» Inicio de lareaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sélo uno (afio) o dos campos (mes y afio).

» Fin de la reaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar solo uno (afio) o dos campos (mes y afo). Si el evento/reaccion
continua dejar en blanco.

» Duracién: si el notificador primario proporciona la informacién o si las
fechas de inicio y término del evento/reaccion lo permiten, establezca la
duracion de este.

» Resultado la reaccion/evento de la ultima observaciéon. Elegir entre:
e Recuperado/Resuelto
e Recuperando/Resolviendo
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No recuperado/No resuelto / En curso

Recuperado/Resuelto con secuela
e Fatal
e Desconocido

» Confirmacion médica por un profesional de la salud: Por lo general se
considera confirmado cuando el notificador primario es un médico u otro
profesional de la salud. Sin embargo, también se puede considerar
confirmado si un consumidor proporciona documentacion médica (por
ejemplo, datos de laboratorio) que respalden la aparicibn de un
evento/reaccion y que indique que un profesional de la salud identificable
sospecha una relacion causal entre un medicamento y la SRAM
notificada.

» ¢Es esta una reaccién/evento grave?: Conforme a la clasificacion de
gravedad, segun lo consignado en el Formato para la Notificacion de
SRAM correspondiente, aprobado por la ANM con Resolucion Directoral
N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA o la que haga sus veces, establezca
Ssi es un caso grave 0 no. Si clasifica como grave, debe elegir
necesariamente al menos uno de los siguientes criterios de gravedad:

e Gravedad

- Amenaza a la vida

- Causa de muerte

- Causb6 o prolong6 la hospitalizaciéon

- Discapacidad/ incapacidad

- Anomalia congénita/defecto de nacimiento

- Otra condicion médicamente importante.

Para agregar mas reacciones/eventos elija la opcion “Agregar

reaccion”.

e) Reaccién a un medicamento
» Reexposicion:

e el paciente fue reexpuesto al medicamento?: si cuenta con
informacion que dé indicio de una readministracion, elija Sl. Si la
informacion no lo sefala, dejar en blanco. Si elige “SI”, debe llenar el
campo “Resultado de la reexposicion” que se habilitara, debiendo
elegir entre:

- Lareaccidn se repitio: Corresponde a una readministracion positiva.

- La reaccion no se repitié: Corresponde a una readministracion
negativa.

- Resultado desconocido.

Dado que eReporting Industria solicita informacion de readministracion,
tanto para medicamentos concomitantes como para los sospechosos y
solo es de interés para el Cenafyt la readministracion para medicamentos
sospechosos, dejar en blanco los campos de readministracion de los
medicamentos concomitantes.
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» Intervalo de tiempo: Intervalo entre la administracién del medicamento y
la aparicion de la reaccion/evento.
e Tiempo desde la primera dosis y el inicio de la reaccién. Coloque el
valor y seleccione la unidad de tiempo del catalogo.
e Tiempo desde la ultima dosis y el inicio de la reaccion. Coloque el valor
y seleccione la unidad de tiempo del catalogo.

f) Otro
» Resultados de pruebas

e Nombre del analisis: coloque el término MedDRA correspondiente
para el analisis en cuestion.

e Fecha de la prueba: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar solo uno (afio) o dos campos (mes y afio).

e Resultado de la prueba: En el campo de texto libre coloque el valor y
elija del catalogo la unidad de medida. Puede utilizar los simbolos =, >,
<, 2, 0 < que encontrara en el catalogo ubicado a la izquierda del texto
libre.

e Codigo del resultado de la prueba: Permite asignar un elemento
descriptivo para indicar el resultado del analisis:

Positivo

Negativo

Limite

No concluyente

e Texto del resultado de la prueba: Si no le fue posible colocar el
resultado del analisis en el campo estructurado resultado de la prueba
debido a que no encontro la unidad de medida en el catalogo, cologue
el resultado en este campo de texto libre expresando la unidad de
medida. Si utilizé el campo resultado de prueba, deje este en blanco.

e Valor bajo normal: En este campo debe colocar el “valor mas bajo” en
el rango normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el
laboratorio que proporcioné el resultado.

e Valor alto normal: En este campo debe colocar el “valor mas alto” en
el rango normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el
laboratorio que proporciono el resultado.

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

Para agregar mas pruebas de laboratorio elija la opcion “Agregar

resultados de la prueba”.

» Historial de medicamentos: Corresponde a medicamentos relevantes
gue consumio el paciente previo a la presencia de la reaccion/evento y
gue ha dejado de consumir. De continuar con el tratamiento, este
correspondera a un producto farmacéutico concomitante y debe
registrarse en la seccion “Drugs”.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Pagina 33



e Nombre del medicamento segun se reportd: Debe colocar la
denominacion distintiva si cuenta con ella y entre paréntesis la
denominacion genérica.

e Nombre del Medicamento (WHODrug): Proporcioné el medicamento
de acuerdo a su licencia y oprima el botén “buscar”.

e Indicacién (MedDRA): Proporcione el LLT de MedDRA de la
indicacion terapéutica y oprima “buscar”, elija el término deseado una
vez desplegado.

e Reaccion (MedDRA): Si el paciente presento, alguna reaccién/evento
al producto farmacéutico proporcionado el LLT de MedDRA o parte de
esta de la reaccion/evento y oprima “buscar”, elija el término deseado
una vez desplegado.

e Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar
s6lo uno (afio) o dos campos (mes y afo).

e Fecha de finalizacion: Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar s6lo uno (afio) o dos campos (mes y afo).

