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El 17 de noviembre de
2021, la Asamblea de ICH
aprobó la membresía de
COFEPRIS a esta
iniciativa internacional.

Justificación



ICH
•Homologar regulación, vigilancia y desarrollo de 
guías para productos farmacéuticos

o Contribuir al ágil acceso de medicamentos para 
la población

o Avanzar e incrementar capacidades técnicas, 
operativas y regulatorias

o Evitar la duplicación innecesaria de estudios 
clínicos

• Guías ICH Farmacovigilancia
E2A: gestión de datos de seguridad clínica
E2B: transmisión electrónica de ICSR
E2D: gestión de datos de seguridad pos 

comercialización

Fuente: https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/mexico-primer-pais-hispanohablante-miembro-de-ich-maximo-foro-regulatorio-
de-productos-farmaceuticos?idiom=es



Nivel 2

 M1: MedDRA (Terminología médica internacional 
estandarizada)

 M5: elementos para diccionarios de medicamentos (ISO 
IDMP)

 Entre otras



¿Por qué utilizar estándares de codificación?

1. La falta de implementación de sistemas de 
información clínica en FV e identificación de 
productos con estándares de datos que carecen de 
exhaustividad, precisión o facilidad de uso en la 
práctica clínica, afectará la entrada de datos y 
generará efectos negativos en la calidad de los 
datos

2. Con la ausencia de una terminología correcta y 
precisa, es más probable que se usen soluciones 
temporales seleccionando un término que se 
aproxime lo suficiente o solo describía parcialmente 
un evento adverso o un medicamento

J Med Internet Res. 2021 Dec; 23(12)



3. Las limitaciones de tiempo y presiones externas 
pueden hacer que un médico opte por abandonar 
la entrada de datos por completo, lo que reduce la 
cantidad y la calidad de los datos. Sin embargo, la 
estandarización puede conducir a notificaciones 
más consistentes y completas para las actividades 
de FV.

4. La codificación confiable de las RAM produce datos 
más significativos para el usuario final y puede 
facilitar la integración de datos en diferentes 
sistemas electrónicos (transferencia electrónica)

¿Por qué utilizar estándares de codificación?

J Med Internet Res. 2021 Dec; 23(12)



Estándares de codificación
• En el mercado han habido varios diccionarios de codificación médica 

estandarizados, algunos de los más populares son:
SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine – Clinical 

Terms)
COSTART - Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction Terms
CIE - International Classification of Diseases
MedDRA – Medical Dictionary for Regulatory Activities.
WHO-ART - WHO Adverse Reaction Terminology
WHO-DDE - WHO Drug Dictionary Enhanced ---------WHODrug



Transferencia electrónica de ICSR y codificación de 
productos

• El formato estandarizado ICH E2B(R3) permite el intercambio 
electrónico de notificaciones entre autoridades reguladoras y el 
PIMM

• Este formato tiene elementos para proporcionar información 
sobre medicamentos reportado de acuerdo con las normas ISO 
para la Identificación de Medicamentos (IDMP). Si no se cuenta 
con terminologías e identificadores IDMP, puede 
proporcionarse en texto libre los medicamentos reportados. Sin 
embargo, el análisis de farmacovigilancia se ve obstaculizado 
por el uso de texto libre y la falta de normalización de la 
información sobre medicamentos entre sistemas

• Sin codificación de productos, se necesitan valiosos recursos 
humanos para cotejar los medicamentos y principios activos 
proporcionados como texto libre con los diferentes diccionarios 
de medicamentos que se utilizan en las bases de datos de 
farmacovigilancia.



• Existen problemas comunes a los que se enfrenta en la codificación de medicamentos: 

o Términos literales ilegible 

o Errores ortográficos 

o Uso de abreviaturas 

o Notificación de productos no registrados

• Cuando la información sobre el medicamento proporcionada en un reporte no puede 
codificarse debido a información confusa, deben realizarse esfuerzos para hacer un 
seguimiento del caso. La codificación debe hacerse al nivel más preciso posible. Sin 
embargo, no siempre es posible una identificación inequívoca del medicamento, ya que 
dependerá de:

o Fuente y del método de recolección de datos 

o El texto literal del medicamento puede tener diferentes niveles de precisión y puede que no se 
disponga de información contextual pertinente que ayude a identificar el producto.