Para agregar mas medicamentos del tratamiento médico previo elija la
opcién “Add drug history” (Agregar medicamento previo).

Historia clinica:

¢ ;Se reportd historia clinica relevante? Si elige “Si”, se habilitaria la
seccion “Historia Clinica del paciente”.

e Historia clinica relevante y condiciones concurrentes (sin incluir
reaccion/evento): Campo de texto libre que corresponde a los
antecedentes clinicos relevantes (que ayude a la evaluacién causal) de
la historia clinica y condiciones concomitantes (enfermedades,
condiciones como embarazo, cirugias, trauma psicolégico, factores de
riesgo, entre otros) del paciente. Colocar el (los) PT de MedDRA de las
condiciones relevantes en cuestion. Si no cuenta con informacion sobre
la historia clinica del paciente, dejar en blanco.

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

e Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirurgico/etc.):
Proporcionar el LLT de MedDRA o parte de este de la enfermedad y
oprima el boton, elijja el término deseado una vez desplegado el
resultado.

e Fecha de inicio: Proporcione la fecha de inicio de la enfermedad
descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar solo mes y afio o solo afo.

e Contintia: Si elige “Si”, el campo siguiente “Fecha de término” debe
dejarse en blanco.
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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 afio o solo afio.

g) Evaluaciones
Es importante que la UFV establezca la clasificacion de causalidad en esta
seccion. Conforme al numeral 6.2.5.5 del Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia aprobado por Resolucion Ministerial N° 1053-
2020/MINSA, debe proporcionar la evaluacién de causalidad utilizando las
categorias de causalidad establecidas en definiciones operativas en el
manual de BPF para SRAM y ESAVI.

» Método de evaluacion: Coloque en el campo de texto libre el nombre de
la metodologia utilizada, por ejemplo, Karch & Lasagna modificado,
causalidad de la OMS, causalidad de ESAVI de la OMS.

» Fuente de evaluacion: Corresponde a la UFV, quien realiza la
evaluacion. En primera instancia, debe colocarse la evaluacion de la UFV,
pero también puede agregar la evaluacion del notificador primario
(informante) si cuenta con ello.

» Resultado de la evaluacién: Coloque en el campo de texto libre el
resultado de la evaluacion para cada reaccion/evento de acuerdo con la
metodologia que se utilizo.
Para poder colocar el IMPORTANTE
resultado, es necesario que
haya ingresado al reporte al
menos un  medicamento

Tomar en cuenta los criterios del
numeral 6.2.5.13 del Manual de

Buenas Practicas de
sospechoso Y dos Farmacovigilancia aprobado por
interactuantes. Resoluciéon Ministerial N° 1053-

2020/MINSA y sus modificatorias

Para agregar mas evaluaciones para él envié de las notificaciones

de causalidad elija la opcion segun corresponda.

“agregar evaluacién de
causalidad”. Si cuenta con una evaluacion, por ejemplo, del médico
informante, la puede agregar; coloque notificador primario en “Fuente de
Evaluacion”.

h) Caso narrativo
» 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.
Indicar el diagnéstico clinico de certeza y/o presuntivo que motivé la
medicacion y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion/evento
adverso. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha,
puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de malformaciones
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congénitas, precise el momento del embarazo en que ocurrid la
exposicion al medicamento o vacuna sospechoso.

En este campo también debe colocar los medicamentos para tratar la
reaccion/evento adverso.

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

Cuando ingresa informacion de seguimiento en este campo (ver también
numeral 4.8.3), coldquelo debajo de la informacion inicial o el seguimiento
anterior, separandolo de la siguiente manera:

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc., informacion recibida el dia...

Resumen narrativo del caso y otra informacién

Caso narrativo

Texto narrativo del caso inicial...

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc., Informacion recibida el dia...

Terapias concomitantes

Comentarios del notificador

Si el caso se considera cerrado, o0 requerira seguimiento, debe
especificarlo también en este campo. Dado que este campo tiene un limite
de 20 mil caracteres, existe la posibilidad de que para algunos casos
narrativos muy extensos este campo sea insuficiente. Puede utilizar el
campo Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo
para continuar con el texto del caso.

» 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.

» Comentarios de notificador: En este campo puede agregar comentarios
adicionales que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos.
Dado que la normatividad de farmacovigilancia solicita la gravedad (leve,
moderada o grave) contempladas en el numeral 6.2.5.13 literal b) del
Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia aprobado con
Resolucién Ministerial N° 1053-2020/MINSA, en este campo también
debera de agregar necesariamente esta informacion.
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» Comentarios de la compafia: Comentarios adicionales que pudiera
aportar la UFV notificante o en el caso de EPA, los comentarios del

patrocinador del estudio.

» Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo:
No utilizar, dejar en blanco, a menos que el caso narrativo tenga mas de
20 mil caracteres y la capacidad de informacion en el campo “Caso

narrativo” sea insuficiente.

Documentos adicionales

Esta seccion le permitird cargar documentos relevantes para la evaluacion

del caso. Algunos ejemplos
pueden ser (pero no se limitan a
estos):

» Resultados de pruebas

» Certificado de defuncion

IMPORTANTE

Es necesario que los documentos que
requiera adjuntar se encuentren en
formato PDF y que no excedan los 2

MB para poderlos cargar sin

» Cartilla de vacunacion
problemas.

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 seccion
gris o abriéndolo desde su explorador de archivos.

=]}

Documento adicional

Arrastre y suelte su documento o Explorar

Agregar documento adicional @

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

Enviar reporte

Para poder enviar el reporte, es necesario que haya registrado la informacion
minima requerida por el sistema. Sino lo ha hecho, en esta seccion se listara
la informacién faltante o errénea, la cual tendr4 que completar o revisar.
También se presentara en color rojo la informacién faltante en las diferentes
secciones que conforman el reporte. Cuando ya tenga lista la informacion de
su reporte, de clic en “Enviar”.
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Cargar E2B

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

000000001 1265254 - PE-ROCHE- 2570041 xml
1548

El archivo estd listo para ser enviado a TEST National Regulatory Authority - Training

Una vez enviado el reporte se mostrara una ventana la cual puede utilizar
como un acuse de envio, ya que le proporcionara un identificador de envio.
Es importante no cerrar esta ventana, no cerrar sesion, no ir a la pagina de
inicio y no cambiar de pestafia sin antes haber descargado el archivo del
reporte.

Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones
J

Identificador de envio: 69d0d1a7-a301-461d-bdc1-2c4642ae3d7f

Descargar

k) Descargar reporte
Una vez que haya enviado el reporte, es necesario descargarlo
inmediatamente, ya que sera la Unica forma de obtener este archivo XML
del caso y de realizar un seguimiento correspondiente. La informacion que
genero durante la captura del reporte se descargara en un fichero XML.

Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

Identificador de envio: 69d0d1a7-a301-461d-bdc1-2c4642ae3d7f

Descargar

Al oprimir “Descarga”, se descargara el archivo XML. Es importante que
guarde este archivo en su respaldo, ya que deberd utilizarlo si requiere
realizar un seguimiento del caso. Ver “reporte de seguimiento” (ver numeral
4.8.4). Por defecto, el sistema nombrara el archivo con el Numero de
identificacion unico mundial.
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Adicionalmente, eReporting Industria proporciona acuses de confirmacion
conocidos como acknowledgement log (acklog) de los reportes capturados,
los cuales estaran disponibles solo por 35 dias una vez realizado el envio de
la notificacion. Podra
encontrarlos y descargarlos en IMPORTANTE
la seccion “Estado de envio”

Debe diferenciar el archivo XML

del menu superior derecho. Si (obtenido del reporte que se descarga
su base de datos de tras el envio y que es fundamental
Farmacovigilancia permite para seguimientos posteriores) de los
ejecutar estos recibos de acuses de recibo (acklog). Para

efectos de seguimiento, NO se
debera usar el archivo de acuse
(ackloq).

confirmacion electrénicos,
estos funcionardn como tal
para su base de datos.

También, en esta seccién de “Estado de envio”, podra revisar la hora de
envio de sus reportes sefialada en la columna hora de envio y de finalizacion,
la cual ya esta ajustada al horario de Peru.

Estado de envio

Los envios estan disponibles durante 35 dias después de la finalizacién

Hora de envio Identificador de envio Hora de finalizacién Estado
Descargar el acklog

b 08 Abril 2022 15:53:26 (UTC--5) 69d0d1a7-a301-461d-bde1-2c4642ae3d7f 08 Abril 2022 15:54:02 (UTC--5) Aceptado [ 3¢ 3

1t

Tanto el archivo XML como el acklog, estaran disponibles en la seccion
estado de envio Unicamente por 35 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.

IMPORTANTE
Para ser considerado como un reporte valido deberd cumplir con lo establecido
en el numeral 6.2.5 de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Si el reporte no ha sido completado, puede

~ Administrativo

también descargar el archivo para luego e p—
seguir editando el reporte antes de enviar a
la ANM (ver numeral 4.8.3)
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4.8.3

4.8.4

Editar un reporte.

Esta opcion permite editar un reporte descargado en XML de la plataforma de
eReporting Industria ain no enviado a la ANM y completar la informacion
necesaria, siguiendo el numeral 4.8.2. Para esto cargue el archivo guardado
en su computadora, ya sea arrastrandolo y soltdndolo en la seccion gris o
abriéndolo desde su explorador de archivos.

Editar reporte

Upload a report previously created by this system

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

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

Reporte de seguimiento

Esta opcién permite realizar seguimientos a casos ya notificados a la ANM
generados en el médulo de carga manual para agregar informacion con fines
de seguimiento.

Por ejemplo, se tiene (no es limitativo):

- Fechas de inicio y término de la reaccion

- Fechas de administracion de medicamentos
- Adicion de medicamentos concomitantes

- Adicién de enfermedades concomitantes

- Adicion de resultados de laboratorio

RECUERDE: Un reporte de seguimiento es aquel en donde se agrega o
completa informacién importante para la evaluaciéon de causalidad del caso.

Elegir la opcion “Reporte de seguimeinto” del menu superior.

Cargue el archivo XML generado en el sometimiento inicial 0 seguimiento
anterior, el cual debi6 guardar en su computadora, ya sea arrastrandolo y
soltandolo en la seccién gris o abriéndolo desde su explorador de archivos.

Editar reporte

Upload a report previously created by this system

Arrastre y suelte su reporte o Explorar
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Espere a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrira el reporte con todas
las secciones que lo componen, habilitadas para edicion.