• Cuando cada ARN tiene un sistema de identificación de productos propio, la industria 
utiliza su propia base de medicamentos interna (inclusive uno adicional para el ámbito 
de estudios clínicos) y el PIMM utiliza otro diccionario, se vuelve necesario la conversión 
de los datos de una terminología a otra.

Retos en la codificación de productos



Codificación estandarizada de productos 
en Farmacovigilancia

• La codificación de los medicamentos en los reportes 
individuales promueve una documentación precisa de 
estos

• Mejora la calidad de los datos  capturados en las bases 
de datos

• Facilita el intercambio eficiente de datos 
• Apoya las actividades de detección y análisis de 

señales.
 Revisión clínica en bases de datos con pocos reportes
 En bases de gran volumen, se utilizan procesos 

automatizados mediante métodos estadísticos



¿Por qué utilizar WHODrug en reportes de seguridad de 
investigación clínica?

• Los ensayos clínicos globalizados han aumentado la necesidad de sistematizar los datos 
recolectados para elaborar informes coherentes.

• En un ensayo clínico multicéntrico hay muchos centros de investigación, con diferentes 
investigadores y profesionales  por lo que existe la posibilidad de registrar datos de 
forma diferente. Todos los datos generados en estos ensayos se someten en última 
instancia a análisis posteriores. En es esencial que estos datos se interpreten de manera 
uniforme en un formato estandarizado. De ahí que sea necesaria la codificación 
utilizando diccionarios médicos estandarizados. 

• Dato: Mas de 35 mil reportes (58%) de un total de 60 existentes en e-Reporting
Industria son de reportes de estudio. Alrededor de 6 mil corresponden a reportes de 
ensayos clínicos (graves conforme a la NOM-220-SSA1-2016)

Nair GJ. Ensuring quality in the coding process: A key differentiator for the accurate interpretation of safety data. Perspect Clin Res 
2013;4:181-5.



39,551

Notificaciones por enviar a a la OMS

46,050

32,261

4,891

218

Codificación 
• MedDRA
• WHODrug

Ingreso 
manual 

(CEFV, CIFV, 
CICFV, UFV, 

39551

e-Reporting 
Industria
, 46050

e-Reporting
e-Reporting 
vacunas/Vigi
Mobile, 32261

Otros (Ingreso 
manual de 

datos ESAVI) 
, 218

VigiFlow 
Importer 
/Importe 
validado-

no 
validado

, 4891



22 de diciembre de 2022

Implementación WHODrug en
México



Implementación WHODrug en México 

Actualización de RS
Pruebas XML
Adquisición de licencias

2023

Decontinuación de formato
E2B(R2)

1 de noviembre 2023

Uso obligatorio de 
WHODrug

1 enero 2024

Pubicación del Plan de 
implementación

Diciembre 2022



Grupo piloto WHODrug

• 6 laboratorios (4 trasnacionales, 2 nacionales)
• 2 sesiones virtuales
• 1 reunión presencial el 5 mayo 2022 (UMC-Cofepris-Grupo 

piloto)
• Objetivo:

• Explorar el proceso de notificación de los integrantes
• Explorar el conocimiento de WHODrug
• Conocimientos sobre licencias

Permitió establecer las etapas principales de implementación

1) Codificación WHODrug en formato C3 (se ha cargado el 
90% de los registros de México)



Actualizaciones a e-Reporting Industria
28 de marzo 2023

• Codificación avanzada de WHODrug
• Validación de licencia WHODrug
• Término EDQM



Búsqueda avanzada WHODrug carga manual 

Medicamentos

• Sospechosos
• Concomitantes
• Interactuantes

Tratamiento 
médico previo de 

paciente

Reportes padres-
hijo

• Paciente
• Progenitores



Formato en
WHODrug

Global

Nombre 
comercial

Ingrediente(s) 
activo(s)

Código ATC
País de 
venta

Titural del RS Forma farmacéutica Concentración

B3 Accogem
Gemcitabine 
hydrochloride

L01BC, 
Pyrimidine 
analogues

C3 Accogem
Gemcitabine 
hydrochloride

L01BC, 
Pyrimidine 
analogues

México Accord Farma
Infusion ampoules, dry 
vials/bottles

200 mg

Formato C3

Nombre comercial

Ingrediente(s) activo(s) 

(se excluyen excipientes)