Debe agregar la nueva informacibn o modificaciones respectivas del
seguimiento en los campos correspondientes, entre ellas es fundamental
actualizar la fecha de informacion més reciente que corresponde a la fecha
cuando recibid el seguimiento en su UFV. Es importante que, en el seguimiento,
ademas de agregar la nueva informacion en los campos especificos, también
actualice el caso narrativo con la nueva informacion. Para separar la
informacién de la inicial o los seguimientos anteriores, utilice una linea y
cologue la nueva informacion debajo, agregando el texto: Seguimiento 1,
Seguimiento 2, segun corresponda (ver numeral 4.8.2).

Una vez que haya concluido la captura de informacion de seguimiento, debe
enviar el reporte y descargar el archivo XML correspondiente. Recuerde que, Si
no descarga el archivo, no podra realizar el seguimiento posterior.

RECUERDE: El archivo del Acklog no debe ser usado en esta actividad pues
el archivo no esta disefiado para hacer un seguimiento.

4.8.5 Nulificar el reporte
Permite la anulacién de reportes directamente desde la plataforma para los
usuarios de ambos médulos, por ejemplo, se ingresé un reporte erroneo o un
reporte duplicado. Ingrese desde la pantalla principal a la opcién “Nulificar
reporte”.

Ingreso de datos v Cargar E2B ks

Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte Nulificar reporte

Editar reporte Cargar E28

Reporte de seguimiento Estado de envio
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Es importante que identifique el archivo XML correcto que requiere anular, ya
gue una vez realizada la anulacion no podra deshacerse esta accion. Cargue
el archivo XML arrastrando el archivo a la seccién gris o abralo desde su
explorador de archivos con la opcion “Explorar”. Se mostrar4 una ventana con
informacion general del reporte que desea anular.

En el campo “Motivo de la eliminacidén” debera proporcionar necesariamente
la razén 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”.
Si el proceso fue exitoso, se mostrara la siguiente ventana:

Reporte enviado con éxito

Identificador de envio:

Descargue el XML generado o puede hacerlo desde la seccién “Estado de
envio” donde también podra descargar el acklog correspondiente. Con la
actualizacion de esta funcion de nulificacién, ya no es necesario solicitar al
Cenafyt la anulacién de un reporte como se realizaba previamente.

4.8.6 Situaciones especiales en el médulo de carga manual.

Es crucial el paso de descarga del archivo una vez enviado un caso inicial o
seguimiento y se debe tener mucho cuidado en no omitirlo. Las fallas técnicas
gue pudiera tener el modulo de carga manual que podrian originar que no se
pueda descargar el archivo correspondiente son excepcionales y los problemas
en la estabilidad de la conexion a internet del usuario, o la omisién del paso de
descarga del archivo por parte del usuario, no son parte de estas situaciones
excepcionales.

El Cenafyt no espera tener muchas situaciones excepcionales por falla técnica

del modulo, sin embargo, se tendra un mecanismo para casos excepcionales

(falla de la plataforma) cuando no se pueda descargar el archivo del reporte

inicial o seguimiento y este consistira en lo siguiente:

1) Si el sistema no permiti6 la descarga del archivo del caso inicial o
seguimiento por falla técnica, debe enviar un correo electrénico a la cuenta:
enotiram@minsa.gob.pe con el asunto “Falla en la descarga del archivo”,
proporcionando el WWUID del caso, y la fecha cuando se ingresoé el caso.

2) El Cenafyt revisara si el caso fue cargado correctamente en VigiFlow y de
ser asi, proporcionara el reporte ingresado en formato PDF como respuesta
al correo del usuario.

3) El usuario debera tomar en cuenta el archivo PDF que recibio del Cenafyt y
debera volver a ingresar el caso ya con la informacion de seguimiento,
teniendo cuidado de poner exactamente los identificadores (WWUID vy
SRUID) del caso inicial para que al entrar a VigiFlow el Cenafyt pueda
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detectarlo como seguimiento. No olvidar descargar el archivo una vez
enviada la notificacion. Responder el correo al Cenafyt indicando que ya se
concluyo la captura del caso.

4) El Cenafyt procederd a la eliminacion del primer reporte, quedando el
segundo que capturo el usuario y se avisara a este como respuesta al correo
anterior.

4.8.7 Estado de envio y revision de acklogs

El estado de envio solo muestra que el reporte ha sido enviado exitosamente
desde eReporting Industria hacia VigiFlow, pero, aun asi, VigiFlow puede
rechazar el reporte. El medio para comprobar que el reporte ha sido recibido
correctamente por la autoridad reguladora (para ambos mddulos) es la
carga del acklog (para TRS/TCRS que tienen la base de datos donde el acklog
puede cargarse) o la lectura del acklog (para TRS/TCRS de entrada manual).
El campo que indica que el reporte ha sido cargado correctamente o no a
VigiFlow es el siguiente:

E2B R2

Recibido correctamente

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

Rechazado

e Error

e 02=Not accepted

¢ <transmissionacknowledgmentcode>02</transmissionacknowledgmentcode>

e <parsingerrormessage>Could not understand the import

format!</parsingerrormessage>

03=SGML parsing error

e <transmissionacknowledgmentcode>03</transmissionacknowledgmentcode>

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

E2B R3

Recibido correctamente

e OK
AA=Accept - successfully processed!
Transmission Acknowledgement Code;
<acknowledgement typeCode="AA">
CA=Commit Accept
Acknowledgement Code for an ICSR Message;
<acknowledgement typeCode="CA">

Rechazado

e Error

¢ CR=Commit Reject (not loaded)

o <acknowledgement typeCode="CR">
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<acknowledgementDetail>

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

<acknowledgementDetail>

<text>Invalid MedDRA code found: O</text>
AE=Parsial

<acknowledgement typeCode="AE">
<acknowledgementDetail>

<text>Could not persist all information</text>
AR=Reject

<acknowledgement typeCode="AR">
<acknowledgementDetail>

<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 sefialados.

E2B R2

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>BAY ER</icsrmessagesenderidentifier>
<icsrmessagereceiveridentifier>MPA</icsrmessagereceiveridentifier>
<icsrmessagedateformat>204</icsrmessagedateformat>
<icsrmessagedate>20181025021712</icsrmessagedate>
<transmissionacknowledgmentcode>03</transmissionacknowledgmentcode>

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

expected values</parsingerrormessage>
</messageacknowledgment>
</acknowledgment>

</ichicsrack>

E2B R3
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OK

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

<MCCI_IN200101UV01 xmlns="urn:hl7-

org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemalocation="urn:hl7-org:v3
MCCI_IN200101UV01.xsd" xmIns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-
instance">

<id extension="842e09df-bb47-48d3-90f9

d5d36a06¢39b" 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_INO00002UV01>

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

<interactionld extension="MCCI_IN0O00002UV01" 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="2.16.840.1.113
883.3.989.2.1.1.24"/>

<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_INO00002UV01>

<receiver typeCode="RCV">

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

<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="2.16.840.1.113
883.3.989.2.1.1.24"/>

<value extension="842e09df-bb47-48d3-90f9-

d5d36a06c39b" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.21" xsi:type="11"/>
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</attentionLine>
<attentionLine>

<keyWordText code="3" codeSystemVersion="1.0" codeSystem="2.16.840.1.113

883.3.989.2.1.1.24"/>

<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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5. PREGUNTAS FRECUENTES

5.1.¢Puedo proceder con el envio de la notificacion de SRAM especificada en
el numeral 6.2.5.13 del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia?
Debe cumplir con los campos obligatorios especificado en el literal a)
adicionalmente el sistema indicara los campos minimos obligatorios (conforme
al estdndar ICH-E2B) para poder enviar un caso al Cenafyt.

Respecto a la informacion solicitada en literales b) y ¢), en caso no disponer de
estos datos dentro del formato E2B, tiene que enviar esta informacion al correo
de enotiram@minsa.gob.pe, tanto en los reportes iniciales, seguimientos y
finales especificando el ID o el numero de identificador del caso, que sera por
tiempo limitado hasta que se agregué en la narrativa o comentario. (Ejemplo:
Caso ID 30001 Evaluaciéon de causalidad Amoxicilina-Fiebre-Posible y el tipo de
gravedad, leve)

Si es que no tengo la informacion en el formato E2B para el envio dentro de los
plazos establecidos tomando en cuenta el dia cero, el reporte en el formato
aprobado se enviara al correo electrénico enotiram@minsa.gob.pe vy
posteriormente enviara el caso a través de la plataforma de eReporting Industria.

5.2.¢El Centro Nacional de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia notificara si es
gue el reporte no cumple con las especificaciones solicitadas en el Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia?
Solo enviara un correo al responsable cuando el reporte cuente con alguna
observacion.

5.3.¢Podré enviar a través de la plataforma eReporting Industria si no cuento
con la licencia MedDRA?
Si, pero no podra codificar la SRAM/ESAVI ni el producto farmaceéutico, por lo
gue tiene que describir en el texto donde corresponda.

5.4.¢Si soy una drogueria y no cuento con la titularidad de ningun producto
farmacéutico podré enviar las notificaciones a través del eReporting
Industria?
No, deben enviar de acuerdo a su jurisdiccion que corresponda.
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5.5.¢Cuéantos usuarios se proporcionaran por empresa? ¢lacontrasefia debera
ser exclusiva por usuario 0 es necesario crear una contrasefa por cada
usuario?
Por el momento, se otorgaran dos usuarios por cada drogueria/laboratorio TRS
0 TCRS, ya sea para el médulo de carga manual o para el médulo de carga XML.
Cada usuario debera generar su propia contrasena.

5.6.Si el TRS cuenta con otro licenciante que tiene un formato E2B diferente al
gue declaré inicialmente al Cenafyt, ¢cémo se debe proceder?
Debe informar al Cenafyt que se necesita crear otro usuario (con el mismo correo
del TRS) y el TRS tiene que volver a llenar el anexo 1, para validar los datos del
nombre corto e identificador del remitente del licenciante que asume el Registro
Sanitario.

5.7.¢Hay alguna recomendacion para subir un formato E2B de un licenciante?
El TRS debe tomar en cuenta que al subir el reporte en E2B, ingrese al usuario
correcto del licenciante.

5.8.,Qué sucede con los reportes que se notificaron inicialmente por
eReporting ordinario?
Estos casos ya estan cerrados en la base de datos nacional de
farmacovigilancia, si en caso se presentara seguimientos, se envian en el
formato aprobado al correo de enotiram@minsa.gob.pe, conforme se detalla en
el instructivo eReporting para TRS, para realizar el cambio de manera manual,
no se puede ingresar al eReporting Industria, porque generaria un caso
duplicado.