País de comercialización

Titular del RS

Forma farmacéutica

Concentraciones

Búsqueda avanzada WHODrug carga manual 



Adición de campos EDQM

Vía de administración y la forma farmacéutica

Dirección Europea para la 
Calidad del Medicamento y la 
Atención Sanitaria

En julio del 2020 la ICH adoptó los términos estándar 
EDMQ, por lo que será obligatorio en Europa a partir del 
30 de junio del 2022

Los términos estándar EDQM permanecerán como 
recomendación



Pruebas XML

Las empresas con bases de datos E2B pueden 
solicitar al CNFV la revisión de archivos XML 
de prueba ya configurados con WHODrug a 
través de correo xmlvigiflow@cofepris.gob.mx

• Primer lote de 3 reportes iniciales con 
diferentes productos 

• Un segundo lote con 3 reportes de prueba 
iniciales y sus seguimientos

Puntos importantes

mailto:xmlvigiflow@cofepris.gob.mx


Pruebas XML

Se han recibido pruebas de 3 laboratorios.

En el XML se verifica el MPID en los campos de 
medicamentos (sospechosos, concomitantes, 
interactuante), tratamiento médico previo, etc., y la 
especificidad de la codificación mediante WHODrug
Insight

 Los MPID notificados debe ser específico para México 
(solicitar modificación en WHODrug Insight)

 Utilizar la mayor especificidad que ofrezca el reporte, 
sobre todo de los sospechosos.



Licencias WHODrug
El UMC es la única instancia encargada de la gestión de las licencias, desde atención a dudas 

hasta proveer los servicios adquiridos con la licencia correspondiente.

Comercial Desarrolladores/ 
proveedores de software

Autoridad reguladora / 
Centro Nacional de FV

No commercial/ Sin fines 
de lucro

Tipos



Roles y responsabilidades a establecer en el plan de 
implementación

Proporcionar periódicamente al UMC la 
información de los productos en México para 
actualización de WHODrug

Comunicación oficial de la implementación a 
través de página web

Desarrollar documentos para implementación de 
WHODrug en e-Reporting Industria en México y 
publicarlos en la página web

Dar seguimiento al proceso de adquisición de 
licencia de cada solicitante

Dar soporte informativo y técnico a los usuarios de 
WHODrug 

Pruebas necesarias ICH(R3), WHODrug en XML
Capacitación en WHODrug (presencial y en línea)

Colaboración con el CNFV para el desarrollo y 
revision de documentos aplicables a México

Punto de contacto para todo lo relacionado a las 
licencias de WHODrug

Colaboración con UMC



Beneficios

• El ingreso, recuperación y análisis estructurados de 
datos con diferentes niveles de precisión y 
agrupación son vitales para permitir un análisis de 
farmacovigilancia eficaz y preciso. Teniendo en 
cuenta la dimensión internacional de la 
notificación de RAM, la codificación de productos 
no sólo aportará una mayor eficiencia al 
procesamiento casos individuales, sino también 
reforzará los procesos de farmacovigilancia. 

• La aplicación de WHODrug no solo se centra en 
farmacovigilancia, sino también en otros procesos 
regulatorios



Implementación
de estándares

Adoptar estándares permite
esfuerzos coordinados, 
resultados comparables e 
interoperabilidad.
Requiere la cooperación de 
organismos internacionales y 
colaboración de las partes que 
integran el sistema nacional de 
Farmacovigilancia

Guías Farmacovigilancia 
implementadas:

E2A
E2B
E2C
E2D
E2E

ICH

Implementación desde la 
publicación de la NOM-

220-SSA1-2016
• ICSR

• RPS (presentación de 
SRAM, RAM, ESAVI, EA)

• PMR (descripción de 
riesgos identificados y 

potenciales)

MEDDRA (M1)

Interés por la adopción
del estándar de 
codificación de 

productos
farmacéuticos. Se 

integrará a fututo a 
WHODrug

IDMP

Referencia internacional de 
información sobre 

medicamentos y vacunas. 
Facilita la identificación y el 
intercambio de información 

sobre estos.
Plan de implementación

1 enero de 2024

WHODRUG (M5)



Titulares de Registros 
Sanitarios,  Establecimientos 

de investigación

Distribuidores/ 
comercializadores

Sistema 
Nacional de 
Salud

Profesionales
de la Salud

Pacientes y 
consumidores

Seguridad

Eficacia

Calidad

Involucrados



Gracias

José Antonio Maza Larrea
Gandi Rayón Ramírez