5.9.¢Qué sucede con los reportes que se notificaron inicialmente al correo de
enotiram@minsa.gob.pe en XML?
Estos casos ya estan cerrados en la base de datos nacional de
farmacovigilancia, si contara con reportes de seguimientos, estos reportes si
pueden ser ingresados al nuevo moédulo del eReporting Industria, como
seguimientos.

5.10.¢En caso de presentar seguimientos de notificaciones que se enviaron a
través del eReporting ordinario previas a la implementacion de esta
plataforma ¢se debera ingresar el caso completo al no contar con una
codificacion PE?

No, deberd someter los seguimientos hasta cerrarlos por correo electrénico,
conforme el instructivo respectivo de eReporting ordinario.

5.11. ¢Es posible que dos usuarios reporten simultaneamente (si se cuenta con
mas de 1 usuario)?
Si. Las dos cuentas que se otorgan por drogueria/laboratorio son independientes
y se pueden ingresar casos al modulo de carga manual o en el médulo de carga
de XML de forma simultanea. Pero, una misma cuenta de usuario no puede ser
utilizada simultaneamente por mas de dos personas.

5.12.¢Entonces la SRAM se reporta tal como menciona el notificador y también
en MedDRA?
Si, el evento/reaccion debe ser reportado de forma literal en el campo
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Reaction/event as reported by the primary source (Reaccion/evento tal cual fue
reportado por el notificador primario) y selecciona el término MedDRA (Nivel
LLT).

5.13.¢Es necesario que cada TRS o TCRS tenga licencia MedDRA?

Si, para hacer uso de la codificacion, los requerimientos codificar, puede
encontrarlos en el numeral 6.2.5.13 del “Documento técnico: Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia” aprobado con Resolucién Ministerial N° 1053-
2020/MINSA, y modificatoria con Resolucion Ministerial N° 680-2021/MINSA.

5.14.¢Hay opcion en la plataforma para guardar el caso y terminarlo después?
Si, puede descargar el archivo en XML y guardar en su computadora el caso
incompleto y recuperar, para seguir llenando el caso vaya a la seccion de editar
reporte (ver numeral 4.8.4)

5.15.¢Se manejara un limite de tiempo para cargar un caso? ¢Cuanto tiempo
puede mantenerse la sesién activa?
No hay un limite de tiempo siempre que esté ingresando informacion
constantemente en periodos cortos. Pero si permanece la pagina abierta sin
actividad en periodos largos, después de un tiempo se cerrard la sesion por
seguridad.
Se solicita mantener la sesion activa solo si ingresa informacion, de lo contrario
debe cerrarla.

5.16.¢Se debera realizar la notificacion por cada medicamento sospechoso?
No. Un reporte de caso individual puede contener uno o0 mas medicamentos
sospechosos, asi como uno o0 mas SRAM, RAM, ESAVI.

5.17.¢.En d6énde se obtiene el WWUID?
Esta formado por la parte constante Country ISO code (PE) y el Nombre corto
de la empresa y la parte variable consta de un nimero consecutivo de al menos
5 digitos el cual debe ser Unico para cada caso.

5.18.¢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. Por el momento,
para el modulo de carga manual se solicitara que el WWUID vy el Safety Report
ID sean el mismo para un reporte.

5.19.¢,Qué pasa con mis codigos de identificador de caso o ID del Cenafyt
generados anteriormente en eReporting ordinario? ¢Debo usar el campo
identificado como “Otros identificadores de caso en transmisiones
anteriores” para colocar esta informacion?
No, este se usa solo para los seguimientos del eReporting industria, los
seguimientos, donde el reporte inicial fue por eReporting ordinario, se enviara al
correo electronico (enotiram@minsa.gob.pe) en el formato en fisico con el ID del
caso o el N° de identificador del caso.
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5.20. Si se tienen notificaciones iniciales de actividades adicionales en el marco

de la implementaciéon del PGR en los afios anteriores a la implementacion
del eReporting Industria, ¢,se pueden reportar por estavia? ¢Ddnde coloco
la codificacion que se dé a la notificacion, sustituye al WWU ID o al SRU
ID?
Si se puede reportar por esta via siempre y cuando sean reportes iniciales. La
codificacion otorgada por el Cenafyt puede agregarse en el campo “Other case
identifiers in previous transmissions” (Otros identificadores de caso en
transmisiones anteriores). Por ningin motivo esta codificacion otorgada por el
Cenafyt sustituye al Safety report unique identifier y al Worldwide unique case
identification.

5.21.¢Es posible regresar entre secciones para editar informacion en caso de
haber cometido algun error de captura?
Si es posible. La navegacion entre secciones no esté limitada a que registre toda
la informacidn obligatoria en una seccion para pasar a la siguiente.

5.22.¢Es posible guardar lainformacion 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.

5.23.En el caso de reportes provenientes de literatura, ¢es un requerimiento
adjuntar la publicacién de referencia?
No es un requerimiento ni campo obligatorio, pero si puede hacer mencion al
enlace o la fuente de obtencidn (titulo del estudio, autor y afio).

5.24.;Para estudios EPA, el medicamento del estudio es siempre el
medicamento sospechoso?
Puede agregar mas de un medicamento sospechoso pero el de estudio, debe
marcarse como sospechoso.

5.25.En la secci6én de narrativa del caso en las tres secciones, ¢cuantos
caracteres se pueden capturar?
La capacidad del campo “Case narrative” (Casi 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 Case summary and reporter's
comments in native language.

5.26.¢Se debera incluir la causalidad de cada uno de los LLT reportados,
independientemente de si es el sospechoso o concomitante?
La evaluacion de causalidad se debe realizar para cada SRAM/ESAVI, solo es
aplicable para el (los) medicamento(s) sospechoso(s).

5.27.¢,Como se pueden revisar los casos cargados anteriormente y dentro del
tiempo antes de que se borren?
Los casos cargados previamente no estan disponibles en eReporting Industria.
Lo que estara disponible seran los acklog (de los ultimos 35 dias) en la seccidn
“Submission status” (Estado de envio) del menu superior derecho.
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5.28.Si antes de enviar el caso no aparecen datos faltantes o erroneos en rojo
y aun asi no se puede enviar el caso, ¢qué se debe hacer?
Debe revisar el reporte nuevamente a detalle, seccién por seccion. Mientras
registre la informaciéon minima requerida y no tenga datos faltantes o erroneos
en rojo, el reporte se podra enviar sin problema.

5.29.Si voy a reportar un seguimiento en la carga manual, ¢requiero capturar
todo el caso nuevamente?
No requiere capturar todo el caso nuevamente. Una vez sometido el caso inicial
en el médulo de carga manual, debe descargar inmediatamente el archivo XML
y guardarlo en el directorio de su computadora (se sugiere establecer el
procedimiento correspondiente para gestionar y respaldar estos archivos).
Cuando requiera hacer un seguimiento debe elegir la opcion Edit report (editar
reporte) del menu superior Ingreso de informacién; aqui debe abrir el archivo del
caso inicial y una vez hecho esto, el sistema cargara toda la informacion que
capturd inicialmente. Debe realizar las modificaciones y adiciones de informacion
gue requiera el seguimiento, agregando también en el campo Caso narrativo, la
narrativa adicional de seguimiento.

Recuerde que el archivo del Acklog no debe ser usado en esta actividad
pues el archivo no esta disefiado para hacer un seguimiento.

5.30.En el caso de notificacion manual a transmisién E2B, el acklog 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?
No con el acklog. Debe recordar que el acklog solo es el acuse de recepcion
electrénico. Por otro lado, los seguimientos de casos iniciales ingresados en
carga manual si pueden ser cargados via XML-E2B, lo Unico muy importante es
asegurarse desde el inicio que el WWUID, el short name y el Sender ID sean
exactamente los mismos, para que al entrar el reporte a VigiFlow lo reconozca
como seguimiento, de ahi la importancia de tener los datos de la compafia
correctos.

5.31.Si no descargué el reporte, ¢ya no es posible descargarlo?
No, por ello es obligatorio descargarlo y guardarlo inmediatamente que se
envia el reporte.

5.32.Si aparecen otros problemas que no se mencionan en esta guia ¢comoy a
donde se deben reportar?
Al correo electronico de enotiram@minsa.gob.pe

5.33.¢Existe algun plan de contingencia, si la plataforma no funciona? ¢Como
se reportarian los casos?
Al correo electronico de enotiram@minsa.gob.pe y se le informard que pueda
enviar a través de este correo hasta que se le informe que se solucioné la
plataforma.

5.34.En caso de error en la plataforma y/o no disponibilidad del sistema, ¢hay
alguna otra opcioén para reporte de casos?
El médulo de carga manual de eReporting es continuamente monitoreado y
actualizado por el UMC para asegurar su correcto funcionamiento. Cuando el
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UMC realiza actualizaciones, no tarda mas que unas horas en concluirlas por lo
gue 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 eReporting Industria por mas de 24 horas y que se deba a una causa
ajena al UMC (puede documentarlo con captura de pantalla si su procedimiento
interno lo solicita), por favor reporte el error a enotiram@minsa.gob.pe vy
monitoree constantemente hasta que se reestablezca el servicio.

Cabe sefalar que, si en el eReporting ordinario, extraordinariamente presento
algun inconveniente en su operacion a pesar de que no esta disefiada para
recibir gran cantidad de reportes provenientes de la industria, se considera que
eReporting Industria, el cual esta preparado para recibir una cantidad mayor de
reportes, no tendra contratiempos mayores.

Si tiene un problema en el acceso a la plataforma, intente lo siguiente:

e Acceder desde el enlace que se encuentra en este manual y no a traves del
gue se guarda en el caché de su computadora o el historial.

Borrar las cookies del explorador utilizado.

Acceder a la plataforma mediante otro navegador.

Cerciorarse que se coloca el usuario y contrasefia correctos.

Si ha olvidado su contrasefia debe generar otra para que pueda acceder al
madulo.

5.35.¢Qué sucede si en la seccion Submission status (Estado de envio), la hora
de finalizacién aparece vacia y el estado de envio de mi notificacion 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 médulo
se encuentra continuamente monitoreado, por lo que podra 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 modulo emitird de manera
automatica el Acklog y estara disponible para descarga de manera habitual,
Unicamente por 35 dias. En caso de que algun acklog quede pendiente de
descarga, sera responsabilidad del usuario monitorear el estado 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:
<Acknowledgment type Code="AA"> AA — Application Acknowledgment Accept
(message successfully processed, no further action)

En caso de recibir un acklog con alguna de las siguientes codificaciones, sera
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).
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5.36.¢,COmo realizara el TRS/TCRS un control de calidad o revision de la
informacion ingresada?
Esto queda a criterio del TRS/TCRS de acuerdo con sus procedimientos
internos. Una opcién es hacer una revision usando el reporte generado en XML
y documentar dicha revision. Revisar numeral 3.8.

5.37.¢:Qué debemos hacer si se rechaza nuestro caso de XML?
Especificamente hablando del médulo de carga de XML, cuando cargue el
acklog en su sistema y se identifique el rechazo, su procedimiento interno debe
establecer las correcciones necesarias para volver a someterlo.

5.38.¢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 se haga cada seguimiento en un correo independiente.

5.39.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 ni en la madre no en el bebé. ;Se reporta?
Conforme al numeral 6.2.5.8 del Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia aprobado por RM N° 1053-2020-SA, los casos de exposicion
a medicamentos o vacunas durante el embarazo y lactancia deben ser
reportados si estdn acompafnado de manifestaciones clinicas y tienen relacion
causal con el producto farmacéutico y sean compatibles con la definicién de
SRAM grave.

5.40.Los medicamentos para tratar la SRAM o ESAVI ¢donde se cargaran en el
modulo de carga manual? ¢en la narrativa?
Si, en el campo de texto libre Case narrative (Caso narrativo).

5.41.Aunque inicialmente se trabaje con el médulo manual y después migrar a
XML, el short name ¢debe ser proporcionado desde ahora?
Si, debe proporcionar el nombre largo, el nombre corto y el sender identifier.
Estos datos deben ser los mismos que se proporcionen inicialmente para el
maédulo de carga manual y los que se usen para generar XML-E2B. Esto evitara
gue haya problemas futuros en la recepcion de casos en el médulo de carga de
XML.

5.42.Las empresas que han tercerizado la actividad de envio de notificacion
stienen que crear una cuenta por cliente o un usuario por cliente?
No se le asignara un usuario a la empresa tercerizada, solo al TRS o TCRS, a
través del RFV. La designacién del Usuario y Clave de acuerdo al numeral 3.2y
las coordinaciones internas con el tercero son coordinaciones propias del TRS y
TCRS

5.43.En caso de que no podamos descargar el archivo XML una vez enviado
un caso inicial, y queramos enviar un seguimiento y no contemos con ese
archivo, ¢que tendriamos que hacer?
Ver numeral 4.8.5 numeral 1 de este manual.

5.44.Laversion del MedDRA que utilizara el eReporting ¢ serala mas reciente?
Si, se utilizar4 la versibn mas reciente y se actualizara conforme MedDRA
MSSO publigue nuevas versiones.
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6. TERMINOS Y CONDICIONES
DE USO

Descripcion

eReporting Industria es una plataforma desarrollada por el UMC, especificamente
para que la industria farmacéutica notifique a la autoridad reguladora, SRAM, 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. eReporting Industria esta vinculado a VigiFlow, herramienta utilizada
para la gestion de reportes de caso individual a nivel nacional. El Per(, como pais
perteneciente al Programa Internacional de Medicamentos de la OMS, opera VigiFlow
a nivel nacional, a través del Cenafyt, para la gestion de los reportes de seguridad de
caso individual.

El Cenafyt ha definido el uso exclusivo de eReporting Industria para TRS o TCRS.
Declaraciones

El Cenafyt declara que:

|. La Direccion Ejecutiva de Farmacovigilancia, Acceso y Uso de la Digemid, a través
del Cenafyt, se encarga de coordinar las acciones del SPFyT a nivel nacional, asi
como establecer y difundir requerimientos y formatos en materia de
farmacovigilancia, para la notificacion de SRAM y ESAVI relacionado con el uso
de los medicamentos y vacunas, incluyendo las herramientas electronicas para la
operacion de la notificacion, consideraciones de uso y documentos de orientacion;
entre otros.

El Usuario declara que:
I. Como usuario de eReporting Industria declara que pertenece a uno de los

integrantes del SPFT en el pais, como TRS o TCRS.

II. Todo uso no autorizado por alguna entidad mencionada en el punto anterior
representa una violacion.Conoce el contenido y las obligaciones que se
desprenden de esta carta de términos y condiciones de uso de eReporting
Industria, y por lo tanto se obliga en términos de este, a cumplir las siguientes
reglas de acceso y uso.

[ll. Esta de acuerdo en que el Cenafyty el UMC le retiren el acceso si infringe alguna
de las siguientes reglas de accesos y uso de eReporting Industria.
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Reglas de acceso y uso

I. El usuario de eReporting Industria es responsable de mantener la
confidencialidad de su contrasefia y las consecuencias derivadas de no hacerlo
asi. Debe proteger su contrasefia y no compartirla. Si sabe de un uso no
autorizado de su cuenta, debe cambiar su contrasefia de inmediato e informar al
nivel jerarquico superior.

II. El usuario de eReporting Industria acepta no usar su acceso autorizado
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 eReporting 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,

cookies u otro software informatico malicioso.
f. Compartir la contrasefia de su cuenta o dar acceso a personas nho
autorizadas a su cuenta.

lll. La informacion que se comparte a través de eReporting Industria 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 29459 Ley de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y demas
normatividad aplicable a la materia.

IV. El usuario de eReporting Industria reconoce el hecho de que el UMC, a través
del Cenafyt, le concede el acceso a esta herramienta, pero no se le otorga ningun
derecho de licencia, patente o propiedad intelectual sobre el mismo.

®cooco
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